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Prologo a la guia para la validacion de

procesos de envasado
DIN EN ISO 11607-2:2020

(Revision 2020)

El nuevo reglamento (UE) sobre dispositivos médicos (Medical Device Regulation EU
2017/745, MDR) entré en vigor el 25 de mayo de 2017 y reemplaza las directivas de
dispositivos médicos anteriores:

Directiva de Dispositivos Médicos (MDD) 93/42/EEC
Directiva 90/385/CEE sobre Dispositivos Médicos Implantables Activos (AIMD)

Después de un periodo de transicion, el reglamento se convertira en ley en todos los estados
miembros de la UE el 26 de mayo de 2021.

NOTA: Una directiva (aqui MDD 93/42/EEC) solo es "vinculante para cada Estado miembro al que
se dirige". Se requiere un acto de aplicacion por parte de los Estados miembros. Durante la
implementacion, siempre se debe garantizar la efectividad practica. EIl MDD anterior se implementa
en Alemania mediante la Ley de Dispositivos Médicos (MPG).

Un reglamento (aqui 2017/745) es “vinculante en todos sus elementos” y “directamente aplicable
en todos los Estados miembros”. Por lo tanto, no se requiere un acto de ejecucién por parte de los
Estados miembros.

Los procesos de embalaje para el reprocesamiento también se describen en la Ordenanza de
operadores de dispositivos médicos de 2018 (MPBetreibV). EI MPBetreibV también existira
después del 26 de mayo de 20211. Esto también da lugar a la obligacion legal de validar el
proceso de envasado.

La Seccién 8 de la Ordenanza de Operadores de Dispositivos Médicos (MPBetreibV) requiere

que el procesamiento de dispositivos médicos destinados a ser utilizados como libres de gérmenes
o estériles debe llevarse a cabo, teniendo en cuenta la informacion del fabricante, utilizando
procesos validados adecuados de tal manera que la el éxito de estos procesos esta ampliamente
garantizado y se garantiza la seguridad y no se pone en peligro la salud de los pacientes, usuarios o
terceros.

Se asume un reprocesamiento adecuado si la recomendacién conjunta de la Comisién de Higiene
Hospitalaria y Prevencion de Infecciones (KRINKO) en el Instituto Robert Koch (RKI) y el Instituto
Federal de Medicamentos y Productos Médicos (BfArM) "Requisitos de higiene al procesar productos
médicos" (Federal Health Gazette 2012, 55:1244-1310).

Los requisitos para la validacién del proceso se describen en DIN EN ISO 11607-2:2020, que
representa el estado de la técnica y se puede utilizar para la implementacion practica de la
validacion de los procesos de envasado de acuerdo con los requisitos del operador de dispositivos
médicos. Ordenanza (MPBetreibV).

La norma internacional ISO 11607:2019 ha sido revisada y la version alemana esta disponible desde
mayo de 2020 (DIN EN ISO 11607:2020).

1 Prof. Dr. Johner, Christian: "MPBetreibV - Ordenanza para operadores de dispositivos médicos"
https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/mpbetriebv-medizinprodukte-operator ordinance/ (consultado el 21 de
julio de 2019).
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Validacion de los procesos de envasado segun ISO 11607-2

La directriz DIN CEN ISO/TS 16775:2014 "Embalaje para dispositivos médicos

esterilizados terminalmente: directrices para el uso de ISO 11607-1 e ISO 11607-2" también
se disefio para su implementacion practica.

DIN EN ISO 11607:2020 consta de 2 partes; La parte 1 esta dirigida a los fabricantes de los
llamados “sistemas de barrera estéril prefabricados” (SBS)2 y a los fabricantes de dispositivos
médicos que validan su embalaje (validacion del producto). Por lo tanto, la Parte 1 también se
conoce como el "estandar de la industria". La parte 2 esta entonces dirigida a todos los que
envasan productos médicos en sistemas de barrera estériles (validacion de procesos).
Ademas de la industria, esto también incluye todas las demas instalaciones (por ejemplo,
unidades de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP) en hospitales/clinicas o empresas

de servicios externos, consultorios médicos y dentales) en las que se empaquetan y esterilizan
los dispositivos médicos.

Al mismo tiempo, se reviso la norma DIN EN ISO 11139:2019 "Vocabulario - Términos
utilizados en esterilizacion y dispositivos asociados y en normas de proceso". Esta norma

se ocupa de las definiciones y también se aplicara a los procesos de envasado en el futuro. En
este documento, todas las definiciones se han adaptado a la norma DIN EN ISO 11139.

El término establecido "parametro de proceso" adquiere un significado completamente nuevo

y se afiaden los términos "especificacion de proceso" y "variable de proceso".

El término "parametros criticos del proceso" desaparece por completo. Si el valor de una
variable fisica puede cambiar durante el proceso (por ejemplo, debido a influencias ambientales
y desgaste), esta propiedad debe definirse como una "variable de proceso". En el proceso de
sellado, estas son la temperatura, la velocidad/tiempo y el contacto. presion.

Siempre que una variable del proceso sea responsable de mantener el proceso en un estado
controlado y eficiente, debe ser monitoreada.

Los parametros del proceso son entonces los valores y sus tolerancias que una variable de
proceso puede asumir durante el proceso (por ejemplo, temperatura +/- 5 °C segun DIN
58953-7, presion de contacto y velocidad/tiempo ver informacion del fabricante).

Si la variable del proceso requiere regulacion para lograr el resultado del proceso requerido
(aqui: bolsas permanentemente selladas), esto debe especificarse como parte de la validacion.
En el proceso de sellado, esto generalmente es solo la "temperatura". Las especificaciones

del proceso estan definidas en este documento en los respectivos planes de validacién.

La MPBetreibV 2018 y la norma DIN EN ISO 11607-2:2020 exigen la validacion de todos los
procesos de envasado. Por lo tanto, esta guia se ocupa de los siguientes procesos de
envasado3:

Formado y sellado de bolsas, sacos y tubos: véase el Capitulo A a continuacion

Doblar y envolver las hojas de esterilizacion4, incluida la aplicacion de cinta adhesiva:
consulte el Capitulo B a continuacion.

Llenado y cierre de contenedores reutilizables5: consulte el Capitulo C a continuacion

Los procesos de envasado que no se tratan aqui también deben validarse de acuerdo con

DIN EN ISO 11607-2:2020. No se permiten procesos de envasado que no puedan ser
validados. Ejemplos de procesos de envasado validables y no validables los da, por ejemplo, el
Comité de Calidad (AK Quality) de la DGSV en la publicacion n° 79 “Validabilidad de los
procesos de envasado”.

2 Las bolsas y los tubos, las l[dminas y los contenedores son sistemas de barrera estéril (SBS) prefabricados.
3 Fuente: DIN EN ISO 11607-2:2020. Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente - Parte 2: Requisitos de validacion
para procesos de formacion, sellado y ensamblaje (ISO 11607-2:2019); Version alemana EN ISO 11607-2:2020

4 El término comUnmente utilizado en los paises de habla alemana es: "Hojas de esterilizacién o productos de hojas"
5 El término comunmente utilizado en los paises de habla alemana es: “recipiente de esterilizacion”
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NOTA: De acuerdo con DIN CEN ISO/TS 16775, las bolsas autosellantes y selladas pueden ofrecer menos
seguridad que las bolsas termosellables (3.2.2.6.2). Dado que los dispositivos y bolsas de termosellado

estan disponibles en el mercado, no se recomienda el uso de bolsas autosellantes o pegadas (ver 3.3.2.7.4).

Bases legales y normativas Las bases para la
elaboracion de esta guia incluyen las siguientes normas, recomendaciones y estandares:

NOTA: Los afios de las normas ya no se mencionan en el curso posterior del documento.

Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR)
Ordenanza de operadores de dispositivos médicos de 2018 (MPBetreibV)

Recomendacion KRINKO BfArM: 2012
DIN EN ISO 11607-1:2020

DIN EN ISO 11607-2:2020
DIN CENISO/TS 16775:2014
DIN EN ISO 186:2002
DIN EN 868-2:2017

DIN EN 868-3:2017

DIN EN 868-4:2017

DIN EN 868-5:2019

DIN EN 868-6:2017

DIN EN 868-7:2017

DIN EN 868-8:2019

DIN EN 868-9:2019

DIN EN 868-10:2019

DIN 58953-6:2016

DIN 58953-7:2020

DIN 58953-8:2019

DIN 58953-9:2010

DIN EN ISO 11140-1:2015
DIN EN ISO 9001:2015
DIN EN ISO 13485:2016
DIN EN ISO 11139:2019
ASTM F88/F88M-15
ASTMF1929-15

Requisitos y planificacion de la validacion

Los sistemas de barrera estéril utilizados (materiales de envasado) deben ser adecuados y especificados
para los procesos de envasado y esterilizacion previstos. El fabricante debe documentar la idoneidad para el
proceso de esterilizacion utilizado, por ejemplo, en forma de hojas de datos, especificaciones e instrucciones
de uso. La confirmacion de la conformidad con las normas segun ISO 11607-1 y las partes relevantes de la
serie de normas EN 868 también forma parte de la evidencia reglamentaria que los fabricantes de sistemas
de barrera estériles deben proporcionar.
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Validacion de los procesos de envasado segun ISO 11607-2

Para determinar el alcance y nimero de procedimientos de validacion, los primeros son los

Determinar el nimero de diferentes sistemas de barrera estéril y los procesos de esterilizacion. El nimero
de validaciones de proceso a realizar se puede determinar y especificar utilizando los ejemplos del
Apéndice A.5,B.5y C.5.

Calificaciones de las personas que realizan el trabajo.
Las personas que realicen el proceso deberan acreditar que tienen conocimientos y experiencia en el

campo de la validacién de procesos. Evidencia de lo requerido
El conocimiento se puede adquirir, por ejemplo, participando en el curso de convalidacion AEMP de la
DGSV.

sistema del documento
Para simplificar y adaptar directamente al proceso individual (por ejemplo, al validar solo un tipo de
embalaje), todo el documento se basé en

la norma DIN EN ISO 11607-2 segun los sistemas de embalaje en diferentes capitulos
subdividido:

®  Capitulo A: Validacion del proceso de sellado “Llenado de bolsas y termosellado
y mangueras"

®  Capitulo B: Validacion del proceso de embalaje blando “Llenado, plegado, cerrado
y cierre de arcos de esterilizacion"

®  Capitulo C: Validacién del proceso de envasado con recipientes de esterilizacion “Be
llenado y cierre de envases reutilizables”

Segun DIN EN ISO 11607-2 (5.4.2), el contenido real o simulado debe tenerse en cuenta en la
calificaciéon de rendimiento (PQ), a menos que pueda justificarse que el contenido no es necesario para
la validacion del proceso.

Autores de la guia

Sociedad Alemana de Suministro Estéril eV (DGSV): Daniel Betz, Anke Carter, Ralf
Glandien, Mario Hahn, Adelheid Jones, Monika Schick-Bars, Angelika Haul

La Sociedad Alemana para el Suministro de Productos Estériles (DGSV) quisiera agradecer a las empresas
consultoras por su apoyo constructivo en la compilacién de este documento.

Descargo de responsabilidad

Los autores y las empresas consultoras no asumen ninguna responsabilidad por la actualidad,

correccion, integridad o calidad de la informacion proporcionada. Reclamaciones de responsabilidad contra
los autores asi como las empresas consultoras, que se refieran a dafios materiales o inmateriales
causados por el uso o no uso de la informacion proporcionada o por la

el uso de informacién incorrecta e incompleta son fundamentales

excluido. Los autores se reservan expresamente el derecho de editar partes de las paginas o la totalidad
Modificar, complementar o retirar la publicacion sin previo aviso.

Este descargo de responsabilidad debe considerarse parte de esta publicacion. A menos que las partes o individuales

Las formulaciones de este texto de la situacion juridica aplicable no, no mas o no completamente

correspondiera, las restantes partes del documento se mantienen en su contenido y vigencia
inafectado.
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Capitulo A: Validacion del proceso de sellado
"Llenado y termosellado de bolsas y tubos"

En principio, debe existir un procedimiento documentado para la

validacioén. Este procedimiento consiste en:

1Elaboracion del plan de validacion (especificacion del proceso)

2 Realizacion de la validacion

2 1Installationsqualifizierung (IQ = Cualificacion de instalacion)

2.2 Cualificacion funcional (OQ = Cualificacion Operacional)

2.3 Calificacion de Desempefio (PQ = Calificacion de Desempefio)
3 Creacion del informe de validacion

4 Liberacioén de validacion

5 Definicion de controles de rutina

6 Calificacion de desempefio anual renovada (recalificacion)

1 Creacion del plan de validacion
Como parte del plan de validacion, las especificaciones del proceso
se crean de acuerdo con DIN EN ISO 11607-2 (5.1.3). El plan de
validacién debe contener al menos la siguiente informacion:
responsabilidades
Descripcién del proceso de envasado.
Descripcion de Materiales/Dispositivos de Sellado (Equipo)
Descripcion de los procesos de esterilizacion
Pasos de calificacion (1Q, OQ y PQ)

La lista de verificacion del "Plan de validacion" en el Apéndice A.1 se
puede utilizar aqui.

2 Realizacion de la validacién

2.1 Cualificacion de la instalacion (1Q)

Definicion: "Método para determinar, mediante evidencia objetiva, que
todos los aspectos esenciales de la instalacién, que consisten en
equipos de proceso y sistemas auxiliares, se ajustan a la especificacion
aprobada." Es decir, los dispositivos de sellado ©

deben estar debidamente instalados. El

La instalacién de acuerdo con las instrucciones del fabricante debe
verificarse y documentarse en consecuencia. Ademas, antes de
utilizar el equipo técnico, los usuarios deben ser capacitados por una
persona competente o por medio de ayudas adecuadas (por ejemplo,
medios audiovisuales). El entrenamiento

debe documentarse o verificarse en consecuencia. Deben realizarse
planes para el mantenimiento regular y la calibracién de los elementos
relevantes del proceso (moédulos/conjuntos/sensores).

presente. El certificado de calibracion debe estar disponible.

NOTA: Se recomienda una calibracion anual in situ del dispositivo de
sellado. Por ejemplo, no se pueden descartar con certeza dafios
durante el transporte del dispositivo de sellado.

Para realizar la Cualificacion de la Instalacion (1Q)
se recomienda el uso de listas de verificacion apropiadas.

La lista de verificaciéon de "Cualificacién de la instalacion (IQ)" en el apéndice
A.2 se puede utilizar para la documentacion.

2.2 Calificacion Operacional (OQ = Calificacion Operacional)
Definicion: "Método para proporcionar y registrar evidencia de que el
equipo instalado funciona dentro de los limites especificados cuando
se usa segun lo previsto" .

La lista de verificacion de "Cualificacién funcional (OQ)" en el apéndice
A.3 se puede utilizar para la documentacion.
El proceso de termosellado se define por las siguientes variables de
proceso y sus parametros y tolerancias:

temperatura de sellado,

Fuerza de contacto (presion de contacto) y

tiempo de sellado o velocidad de produccion

Se requiere la ficha técnica del fabricante del material de empaque
para definir los parametros del proceso. Este debe contener
informacion sobre la temperatura de sellado.

Las variables de proceso "fuerza de contacto" y "velocidad o tiempo
de sellado" generalmente las establece el fabricante del dispositivo
de sellado. La temperatura de sellado 6ptima para el material de
embalaje utilizado debe determinarse durante la validacion.

NOTA: Estas recomendaciones del fabricante suelen servir como
valores de partida para encontrar la configuracion éptima en el
proceso de validacion.

Los valores de temperatura de sellado determinados durante la
validacion del proceso de sellado especifico del cliente también
pueden ser mas bajos o mas altos.

Se deben crear sellos de prueba en los respectivos limites inferior y
superior. Después de eso, se debe determinar la temperatura de
sellado para la practica diaria de trabajo. Por regla general, esto se
forma a partir del valor medio de los valores limite recomendados por
el fabricante (por ejemplo, el valor medio de 170 °C y 200 °C es 185
°C).

NOTA: El valor 6ptimo determinado por la validacion no tiene por qué
ser necesariamente la media aritmética.

Las propiedades de calidad enumeradas en DIN EN ISO 11607-2,
5.3.2 b) deben cumplirse en ambos valores limite:

sello intacto en un ancho de costura de sello especificado

sin formaciones de canales o costuras de sellado abiertas

sin pinchazos ni lagrimas

sin delaminacién o delaminacién de materiales

Estas caracteristicas de calidad deben verificarse y documentarse
utilizando métodos adecuados. Los métodos de prueba en la Tabla 1
brindan ayuda, por ejemplo.

6 Cual: DIN EN ISO 11607-2:2020
Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente
- Parte 2: Requisitos de validacion para procesos de formacion,
sellado y ensamblaje (ISO 11607-2:2019);
Version alemana EN ISO 11607-2:2020
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Capitulo A
Métodos de prueba requeridos posibles causas de error
. indicador de sello
Tipico . . prueba de
inspeccion visual ) Prueba de i
Error estanqueidad de la costura del s@ilaba de pelado Material de .
(no aplica " . o resistencia de la dispositivo de sellado usuario
. Prueba de tinte inspeccion visual empaque
con material de . L costura de sellado
inspeccion visual
refuerzo)
abrasador x x x
bolsillos de aire
vacios x x x x
arrugas/pliegues/ % < % % % %
canalizacion
delaminacion * *
papel x x x x
deshilachado
combustion
signos de x x x
derretimiento
X x X x*
crecimiento de papel
fuerza de la x x x x
costura del sello
Formacion de ampollas: manchas ligeras y redondas dentro de la costura de sellado
Defectos: sin sellado completo a lo ancho y largo de la costura sellada
Arrugas/pliegues/canalizaciones: dobleces en la lamina y/o en el papel; Canales verticales y/o transversales dentro del
costura de sellado. Las excepciones a esto son las formaciones de costuras selladas relacionadas con la construccion.
Delaminacion: delaminacién del material dentro de la pelicula.
Deshilachado de papel: Residuo de papel en el lado de la pelicula después del proceso de pelado
Signos de fusién por quemadura: material derretido, deformado, posible cambio de color en el area de la costura sellada
Crecimiento del papel: efecto de hinchamiento del papel, que puede provocar arrugas o canales (el papel es mas ancho que la lamina)
* Almacenamiento incorrecto: es esencial observar las especificaciones del producto del fabricante, por ejemplo, humedad
NOTA: El indicador de sellado no debe cortarse bajo ninguna circunstancia, instrumentos individuales grandes y dificiles de manejar
ya que siempre se debe asegurar que se imprima toda la circunferencia del tazones/tazones grandes
rodillo de presion del dispositivo de sellado. Dispositivo médico en embalaje de film transparente con fuelle

se convierte en Ademas, el indicador de precinto debe ser siempre del . .
Debe tenerse en cuenta que el producto encaja en el sistema de barrera

mismo tipo de material que el material poroso del embalaje (papel médico

segun DIN EN 868-3 o HDPE

(Tyvek®) 7 segun DIN EN 868-9). El indicador del sello no esta

se puede utilizar para todos los sistemas de barrera estériles prefabricados, p.

estéril (ver también instrucciones de trabajo de muestra en el
Anhang A.6).
La prueba se lleva a cabo utilizando una prueba de resistencia de la costura de sellado de acuerdo con

DIN EN 868-5, Anexo D.

no para envases transparentes con fuelle. ) e - .
Las muestras para la primera calificacién de rendimiento deben producirse

inmediatamente cuando el dispositivo de sellado se pone en funcionamiento

2.3 Callificacién de Desempefio (PQ = Calificacion de Desemperio) ) - ) . ) )
por primera vez en su sitio de instalacion. Con el fin de garantizar una

Definicién: “Método de determinacion por medio de e = .
calificacién de desempefio exitosa, es

Evidencia de que el proceso, bajo las condiciones esperadas, entrega » . .
Produccién de las muestras para probar la resistencia de la costura del sello.

consistentemente un producto que cumple con todos los requisitos especificados. e
en el contexto de una validacion inicial retrasada o renovada

Requisitos cumplidos.” 8 Calificacion de desempefio requerida para mantener el dispositivo de sellado

Al realizar la calificacion de rendimiento después de la esterilizacion . s . " .
y la tecnologia de medicién interna del dispositivo para el proceso relacionado

debe aportarse prueba de que el proceso esta controlado
y suministra sistemas de barrera estériles sellados. También
debe proporcionarse prueba de que los sistemas de barrera estériles

cumplen los requisitos para una prueba de pelado

estan abiertos. 7 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Ne
morir.

- P 8 Cual: DIN EN I1SO 11607-2:2020

A.4 se puede utilizar para la documentacion. Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente
- Parte 2: Requisitos de validacién para procesos de formacion,
sellado y ensamblaje (ISO 11607-2:2019);

critica (peor caso). Los ejemplos son: Version alemana EN 1SO 11607-2:2020

La lista de verificaciéon de "Calificacion de desempefio (PQ)" en el apéndice

Primero, se debe determinar qué configuracion de empaque es la mas
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para calibrar los parametros relevantes y ajustarlos si es necesario. Esto
debe ser probado por un certificado de calibracion.

NOTA: El proceso de sellado siempre debe validarse en el lugar de
instalacion (p. ej., unidad de procesamiento de productos médicos [AEMP])
del dispositivo de sellado.

Sin embargo, se pueden enviar muestras de resistencia del sello para su
analisis.

NOTA: El valor medio dado para la resistencia de la costura de sellado (1,5
N por tira de muestra de 15 mm para vapor o 1,2 N por tira de muestra de
15 mm para todos los procesos a baja temperatura) no debe confundirse
con la presioén de contacto (por ejemplo, 100 N) en el dispositivo de sellado
para la produccion de costuras de sellado.

Si hay un cambio o adicion de material entre los intervalos de mantenimiento
y calibracion de los dispositivos de sellado, el plan de validacién debe
complementarse y, si es necesario, los pasos del proceso OQ — PQ deben
completarse en parte o en su totalidad. El mantenimiento y la calibracion

no programados del dispositivo de sellado no son absolutamente necesarios
para esto.

Las muestras deben esterilizarse antes de la prueba. Los registros
(documentacion de lotes) de los procesos de esterilizacion son parte de la
calificacion de desempefio. Para las combinaciones especificadas (ver
también el Apéndice A.5), se deben llenar, sellar, identificar claramente
(dispositivo de sellado, nimero de serie, parametros de sellado) 3 bolsas o
tubos transparentes del mismo material y luego esterilizarlos utilizando el
programa de esterilizacion especificado (transparente los tubos deben
sellarse por ambos lados).

Cada muestra debe incluirse en un lote de esterilizacion diferente para tener
en cuenta todas las variables que influyen en los lotes de esterilizacion.

NOTA: Segun DIN EN ISO 11607-2 (5.4.2), el contenido real o simulado
debe tenerse en cuenta en la calificacion de rendimiento (PQ), a menos que
pueda justificarse que el contenido no es necesario para la validacién del
proceso.

Después de sacarlas del esterilizador, las muestras rellenas se comprueban

visualmente en primer lugar en cuanto a propiedades de calidad de acuerdo
con DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 b):
= sello intacto sobre toda la costura de sellado

= sin formaciones de canales o costuras de sellado abiertas
= sin pinchazos ni lagrimas

w

sin delaminacion o delaminacion de materiales
Los resultados se documentan en la lista de verificacion A.4.

NOTA: La evaluacién de estas caracteristicas de calidad nunca debe

realizarse utilizando una bolsa esterilizada sin llenar.

Las muestras secas se prueban luego de acuerdo con DIN EN 868-5,
Apéndice D usando un probador de resistencia de costura de sellado de la
siguiente manera:
= Cortar las tiras de muestra a un ancho de 15 mm a 90°

angulo a la costura de sellado.
= Simulacién del proceso de pelado a una velocidad de 200 mm/min

SIERY

= Registro del curso de la fuerza de la costura del sello
= Evaluacion y documentacion de los resultados

NOTA: Si se envian muestras a un tercero para realizar pruebas de
resistencia al sellado, se debe retirar el contenido antes del envio. Esto
debe ser considerado

asegurese de que la costura de sellado hecha por usted mismo permanezca
intacta.

Alternativamente, las muestras vacias selladas pueden esterilizarse y
enviarse solo para la prueba de resistencia de la costura de sellado para

las muestras llenas.

Motivo: jEl llenado de una bolsa no influye en la resistencia de la costura de
sellado!

NOTA: De acuerdo con la norma, de cada muestra debe tomarse al menos
una tira de muestra de una costura de sellado hecha a si misma. Si solo se
toma una tira de muestra de una muestra, el punto de muestreo debe estar
aproximadamente en el medio. DIN EN 868-5 Anexo D requiere la prueba

de una tira reactiva por muestra.

Tiene sentido verificar adicionalmente las secciones de la costura sellada
que se sabe que son criticas, por ejemplo, tiras de muestra del principio y
el final de una costura sellada o, en el caso de muestras con fuelles, tiras
de muestra del area del refuerzo también. Con un dispositivo de sellado
continuo, la costura de sellado a comprobar esta determinada por la
circunferencia del rollo (aprox. 20 cm) y con un dispositivo de sellado de
barra por el area de sellado de la barra de calentamiento.

Los resultados de la prueba de resistencia del sello se confirman mediante
un informe que contiene al menos la siguiente informacion:

= Marca, tipo y numero de serie/version de software del dispositivo de
sellado

= Variables y parametros del proceso

= |dentificacion de la muestra analizada y tira de nimero de muestras

" Resistencia media de la costura sellada por tira de prueba en N/mm

"  sila prueba se realizé con el extremo libre guiado o no (ver Fig. 1y 2
en la pagina siguiente)
= lafrecuencia utilizada (datos por segundo al medir)

=  Dispositivo de prueba (fabricante, designacién/ultima calibracion

= Representacion grafica de la curva de fuerza

= fecha del examen

La resistencia de la costura de sellado puede ser determinada, por ejemplo,
por un laboratorio de pruebas calificado o por el fabricante del dispositivo/
material de sellado. El usuario del dispositivo de prueba de la costura del

sello debe ser instruido de manera verificable por el fabricante (también por
medio de medios audiovisuales).

UNA NOTICIA:

Innovacion de DIN EN 868-5:2019: en comparacion con el estandar DIN EN
868-5:2009, ahora es relevante la resistencia promedio de la costura de

sellado (valor medio) y no el maximo.

Si el valor medio de una de las tres pruebas es inferior a 1,5 N por 15 mm o
1,2 N por 15 mm de ancho, la PQ se considera fallida.

El valor medio debe introducirse en la tabla del Apéndice A.4.
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1 2

Fig. 1: Extremo no guiado Fig. 2: Extremo guiado
En Anlehnung an: ASTM F88/F88M “Método de prueba estandar para la resistencia del sellado
del material de barrera flexible”

RECOMENDACION: DIN 58953-7 (6.3) y DIN EN 868-5 (4.3.2) requieren
que el ancho total de la costura de sellado (junta) sea de al menos 6 mm
(en el caso de juntas ranuradas es la suma de los anchos de las costillas9).

Para cumplir continuamente con estos requisitos, los fabricantes de
dispositivos de sellado disefian generalmente costuras de sellado mas

anchas que 6 mm. No se recomienda un ancho superior a 12-15 mm.

3 Creacién del informe de validacion

El procedimiento de validacion y los resultados deben documentarse en un
informe resumido. Las listas de verificacién y bitacoras utilizadas son

evidencia y deben adjuntarse al informe como un anexo.

El informe debera contener al menos la siguiente informacion y documentos:

% plan de validacion

®  Evidencia de la implementacién del plan de validacién (listas de
verificacion de 1Q, OQ y PQ completas segun el apéndice)

©  Evaluacion de los resultados

®  Informacién y justificacion de las desviaciones del plan de validacion

®  Liberacion de validacion
®  Recomendacion de controles de rutina

4 Liberacion de validacion

La validacion documentada y evaluada en el informe debe ser aprobada
por el validador y la persona designada por el operador. Esto se puede
hacer, por ejemplo, en un campo previsto a tal efecto en el plan de
validacion. Si no se aceptan todos los resultados de la validacion, esto debe
documentarse de manera comprensible, incluida una evaluacion de los
posibles riesgos restantes.

5 Definicion de controles de rutina (control y seguimiento
del proceso)
Después de la validacién, se deben documentar los controles de rutina.

Esto es para asegurar que

10 Esterilizacion central | Volumen 28 | Suplemento 2020

Esto significa que los cambios en el proceso de envasado se reconocen a
tiempo antes de que los sistemas de barrera estériles dejen de cumplir los
requisitos de la aplicacion.

Los siguientes métodos de prueba estan disponibles:

" Pelabilidad (por ejemplo, prueba de pelado segtin DIN EN 868-5,
Apéndice E "Método para determinar las caracteristicas de pelado de
materiales compuestos de papel/plastico")

u Prueba de estanqueidad de la costura de sellado (p. €j., prueba de penetracion
de tinte/prueba de tinta segun DIN EN ISO 11607-1, Apéndice B 10)

®  Aplicacién de un indicador de sello

Los intervalos y los valores de aceptabilidad deben definirse para los
controles de rutina definidos, incluido el procedimiento si una prueba no se
realiza con éxito. Los resultados de los controles de rutina deben

documentarse.
Material instruccion de trabajo de muestra
Prueba de pelado A7
indicador de sello* AT2
prueba de estanqueidad de la costura del sello/ A73
Prueba de tinte (Método A)**
prueba de estanqueidad de la costura del sello/ AT7.4

Prueba de tinte (Método C)

* no significativo para bolsas con fuelle
** recomendado cuando se utiliza material de manguera

NOTA: La base para la prueba de integridad del sello es la norma ASTM
F1929 "Método de prueba estandar para detectar fugas en el sello en
empaques médicos porosos por penetracion de tinte". Este estandar
requiere que los canales se visualicen en las costuras de sellado. El
estandar proporciona tres métodos para visualizar los canales:

Método A (prueba de 4 paginas):

La tinta debe colocarse en una bolsa sellada por los cuatro lados. Luego
voltea la bolsa para que la tinta se extienda por los 4 lados. La tinta debe
actuar un maximo de 5 segundos por cara antes de la inspeccion visual.

Recomendado cuando se utiliza material de manguera.

Método B (prueba de inmersion de borde): no
relevante para pruebas de rutina, ya que es un método de prueba para
costuras de sellado fabricadas industrialmente.

Método C (prueba de pipeta):

La tinta se gotea sobre la costura de sellado para probarla con una pipeta.
La costura de sellado no debe tocarse con la pipeta. Debe asegurarse de
que toda la costura de sellado esté humedecida. La tinta debe actuar
durante un maximo de 5 segundos por lado antes de la inspeccién visual.

De acuerdo con la norma, se debe especificar el método A o C para los

controles de rutina.

9 Los selladores de barra generalmente no tienen costuras de sellado acanaladas.

10 Seccion: “Integridad del sello de barrera estéril”
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Tabla 3: Tabla para seleccionar el tipo de validacion y la frecuencia después de la validacion inicial

Nuevo dispositivo Cambio de la

Proceso y/o
Tipo de de s<.ella<.i'o o . Y
Sustitucion de un equipo de
validacion I
conjunto relevante para  esterilizacion
el proceso
Recalificacion (solo _ x
PQ)
Revalidacion x _
(Cl-0Q-PQ)

RECOMENDACION: Verificar las costuras selladas segun la Tabla 2
mediante prueba de pelado, indicador de estanqueidad* y prueba de

estanqueidad de costura sellada (método A o C) todos los dias laborables.

Lleve a cabo la prueba de resistencia de la costura del sello al menos
una vez al afio como parte de la calificacion de desempefio renovada. La
Tabla 2 sirve como guia para determinar los métodos de prueba.

* Los indicadores de sellado no son adecuados para peliculas con fuelle.

Se requiere una verificacion visual para cada proceso de sellado y antes
de la liberacion del lote después de la esterilizacion en cada unidad de
empaque.

La lista de verificacion A.7.5 se puede utilizar para documentar las
verificaciones de rutina.

6 Calificacion de desempefio anual (recalificacion)

La necesidad de recalificacion
o se puede encontrar una validacion completamente nueva en la Tabla 3.

Cada tipo de cualificacién requiere su propio plan de validacion.

La lista de control A.1. Se puede utilizar el “Plan de validacién” del
apéndice.

NOTA: Se recomienda no validar el proceso durante la validacion inicial
con varios conjuntos calibrados relevantes para el proceso, que luego
solo se validan durante la validacion.

Cambio de la .
Cambio de la

) ) anual
Etiqueta de accesorios

materiales de
embalaje

x (sin CI)

ponerse en funcionamiento después de renovar la cualificacion de
rendimiento. Pueden ocurrir cambios sutiles con el tiempo que pueden
afectar los resultados.

Por lo tanto, el dispositivo de sellado nunca debe enviarse para la
validacion del proceso.

Las muestras para la cualificacion renovada del rendimiento deben
producirse inmediatamente después del mantenimiento de rutina (consulte
la recomendacion del fabricante) y la calibracion del dispositivo de

sellado en el lugar de instalacién del dispositivo para tener en cuenta los
cambios relevantes para el proceso causados por el mantenimiento (p.

ej., cambio de piezas de desgaste). ).

RECOMENDACION: Como parte de la gestion de calidad, se debe

desarrollar un concepto de falla valido para la falla de un dispositivo de
sellado.

RECOMENDACION: Para garantizar que se logre la resistencia requerida
de la costura de sellado y se cumplan las propiedades de calidad incluso
si hay una desviacion (tolerancia de desconexion A) de +/— 5 °C durante
una calificacion de desempefio renovada, se recomienda utilice los
valores limite de tolerancia permisibles ademas de la temperatura objetivo
(M(T-5°CyT+5°C).
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Tramitacion pericial segun DGSV y SGSV m h p_m = d 1EN

PREPARACION APROPIADA

LA NUEVA edicion del Manual de Esterilizacion

El reprocesamiento de productos médicos
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SIERY

Apéndice A.1: Plan de validacion de la lista de verificaciéon "Llenado y termosellado de
bolsas y tubos” 11 (especificacion del proceso)

Erstvalidierung (IQ - OQ - PQ)
Calificacién de Desempefio Anual Renovada (Recalificacién — PQ solamente)
Revalidacion al cambiar conjuntos relevantes para el proceso (IQ — OQ — PQ)

Revalidacion al cambiar de material (OQ — PQ)

a) Responsabilidades

Nombre y direccion de la institucion.

operador

Departamento

Valida

(Nombre de las personas y, en su caso, empresa)

responsable de validacion

(Persona designada del operador)

b) Descripcion del dispositivo de sellado

fabricante/distribuidor

designacion/tipo

Numero de serie/Version de software

socio de servicio autorizado

Ultimo mantenimiento el:

Através de:

Ultima calibracion el:

Através de:

¢Cumple con CE?* 12

c) Especificacién de los procesos de esterilizacion

Solo es necesario nombrar el proceso de esterilizacion con el que se esterilizo el sistema de barrera estéril descrito en d) de
acuerdo con el peor de los casos (ver Tabla A.5).

FORMA
VAPOR (vapor) EO (éxido de etileno) .
proceso de esterilizacion (formaldehido)

VH202 (Plasma)  Otro

d) Descripcion del sistema de barrera estéril prefabricado

fabricante/distribuidor

proveedor

Designacion

¢ El fabricante/distribuidor tiene un certificado si si
i

Qm?*

¢ Cumple con CE?* Si Si

11 Si se utilizan otras técnicas de sellado, es posible que sea necesario crear una lista de verificacion personalizada.

12 Un dispositivo de sellado no es un dispositivo médico ni un accesorio segln la Ordenanza de Dispositivos Médicos 2017/745 (MDR).
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Papel/lamina Papel/Papel
Especificacion del material a sellar* 13 Tyvek® 14/lamina Vellon/Vlies
Vellén/lamina Otro
¢ Conformidad con ISO 11607-17* 15 Si Si
de hasta

Rango de temperatura de sellado recomendado (en °C)*
Entradas referidas a:

Si

Compatible con el proceso de esterilizacion* Si

* La informacion marcada con (*) debe ser proporcionada por el fabricante del embalaje de acuerdo con DIN EN ISO 11607-1

los materiales estan disponibles.

e) Especificacién del tamafio de llenado/envasado

Producto médico (peor caso)

tamafio de embalaje

f) pasos de cualificacion

realizado el:

Cualificacién de instalacion (1Q) ya realizado en validacién desde:
archivos fallé
realizado el:

Cualificacion Operacional (OQ) ya realizado en validacién desde:
archivos fallo
realizado el:

Calificacién de Desempefio (PQ)
archivos fallé

g) Liberacion de la calificacion de validaciéon/reejecucion por parte del validador y el nominado
persona del operador

Se han superado todos los pasos de calificacion de validacion/repeticion.

Partes fallidas de los pasos de calificacion de validacion/repeticion del desempefio.
Consulte el informe de desviacion en el registro de validacion.

Se han definido y documentado las medidas. Ver registro de validacion.

Uscadon Dato

Nombre de los validadores

Firma del validador

Dato

Ubicacién

Nombre de la persona designada del operador

Firma de la persona designada del operador

13 Se debe completar una lista de verificacién completa para cada combinacion de materiales o cada categoria de sistema de barrera estéril termosellable y el
para llevar a cabo el proceso de validacion.
14 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Nemours.

15 La conformidad con ISO 11607-1 es obligatoria. La conformidad se puede verificar, por ejemplo, cumpliendo los requisitos de EN 868-5
ser sen. La conformidad CE y la conformidad con ISO 11607-1 a menudo se declaran juntas en un solo documento.
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Apéndice A.2: Lista de verificacidon de calificacion de instalacion (1Q) "Llenado
y termosellado de bolsas y mangueras”

¢ Estan disponibles los procedimientos operativos
estandar? (Ejemplo Apéndice A.6 0 A.7)

a) Dispositivo de precintado de datos generales

Fabricante

proveedor/distribuidor

designacion/tipo

Numero de serie/Versién de software

Afio de construccion

¢ El fabricante tiene un certificado QM? 16 Si Si

Ubicacion

fecha del examen

Sellador continuo
tipo de dispositivo Sellador de barra de impulso

Dispositivo de sellado de barra permanentemente calentado

¢Cumple con CE? 17 Si Si
¢Cumple con la norma ISO 11607-2? 18 Si Si
¢, Cumple con DIN 58953-7? Si Si

socio de servicio

DIRECCION

numero de teléfono

Persona de contacto

¢Autorizado por el fabricante/distribuidor?

Ja19 Si
b) Condiciones de instalacion
Parametro
Suministro de medios segun las especificaciones del fabricante ~ Si Si
c) Documentacion
Documento Disponible ¢Donde? (repositorio)
operaciéon manual Si Si

16 DIN EN ISO 9001 es suficiente, ya que un dispositivo de sellado no es un dispositivo médico ni un accesorio de un dispositivo médico.

17 Un dispositivo de sellado no es un producto médico ni un accesorio de un producto médico de acuerdo con la Ordenanza de Dispositivos Médicos (MDR).
(Quelle: Sterile Barrier Association: ,POSITION PAPER Moving from the MDD to the MDR “, en: https://sterilebarrier.org/wp content/
uploads/2020/06/moving-from-mdd-to-mdr-impact- on-packaging-v11.pdf (abgerufen am 09.11.2020)

18 La conformidad con ISO 11607-2 es obligatoria.
19 La autorizacion del fabricante/distribuidor debe ser por escrito.
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d) Caracteristicas técnicas

Descripcion cumple observacion

¢Ancho de costura de sellado segun DIN EN 868-5
4.2.3 al menos 6 mm? 20

¢ Esta correctamente conectado el dispositivo de

i Si
sellado? St

¢ El dispositivo de sellado no presenta defectos
opticos de seguridad (carcasa, cables de Si Si
conexién, enchufes, etc. defectuosos)?

¢ El dispositivo de sellado no tiene defectos de
funcionamiento (ruidos de funcionamiento desconocidos, Si

traqueteo, chirridos, etc.)?

e) Variables de proceso y parametros de proceso Segun

DIN EN ISO 11607-2, las variables de proceso deben ser monitoreadas por el dispositivo de sellado. Segun KRINKO/

La recomendacion BfArM, Apéndice 4, son las variables del proceso (anteriormente: parametros criticos del proceso) para los dispositivos de sellado:
la temperatura y
la fuerza de presion

Las normas DIN EN 868-5 y DIN EN ISO 11607-2, asi como la directriz DIN CEN ISO/TS 16775 también definen variables de proceso

el tiempo de exposicién (velocidad de produccion en m/min o tiempo de sellado en segundos)

Como resultado, el monitoreo adicional de la variable de proceso “tiempo de exposicion” debe considerarse como estado del arte.
Generalmente se recomienda monitorear el tiempo de exposicion.

pregunta cumple

¢Las variables de proceso temperatura y presion Si Si

de contacto son monitoreadas por el dispositivo?

¢ El tiempo de exposicion de la variable de proceso también Si "ninguna" razén:

es monitoreado por el dispositivo? (Los nuevos Si Si
i

dispositivos a partir de 10/2015 siempre deben controlar el

tiempo de exposicion)

¢ Existen sistemas que, en caso de desviaciones de
los valores limite predeterminados, el proceso Si
Si I
variables activan una alarma o advertencia o
detienen la maquina? 21

Método/
¢ Estan estas variables de proceso documentadas etodo/n

de forma rutinaria? 22

Los siguientes aspectos adicionales deben ser confirmados por pruebas apropiadas:

pregunta cumple

Si

¢ Cuenta con planes de calibracion y mantenimiento? 8

¢ Se ha realizado la calibracion y, si es necesario,
el ajuste?

¢ Persisten los ajustes de las variables de proceso

i Si
después de un corte de energia? =

20 En el caso de sellos ranurados, la suma de los anchos de las nervaduras debe ser de al menos 6 mm.

21 DIN EN ISO 11607-2 5.2.4 “En caso de que se excedan los valores limite predeterminados de las variables del proceso, dispositivos de alarma, sistemas de advertencia
mi o detener la maquina.

22 DIN EN ISO 11607-2 5.6.2 "Las variables de proceso especificadas deben controlarse y documentarse de forma rutinaria”.
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f) informacion

Nombre del inducido

instrucciones
empleado

Firma

atraves de

calificacion

Guia de

fechas

preso

instalacion.

Solo cuando todos los usuarios hayan sido instruidos y se apliquen los puntos anteriores, se aprobara la calificacion de

Nombre

Firma

El protocolo de informacién es solo un ejemplo y debe adaptarse a la situacion individual (por ejemplo, cuando
se utiliza un video informativo (tutorial) / seminario web).
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Anexo A.3: Lista de verificacion para calificacion operativa (OQ) "Llenado y
termosellado de bolsas y tubos"

criterios Limite inferior (UG) Limjite superior (OG)
1. Temperatura objetivo (segun recomendacion del fabricante del embalaje = H 23) UGH = OH =

2. Temperatura de prueba real (medida/leida)23 Y= Y=
Comprobacion de las propiedades de calidad. cumple cumple

Sello intacto en todo el ancho de la costura del sello
probado por Si No Si No

Método de prueba: indicador de sello (ver A.7.2)

Sin formaciones de canales en las costuras de sellado
probado por Si No Si No
Método de prueba: prueba de tinta (ver A.7.3 y/o A.7.4)

No se detectaron pinchazos ni roturas en todo el embalaje.

Si No Si No
inspeccion visual
Sin delaminacién o delaminacion de materiales
probado por Si No Si No
Método de prueba: Prueba de pelado (siehe A.7.1)
Ajuste la temperatura (T) para el PQ
(generalmente la media de los limites superior e inferior de la actual s
temperatura durante la prueba) 24
Tolerancia de desconexion en grados Celsius segin DIN 58953-7 (méax. + 5 °C) % un =
Valores inferiores y superiores resultantes T-A= T+A=
Requisitos T-A2Y T+A<Y
requisitos cumplidos Si No Si No

Nombre

Todos los puntos anteriores se han cumplido y verificado Fecha Firma

23 En el caso de constelaciones de materiales/dispositivos especiales, puede ser necesario desviarse de las especificaciones del fabricante y valores limite nuevos
necesita ser definido.

24 Sin embargo, el valor 6ptimo determinado por la validaciéon no necesariamente tiene que ser la media aritmética. Los decimales siempre estan abiertos.
redondo.

25 Cuando se utilizan materiales especiales (p. ej., HDPE), es posible que deban especificarse y ajustarse, si es posible, tolerancias de desconexion mas estrechas
(por ejemplo, + 3 °C en lugar de + 5 °C).

26 El célculo del valor medio se explica detalladamente en la norma DIN EN 868-5.
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Apéndice A.4: Lista de verificacion de calificacion de rendimiento (PQ) "Llenado y
termosellado de bolsas y tubos"

Ajuste la temperatura para el termosellado
proceso en el ciclo de tratamiento (transmitido de la TE
lista de verificacion OQ)

Temperatura real durante la calificacion funcional Y= v =
(transferencia de la lista de verificacion OQ)

criterios Esterilizaciones cargo A Es}terilizaciones cargo B Esterilizaciones cargo C

Esterilizador

Numero de lote

Registro de lote disponible y mas correcto
Flujo de proceso confirmado

Si No Si Si Si Si

variables de proceso parametros de proceso

Temperatura de sellado (en °C)

Presion de contacto/fuerza de contacto (en Newton N)

Velocidad de produccién (en m/min) o

tiempo de sellado (en segundos)

Comprobacién de las propiedades de calidad.
Nota: La evaluacion de estas caracteristicas de calidad nunca debe realizarse utilizando una bolsa esterilizada sin llenar.
Investigacion A B ©

Sello intacto en todo
ancho de la costura del sello ; ;
Si No Si Si Si Si
Probado por

inspeccion visual

Sin formaciones de canales en las costuras de sellado
Probado por Si No Si Si Si Si

inspeccion visual

Sin pinchazos ni desgarros

Probado por Si No Si Si Si Si

inspeccion visual

Sin delaminacion ni descamacion del material

Probado por Si No Si Si Si Si

inspeccion visual

prueba de fuerza de sellado

Nota: Si se envian muestras para la prueba de resistencia del sello a un tercero para su analisis, se debe retirar el contenido antes
del envio. Cabe sefalar aqui que una costura de sellado hecha a si misma permanece intacta. Alternativamente, las muestras
vacias selladas solo pueden esterilizarse y enviarse para la prueba de resistencia de la costura de sellado para las muestras
llenas Motivo: jEl llenado de una bolsa no tiene influencia en la resistencia de la costura de sellado!

Extremo libre apoyado (ver fig. 1) Si Si Si Si Si Si

fortaleza

Investigacion A B ©

archivos de prueba

Fmedia = 1,5N (VAPOR) % y__ N No Si_|_ N No Si_ N No

Fmedia = 1,2 N (baja temperatura)

Verificado por
(especificar instituto, empresa, etc.)

Nota: Otros deterioros, como la humedad residual o la suciedad, no son factores causados por el proceso de envasado. Estos deben
verificarse como parte de otras validaciones del proceso.
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DIRECTRIZ |

Apéndice A.5: Ejemplo para determinar el alcance de las validaciones del proceso por

dispositivo de sellado

Ejemplo de la practica

Una unidad de procesamiento de productos médicos (AEMP) tiene dos dispositivos de sellado, tres programas diferentes de esterilizacion por vapor, un
esterilizador de formaldehido y un “esterilizador de plasma”, cada uno con un programa.

Los materiales se asignan de la siguiente manera:

FORMA OE VH202
dispositivo de sellado 1 VAPOR ; L i
(formaldehido) (6xido de etileno) (Plasma)
134 °C 134 °C 121°C
5 minutos 18 minutos | 20 minutos
Materia A
x X x X
(bolso plano transparente)
Materia B .
x X x X
(bolsa transparente con fuelle)
Material C (Tyvek®)27
Material D (bolsa de papel) *
FORMA OE VH202
dispositivo de sellado 2 VAPOR . - q
(formaldehido) (6xido de etileno) (Plasma)
134°C5 134 °C 121°C
minutos 18 minutos| 20 minutos|
Materia A
(bolso plano transparente)
Materia B
(bolsa transparente con fuelle)
q 27 x*
Material C (Tyvek®)
Material D (bolsa de papel)

Las 10 combinaciones de la tabla se pueden reducir considerando Unicamente la tensién maxima sobre el material (consideracion de "peor caso" con
justificacion documentada; en este ejemplo para el material Ay B: 134 °C/18 min y bolsa transparente con fuelle lateral) . Esta combinacion esta marcada

con x* en la tabla .

La tension en la costura sellada es maxima durante la esterilizaciéon por vapor y, por lo tanto, debe considerarse como el "peor de los casos". También

en este caso, primero se debe tener en cuenta el programa con la temperatura mas alta y luego el tiempo de exposicién mas largo a la misma temperatura.

Esto significa que en este ejemplo se deben realizar un total de 3 validaciones. Se puede lograr una mayor reduccién mediante la seleccién consciente
de sistemas de barrera estériles (por ejemplo, bolsas transparentes en lugar de bolsas de papel).

En este ejemplo, las 3 validaciones se reducirian a 2.

27 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Nemours.
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Apéndice A.6: Ejemplo de procedimiento operativo estandar "Llenado y
termosellado de bolsas y tubos”

NOTA: DIN 58953-7, 6.3 da instrucciones para el envasado en bolsas y tubos. Estas instrucciones se utilizaron como base para la creacion
del procedimiento operativo estandar de muestra.

1. Seleccion de bolsas o tubos

Las bolsas prefabricadas deben seleccionarse y especificarse en funcion del tamarfio del dispositivo médico (MP), por ejemplo, en una
instruccion de trabajo (AA) o en la lista de empaque.

Si no hay bolsas prefabricadas disponibles en el tamafio, los tubos se cortan a medida y se sellan en el borde inferior para que la seccién del
tubo se pueda llenar como una bolsa. Alternativamente, también se puede acortar una bolsa prefabricada.

Tanto el sistema de barrera estéril como el embalaje protector no deben doblarse ni doblarse. EI MP sdlo podra llenar la bolsa hasta un
maximo del 75%.

El ancho seleccionado debe permitir que el MP se deslice sin obstaculos, pero agregar mas tamafio no tiene sentido. El extremo superior del
MP debe estar al menos a 3 cm de la costura sellada en el lado despegado.

Después del sellado, debe quedar un saliente de al menos 1 cm (recomendado en la practica: 2—3 cm) por encima de la costura de sellado
para permitir un pelado y una eliminacién aséptica sin obstaculos.

Cuando utilice bolsas o tubos con fuelle lateral, la distancia a la costura de sellado debe ser significativamente mayor a 3 cm para permitir
el sellado adecuado de los pliegues originales (la pelicula doblada queda plana sobre el lado del papel para evitar pliegues adicionales).

2. Embalaje del dispositivo médico
Coloque el MP en la bolsa de pelicula transparente de modo que el usuario pueda agarrar el extremo del mango (mango del lado que se despega).
Para las mangueras, tenga en cuenta la direccién de apertura/desprendimiento.

Los instrumentos puntiagudos o afilados deben protegerse adecuadamente antes de colocarlos en bolsas o tubos.

En el caso de los MP que tengan una cavidad (por ejemplo, un plato de rifién), su apertura debe mirar hacia el lado del papel.

3. Sellado de bolsas y tubos
Tire del extremo abierto de las bolsas o tubos para que queden planos y paselos por la guia en el lado de alimentacion del dispositivo de
sellado sin arrugas hasta que el dispositivo transporte las bolsas o tubos y se selle una costura.

Si es necesario, apoye manualmente el transporte durante la creacién de la costura sellada.

Cuando se utilizan bolsas y tubos con fuelles laterales, se debe tener especial cuidado al sellar: No se pueden crear pliegues adicionales
de compresion o contraccion, que finalmente forman canales en la costura sellada.

RECOMENDACION: Si las bolsas o tubos con pliegue pueden ser reemplazados por formatos mas grandes sin pliegue, esto debe hacerse
para minimizar el riesgo.

4. Inspeccidn visual de la costura sellada
Cada costura de sellado debe estar intacta y completamente sellada en todo el ancho y largo. No debe haber canales, torceduras, pliegues,
bolsas de aire 0 muescas.

No debe haber signos visibles de quemado o derretimiento.
5. Embalaje protector o sistema de doble barrera estéril en forma de embalaje exterior transparente

Si se requiere un segundo embalaje en las instrucciones de embalaje del instrumento respectivo, se repiten los pasos 1 a 5, prestando
atencion adicional a lo siguiente:

El formato de bolsa o tubo debe permitir que el embalaje interior se deslice libremente.

La pelicula transparente interior no debe estar arrugada ni doblada. Se debe tener cuidado de que el embalaje interior no esté sellado
en la costura de sellado del embalaje exterior.

Es importante asegurarse de que el lado del papel de las bolsas y los tubos interiores esté en el lado del papel de las bolsas y los tubos
exteriores.

6. Marcado

Por lo general, las etiquetas deben adherirse al lado de la lamina.

Si la etiqueta debe colocarse en el lado del papel, el tamafio de la etiqueta no debe exceder un maximo del 20% de la superficie del papel.
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No pegue etiquetas sobre la costura de sellado.

Imprima solo fuera de la costura sellada y fuera del area de llenado que encierra el MP de manera aséptica Utilice solo cartuchos de tinta que
cumplan con los requisitos de DIN 58953-7.

En casos excepcionales, se puede utilizar un boligrafo adecuado para escribir fuera de la costura sellada y fuera del area de llenado que
encierra el MD de forma aséptica. Utilice inicamente pasadores que cumplan los requisitos de DIN 58953-7.

Las siguientes marcas deben colocarse segun DIN 58953-7:

Nombre y/o identificacion del fabricante y/o entidad de fabricacion/envasado o persona o personas que envasan

decision de liberacion

Designacion del producto, designacion del dispositivo médico (a menos que sea claramente reconocible)
Identificacion del lote/codigo de lote (después de la palabra LOS)

Tiempo y tipo de proceso de esterilizacion utilizado (identificacion del lote de la esterilizacion que ha tenido lugar),

Fecha de esterilizacion vy, si corresponde, fecha de caducidad en el sentido de la fecha especificada por el fabricante hasta la cual se
puede demostrar que es posible un uso seguro,

el periodo de almacenamiento de productos esterilizados, si es inferior a la fecha de caducidad.

Si corresponde (por ejemplo, para dispositivos médicos en el grupo "critico C"), informacién sobre pruebas técnicas y funcionales y
seguridad, avisos de seguridad y advertencia, asi como otra informacion relevante para el uso seguro y la trazabilidad que solo esta
disponible en el embalaje original,

Nombre del fabricante y numero de lote o serie, si corresponde
y adicionalmente si es procesado por otros
Nombre y direccién de la empresa procesadora.
Si el fabricante especifica el nimero de preparaciones posibles para un dispositivo médico, el nimero y el tipo de preparaciones realizadas
también deben ser reconocibles

Si procede, informacién especial sobre almacenamiento y/o manipulacién y aplicacion, por ejemplo, al limitar el nimero de ciclos de
reprocesamiento

En su caso, notas especiales sobre medidas de precaucion y advertencias
Marcar la cantidad "ESTERIL"
a menos que sea obvio

7. Uso de otro embalaje protector después de la esterilizacion

Es posible utilizar embalajes de proteccion adicionales para el transporte, almacenamiento y proteccion, asi como ampliar el tiempo de
almacenamiento.
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Apéndice A.7.1: Muestra de instrucciones de trabajo estandar para probar las costuras selladas

utilizando una prueba de pelado para costuras selladas hechas por uno mismo

alcance

Area limpia de la unidad de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP) (area de empaque)

Referencia estandar

DIN EN 868-5, Anexo E: "Método para determinar las caracteristicas de pelado de materiales compuestos de papel/plastico”

materiales y requisitos
. Dispositivo de sellado conectado (temperatura objetivo T)

Sistema de barrera estéril como material de bolsa o tubo (aprox. 20 x 20 cm)

e Lineal

ejecucion

1 Encienda el dispositivo de sellado y espere hasta que el dispositivo esté listo para funcionar.

2 Inserte el sistema de barrera estéril en el dispositivo de sellado como material de bolsa o tubo y selle todos los lados abiertos.

3 Incluya un sistema de barrera estéril sellado en un ciclo de esterilizacion.

4 Después de la esterilizacion, las costuras de sellado deben separarse lentamente con la mano en la direccion de pelado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Se debe utilizar una inspeccion visual para evaluar si la costura sellada se puede abrir continuamente en toda su longitud. El papel no debe

deshilacharse fuera del area de costura sellada dentro de la bolsa/tubo transparente. Los resultados deben documentarse junto con los valores reales28

de los parametros del proceso cuando se realizé la prueba. La Tabla A.7.5 se puede utilizar para documentar las comprobaciones de rutina.

NOTA: Con un dispositivo de sellado continuo, la costura de sellado a comprobar esta determinada por la circunferencia del rollo (aprox. 20 cm) y con un dispositivo

de sellado de barra por el area de sellado de la barra calefactora.

28 El dispositivo de sellado debe mostrar los valores reales y monitorearlos durante todo el tiempo de exposicion.
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Anexo A.7.2: Muestra de instrucciones de trabajo estandar para probar las costuras selladas

usando un indicador de sello para costuras selladas hechas por uno mismo

alcance

Area limpia de la unidad de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP) (area de empagque)

Referencia estandar

DIN CEN ISO/TS 16775

materiales y requisitos

Dispositivo de sellado conectado (temperatura objetivo T)
Material de bolsa o tubo adecuado (aprox. 20 x 20 cm) que sostiene todo el ancho del indicador de sellado
Indicador de sellado adecuado con tira indicadora de alto contraste29

Ficha de referencia para evaluar los resultados (a suministrar por el fabricante)

ejecucion
1 Encienda el dispositivo de sellado y espere hasta que el dispositivo esté listo para funcionar.

2 Inserte el indicador de sellado entre el papel o Tyvek® 30 y el lado de la pelicula.

3 Selle la bolsa o el tubo con el indicador de sellado de tal manera que la costura de sellado quede completamente cubierta por la franja de contraste
sorteos.

4 Utilice la tarjeta de referencia para comprobar si hay algun defecto en la costura sellada.

Los defectos en la costura sellada, como canales, arrugas, fallas o burbujas, asi como temperaturas de sellado y fuerzas de contacto excesivamente
altas o bajas, se visualizan en la tira de contraste del indicador de sellado.

5 Los resultados deben documentarse junto con los valores reales31 de los parametros del proceso cuando se realizo la prueba
La Tabla A.7.5 se puede utilizar para documentar las comprobaciones de rutina.

6 Después de que se haya documentado la evaluacion, el indicador de prueba se puede descartar (cambio debido al envejecimiento

hace imposible una evaluacion posterior).

NOTA: Con un dispositivo de sellado continuo, la costura de sellado a comprobar esta determinada por la circunferencia del rollo (aprox. 20 cm) y con un
dispositivo de sellado de barra por el area de sellado de la barra calefactora.

La prueba no es adecuada para bolsas con fuelles laterales.

e L e

Tejido. 3: archivos de prueba Fig. 4: Prueba fallida (por ejemplo, temperatura incorrecta)

29 Para materiales de papel/laminas, el indicador de sellado debe estar hecho de papel médico de acuerdo con DIN EN 868-3. Para Tyvek®/materiales de aluminio
el indicador de sellado debe estar hecho de material HDPE segun DIN EN 868-9.

30 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Nemours.
31 El dispositivo de sellado debe mostrar los valores reales y monitorearlos durante todo el tiempo de exposicion.

24 Esterilizacion central | Volumen 28 | Suplemento 2020




Machine Translated by Google

SIERY

Apéndice A.7.3: Muestra de instrucciones de trabajo estandar para probar las costuras
selladas usando una prueba de tinta (Método A - prueba de 4 paginas) para costuras selladas

hechas por usted mismo

alcance

Area limpia de la unidad de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP) (area de empaque)

Referencia estandar
DIN EN ISO 11607-1 Anexo B 32 (ASTM F1929 “Método de prueba estandar para detectar fugas de sellos en materiales médicos porosos”).

Empaquetado por Penetracién de Tinte”)

materiales y requisitos

Dispositivo de sellado conectado (temperatura objetivo T)

Material de bolsa o tubo (aprox. 20 x 20 cm) del sistema de barrera estéril prefabricado que se va a probar
Liquido de prueba adecuado, por ejemplo, segun ASTM F1929 parrafo 5.7 33

Medios apropiados para introducir tinta en la bolsa (pipeta o bolsa de tinta desechable)

base impermeable

crondgrafo

Ficha de referencia para evaluar los resultados (a suministrar por el fabricante)

Implementacién usando una pipeta

1 Encienda el dispositivo de sellado y espere hasta que el dispositivo esté listo para funcionar.
2 Selle el material de modo que los 4 lados queden cerrados.
3 Cree una abertura en la lamina o la superficie del papel aproximadamente en el centro para insertar la tinta.

4 Aplique suficiente tinta con una pipeta u otro medio adecuado para que los 4 lados se puedan humedecer

a. La costura de sellado no debe tocarse con la pipeta.

5 Gire la bolsa para que la tinta se extienda por los 4 lados. Compruebe visualmente después de 5 segundos por lado si la costura sellada no esta

dafiada.

Los defectos en la costura de sellado, como canales, pliegues o defectos, se indican mediante la penetracion del liquido de prueba.

6 Los resultados se adjuntan junto con los valores reales34 de los parametros de proceso de la costura de sellado hecha a si misma
para documentar la ejecucion de la prueba. La Tabla A.7.5 se puede utilizar para documentar las comprobaciones de rutina.

32 Seccion de integridad del sello de barrera estéril
33 La conformidad debe ser confirmada por el fabricante del liquido de prueba.
34 El dispositivo de sellado debe mostrar los valores reales y monitorearlos durante todo el tiempo de exposicion.
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Implementacion mediante una bolsa de liquido desechable

1 Encienda el dispositivo de sellado y espere hasta que el dispositivo esté listo para funcionar.
2 Selle el tubo por un lado.

3 Inserte la bolsa de liquido desechable en la bolsa o el tubo y selle el cuarto lado.
4 Apriete la bolsa de liquido desechable para permitir que la tinta se escape.

5 Gire la bolsa para que la tinta se extienda por los 4 lados. Compruebe visualmente después de 5 segundos por lado si la costura sellada
no esta dafada.

Los defectos en la costura de sellado, como canales, pliegues o defectos, se indican mediante la penetracion del liquido de prueba.

6. Los resultados se adjuntan junto con los valores reales35 de los parametros de proceso de la costura de sellado hecha a si misma
para documentar la ejecucién de la prueba. La Tabla A.7.5 se puede utilizar para documentar las comprobaciones de rutina.

7 Una vez documentada la evaluacion, se puede descartar la prueba.

NOTA: La seleccion del liquido de prueba depende del sistema de barrera estéril seleccionado.

NOTA: La exposicién prolongada al liquido de prueba de baja viscosidad puede penetrar el material poroso (papel o Tyvek® 36) de la
bolsa o el tubo. Esto no es un error.

NOTA: Con un dispositivo de sellado continuo, la costura de sellado a comprobar esta determinada por la circunferencia del rollo (aprox. 20
cm) y con un dispositivo de sellado de barra por el area de sellado de la barra calefactora.

Tejido. 5: archivos de prueba Fig. 6: Prueba fallida (canalizacion)

35 El dispositivo de sellado debe mostrar los valores reales y monitorearlos durante todo el tiempo de exposicion.

36 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Nemours.
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Anexo A.7.4: Ejemplo de procedimiento operativo estandar para verificar las costuras selladas
usando una prueba de tinta (Método C — prueba de pipeta) para costuras selladas hechas

por usted mismo

alcance
Area limpia de la unidad de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP) (area de empaque)

Referencia estandar

1ISO 11607-1 Anlage B (ASTM F1929-12 “Método de prueba estandar para detectar fugas de sellos en empaques médicos porosos por
penetracion de tinte”)

materiales y requisitos

o

Dispositivo de sellado conectado (temperatura objetivo T)

Material de bolsa o tubo (aprox. 20 x 20 cm) del sistema de barrera estéril prefabricado que se va a probar
" Liquido de prueba adecuado, por ejemplo, segun ASTM F1929 parrafo 5.7 37

" Pipeta

®  base impermeable

cronografo

“  Ficha de referencia para evaluar los resultados (a suministrar por el fabricante)

Implementacién usando una pipeta
1 Encienda el dispositivo de sellado y espere hasta que el dispositivo esté listo para funcionar.
2 Inserte la seccion de la manguera en el dispositivo de sellado y selle en el lado despegado.
3 Corte la bolsa para abrirla unos 5 cm por encima de la costura de sellado (la seccién del tubo ya esta abierta en la parte superior).
4 Aplique suficiente tinta con una pipeta para humedecer toda la longitud de la costura de sellado que se va a comprobar
poder. La costura de sellado no debe tocarse con la pipeta.
5 Después de aproximadamente 5 segundos, compruebe visualmente si la costura sellada esta intacta.

Los defectos en la costura de sellado, como canales, pliegues o defectos, se indican mediante la penetracion del liquido de prueba.

6 Los resultados deben documentarse junto con los valores reales38 de los parametros del proceso cuando se realiz6 la prueba.
La Tabla A.7.5 se puede utilizar para documentar las comprobaciones de rutina.

7 Una vez documentada la evaluacion, se puede descartar la prueba.

- ' NOTA: La seleccion del liquido de prueba depende
del sistema de barrera estéril seleccionado.

NOTA: La exposicion prolongada al liquido

de prueba de baja viscosidad puede penetrar

el material poroso (papel o Tyvek® 39) de la bolsa o
el tubo. Esto no es un error.

NOTA: Con un dispositivo de sellado continuo, la
costura de sellado a comprobar esta determinada
por la circunferencia del rollo (aprox. 20 cm) y

con un dispositivo de sellado de barra por el area
de sellado de la barra calefactora.

Tejido. 7: archivos de prueba Fig. 8: Prueba fallida

(canalizacion)

37 La conformidad debe ser confirmada por el fabricante del liquido de prueba.
38 El dispositivo de sellado debe mostrar los valores reales y monitorearlos durante todo el tiempo de exposicion.

39 Tyvek® es una marca registrada de El du Pont de Nemours.
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Anexo A.7.5: Ejemplo de evaluacidn de los controles de rutina segun Anexos
A71-AT7440

Controles de rutina de los procedimientos de sellado Mes afno

dispositivo de sellado

Fabricante Tipo ndmero de serie

material de empaque

Fabricante Tipo

Establecer parametros de sello

Temperatura (Tset*)

. Velocidad (vSoll**) +/m/min o
+/—5°C Presion de contacto (Fset*™)

tiempo (tSoll**) +/— seg

norte +/—

Prueba de pelado Comprobacién de sellos Prueba de tinte ensayador

dia bien TisT PiRiMERD | © e TisTPRIMERD | © e TIST PRIMERO

O N O W AW N =

©

N
o

—
—

N
N

N
w

-
N

=
a

dlecisgis

* Adopte la temperatura de sellado 6ptima de la lista de verificacion OQ (Apéndice A.3).

** Los parametros y los valores de tolerancia (+/—) para la presién de contacto, la velocidad o el tiempo son proporcionados por el fabricante de los dispositivos de sellado.

40 La Tabla 2 se puede utilizar para documentar los controles de rutina.
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Capitulo B: Validacion del proceso de empaquetado blando

"Llenado, plegado, envuelto y cerrado de laminas de esterilizacién"

En principio, debe existir un procedimiento documentado para la

validacion. Este procedimiento consiste en:

1Elaboracion del plan de validacién (especificacion del proceso)

2 Realizacién de la validacion

2.1Installationsqualifizierung (IQ = Cualificacién de instalacion)

2.2 Cualificacion funcional (OQ = Cualificacion Operacional)

2.3 Calificacion de Desempefio (PQ = Calificacion de Desempefio)
3 Creacion del informe de validacion

4 Liberacion de validaciéon

5 Definicion de controles de rutina

6 Calificacion de desempefio anual renovada (recalificacion

peldafio)

1 Creacion del plan de validacion
El plan de validacién debe contener al menos la siguiente informacion:

responsabilidades

Descripcion del proceso de envasado.
Descripcién de materiales/equipos
Descripcién de los procesos de esterilizacion
Pasos de calificacion (IQ, OQy PQ)

La lista de verificacion del "Plan de Validacion" en el Apéndice B.1 se
puede utilizar aqui.

2 Realizacion de la validacion
2.1 Cualificacion de la instalacion (1Q)

Definicion : "Procedimiento para determinar, mediante evidencia objetiva,
que todos los aspectos esenciales de la planta, que consisten en
equipos de proceso y sistemas auxiliares, se ajustan a la especificacion
aprobada".

El proceso de envasado con laminas de esterilizacion es un proceso
manual, por lo que el 1Q esta respaldado por la documentacion para
Se prueba la instruccion de los empleados.

Para realizar la Cualificacion de la Instalacion (1Q)
se recomienda el uso de listas de verificacién apropiadas.

La lista de verificacion de "Cualificacion de la instalacion (IQ)" en el apéndice
B.2 se puede utilizar para la documentacion.

2.2 Calificacion Operacional (OQ = Calificacion Operacional)
Definicion: "Método para proporcionar y registrar evidencia de que el
equipo instalado funciona dentro de los limites especificados cuando se
usa segun lo previsto" .

La lista de verificaciéon de "Cualificacién funcional (OQ)" en el apéndice
B.3 se puede utilizar para la documentacion.
Primero, se debe determinar qué configuracion de empaque es la mas
critica (peor caso). Los ejemplos son:

la canasta de pantalla mas pesada y mas grande

instrumentos individuales grandes y dificiles de manejar

tazones/tazones grandes

Hay que tener en cuenta que el producto encaje en el sistema de
barrera estéril.

Entonces tenga estas configuraciones bajo consideracion

de los procedimientos operativos estandar.

Al comprobar los sistemas de barrera estéril fabricados, todas las
propiedades de calidad definidas y

se debe seguir la técnica de envasado correcta de acuerdo con las instrucciones
operativas estandar (consulte el Apéndice B.6).

Segun la norma DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 c), las propiedades de

calidad de las sabanas de esterilizacion son las siguientes:
cierre ininterrumpido

sin pinchazos ni lagrimas

ningun otro dafio visible o irregularidades materiales42

Estas caracteristicas de calidad deben verificarse mediante inspeccion visual.
verificarse y documentarse.

Para las combinaciones especificadas en el plan de validacion, se debe
envasar (muestras) un numero definido de sistemas de barrera estéril
hechos del mismo material y verificar sus propiedades de calidad.

2.3 Callificacién de Desempefio (PQ = Calificacion de Desemperio)
Definicién: “Método para determinar, por medio de evidencia objetiva,
que el método entrega consistentemente un producto bajo las
condiciones esperadas que cumple con todos los requisitos especificados.
Requisitos cumplidos.” 41
Primero, se debe determinar qué configuracion de empaque es la mas
critica (peor caso). Los ejemplos son:

la canasta de pantalla mas pesada y mas grande

instrumentos individuales grandes y dificiles de manejar

tazones/tazones grandes

Se debe tener en cuenta que el producto encaje en el sistema de
barrera estéril (ver Apéndice B6).

Al realizar la calificacion de rendimiento después de la esterilizacion
debe aportarse prueba de que el proceso esta controlado

y suministra sistemas de barrera estériles sellados.

La lista de verificacién de “Cualificaciéon de desempefio (PQ)” en el Apéndice B.4
puede usarse para documentacion.

Para la prueba, se tomaran sistemas de barrera estériles esterilizados
de los procesos en curso. Segun DIN EN ISO

11607-2, 5.5.4. es de 3 ciclos de esterilizacion diferentes

(lotes) para tomar al menos 1 muestra para tener en cuenta todas las
variables que influyen en los lotes de esterilizacion. El

La documentacién de lotes (registros) de los respectivos procesos de
esterilizacion son parte de la validacion.

Cada sistema de barrera estéril (muestra) esta sujeto al cumplimiento de las
comprobar las caracteristicas de calidad.

41 Fuente: DIN EN ISO 11607-2:2020
Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente
- Parte 2: Requisitos de validacién para procesos de formado,
sellado y montaje (ISO 11607-2:2019); Versién alemana EN ISO
11607-2:2020

42 La norma ISO 11607-2 habla de “no delaminacién o
desprendimiento de materiales”.
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) . Cambio de la
Tipo de Validacion ) .
Material de embalaje

Recalificacién (solo _ x
PQ)

Revalidacion x
(Cl-0Q-PQ)

Segun DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 c), las propiedades de calidad

de las hojas de esterilizacion son las siguientes:
cierre ininterrumpido

sin pinchazos ni lagrimas

ningun otro dafo visible e irregularidades materiales43

Estas caracteristicas de calidad deben comprobarse y documentarse
mediante inspecciodn visual. Con estas inspecciones visuales, se
comprueba la integridad del sistema de barrera estéril después de la
esterilizacion, por lo que también se puede demostrar el
mantenimiento de la esterilidad (DIN EN ISO 11607-1).

Los sistemas de barrera estériles se abren paso a paso, se
comprueban y se documentan los resultados (ver Apéndice B.6.a 'y
B.6.b).

3 Creacion del informe de validacion
El procedimiento de validacion y los resultados deben documentarse
en un informe resumido

convertirse en. Las listas de verificacion y los protocolos utilizados

son prueba y deben adjuntarse al informe como anexo.

El informe debera contener al menos la siguiente informacion y
documentos:
plan de validacion
Evidencia de la implementacién del plan de validacion (listas de
verificacion de 1Q, OQ y PQ completas segun el apéndice)
Evaluacion de los resultados
Informacién y justificacion de las desviaciones del plan de
validacién
Liberacion de validacion
Recomendacion de controles de rutina

4 Liberacioén de validacion

La validacion documentada y evaluada en el informe debe ser
aprobada por el validador y la persona designada por el operador.
Esto se puede hacer, por ejemplo, en un campo previsto a tal efecto
en el plan de validacion. Si no se aceptan todos los resultados de la
validacion, esto debe documentarse de manera comprensible,
incluida una evaluacion de los posibles riesgos restantes.
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Cambio de la
sistema de bloqueo

cambio de
técnica de embalaje

Modificaciéon de accesorios

- Etiqueta vl

5 Definicién de controles de rutina (control y seguimiento del

proceso)
Después de la validacion, se deben documentar los controles de

rutina. Esto es para garantizar que los cambios en el proceso de
envasado se reconozcan a tiempo antes de que los sistemas de
barrera estériles dejen de cumplir los requisitos de la aplicacion.

Los siguientes controles se llevan a cabo como controles de rutina:

Inspeccion visual de integridad paso
a paso apertura del embalaje

Dado que el envasado en laminas de esterilizacion es un proceso
manual, se requiere una inspeccion visual rutinaria durante cada

proceso de envasado y antes de la liberacion de cada lote después
de la esterilizacion.

Para verificaciones de rutina adicionales (por ejemplo, apertura
gradual del empaque), se deben determinar los intervalos (diarios,

semanales o mensuales), incluido qué hacer si falla una prueba.
Los resultados de estos controles de rutina deben documentarse.

El ejemplo de la tabla del Apéndice B.7 se puede utilizar para la
documentacion.

6 Calificacion de desempefio anual (recalificacion)

La Tabla 1 muestra la necesidad de una calificacion de desempefio
renovada o una validacién nueva o completamente nueva (1Q, OQ,
PQ).

Cada proceso de envasado requiere su propio plan de validacion.

La lista de control B.1. Se puede utilizar el "Plan de validacion" del
apéndice.

43 La norma ISO 11607-2 habla de “no delaminacién o
delaminacién de materiales”.
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Anexo B.1: Lista de verificacion para el plan de validacion "Llenado, doblado,

envoltura y sellado de laminas de esterilizacion" (especificacion del proceso)

Erstvalidierung (1Q — OQ - PQ)
Calificacién de Desempefio Anual Renovada (Recalificacion — PQ solamente)

Revalidacion (IQ — OQ - PQ)

a) Responsabilidades

Nombre y direccién de la institucion.

operador

Departamento

Valida

(Nombre de las personas y, en su caso, empresa)

responsable de validacion
(Persona designada del operador)

b) Identificacion de los procesos de esterilizacion

Solo se deben nombrar los procesos de esterilizacion con los que se esteriliza el sistema de barrera estéril descrito en c).

I FORMA
procesos da esterilizacion que VAPOR (vapor) EO (6xido de etileno) )
combinacion con los arcos de esterilizacion (formaldehido)

VH202 (Plasma) Otro

c) Especificacion del tamafio de llenado/envasado
Producto médico (peor caso)
tamafio de embalaje

d) Descripcion de la hoja de esterilizacion
fabricante/distribuidor
proveedor
Denominacion (incl. g/m2)
¢ Esta disponible la declaracién CE de conformidad?* 44  Si Si
¢ Conformidad con ISO 11607-17* 45 Si Si
Descripcién del material de embalaje (material ) .

o Papel Krepp ~ Vellon SMS fleece  Varios
poroso)* ¢ Especificacidf
del fabricante y/o ficha técnica disponible?* s si
¢, Compatible con el proceso de esterilizacion?*  Si Si

44 El marcado CE debe colocarse en el embalaje exterior. EI marcado no debe aparecer en la hoja suministrada por el fabricante.
ser.

45 La conformidad con ISO 11607-1 es obligatoria y normalmente incluye la conformidad con DIN EN 868-2. Conformidad CE y
la conformidad con ISO 11607-2 parte 1 se declara en un solo documento.

46 Se debe completar una lista de verificacion completa para cada material y se debe realizar el proceso de validacion.
Cuando se utilizan materiales de embalaje de diferentes pesos (p. €j., g/m?), se debe definir y documentar la situacién mas desfavorable, y
comprobarla mediante una lista de verificacion durante la cualificacion del rendimiento.
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e) Descripcion del sistema de bloqueo con o sin indicador

fabricante/distribuidor

proveedor

Cinta adhesiva sin indicador
Tipo/designacion del sistema de cierre* Cinta adhesiva con indicador

Otro:
¢ Estan disponibles las especificaciones del si si
fabricante y/o la hoja de datos?* !
¢, Compatible con la hoja de esterilizacién si si
descrita en c)?*
¢ Compatible con el proceso de esterilizacion?*  Si Si

Si el sistema de bloqueo tiene un
indicador, ¢cumple con la norma DIN EN Si Si
1ISO 11140-17*

* La informacion marcada con (*) debe ser proporcionada por el fabricante del embalaje de acuerdo con DIN EN ISO 11607-1
los materiales estan disponibles.

f) pasos de cualificacion

realizado el:

Cualificacion de instalacion (1Q) ya realizado en validacion desde:
archivos fallo
realizado el:

Cualificacion Operacional (OQ) ya realizado en validacion desde:
archivos fallé
realizado el:

Calificacion de Desempefio (PQ)
archivos fallo

g) Liberacion de la calificacion de validacion/reejecucion por parte del validador y el nominado
persona del operador

Se han superado todos los pasos de calificacion de validacion/repeticion.

Partes fallidas de los pasos de calificacion de validacion/repeticion del desempefio.
Consulte el informe de desviacion en el registro de validacion.

Se han definido y documentado las medidas. Ver registro de validacion.

Uscacon Dato

Nombre de los validadores

Firma del validador

Uscacon Dato

Nombre de la persona designada del operador

Firma de la persona designada del operador
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Apéndice B.2: Lista de verificacidon de calificacion de instalacion (1Q) "Llenado,
doblado, envuelto y cerrado de hojas de esterilizacion"

¢ Estan disponibles los procedimientos operativos

Si Si

estandar? (Ejemplo Apéndice B.6)

NOTA: El SOP especifica que la integridad de la hoja de esterilizacion se evalia mediante inspeccion visual en
cada operacioén de envoltura.

instrucciones

Nombre del inducido

i i Firma
empleado instrucciones

através de calificacion Guia de fechas preso

Solo cuando todos los usuarios hayan sido instruidos y se apliquen los puntos anteriores, se aprobara la calificacion de

instalacion.
Unicacion Nombre
Dato Firma

El protocolo de informacion es solo un ejemplo y debe adaptarse a la situacion individual (por ejemplo, cuando se
utiliza un video informativo (tutorial) / seminario web).
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apéndice B

envolver y cerrar las hojas de esterilizacion"

Apéndice B.3: Lista de verificacion para la calificacion operativa (OQ) "Doblar,

Si el sistema de barrera estéril consta de un sistema de barrera estéril y un embalaje protector, tanto el sistema de barrera estéril
como el embalaje protector deben comprobarse en cuanto a las caracteristicas de calidad para la OQ.

¢, Se ha capacitado el proceso de empaque de acuerdo con
las instrucciones de trabajo estandar?

Si

Numero de paquetes en hojas de esterilizacion por dia (V)

Numero de muestras (P) segun DIN EN ISO 186 47
V<10 100 %

V>10y <1000
V =1000 — 4999
V> 5000

10 muestras
15 Sonda

20 muestras

Numero de muestras P

Comprobacion de las propiedades de calidad.

cumple

Sistemas de cierre intactos (sin desprendimientos, rasgaduras, desgarros)

Si

Si

Sin pinchazos (perforaciones) ni desgarros

Embalaje protector del si

stema de barrera estéril

Si No §

Bi Si

Ningun otro dafio visible o

Embalaje protector del si

stema de barrera estéril

irregularidades materiales Si No Si Si
Técnica de embalaje adecuada de acuerdo con los procedimientos operativos estandar (SAA) Si Si
requisitos cumplidos Si Si

Nombre
Probado por inspeccién visual

Fecha Firma

47 DIN EN ISO 186 "Muestreo para determinar la calidad media"

La tabla B.3.1 da un ejemplo de la evaluacion de las muestras individuales con respecto a las propiedades de calidad.
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Apéndice B.3.1: Ejemplo para evaluar las muestras individuales

Evaluaciéon de 10 muestras

investigacon Sterilisiergut Empleados Cumplimiento de las caracteristicas desviaciones medidas ensayador
Designacion de calidad segin SAA desviacion
1 Si
Si
2 =
Si
; i
Si
4 Si
Si
; s
Si
. o
Si
. =
Si
g i
Si
9 Si
Si
10 2l
Si
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Apéndice B.4: Lista de verificacion para la calificacion de desempeio (PQ) "Doblar,
envolver y cerrar las hojas de esterilizacion”

criterios Esterilizaciones cargo A |Esterilizaciones cargo B Esterilizaciones cargo C

Esterilizador

Numero de lote

Registro de lote disponible y mas correcto
| Flujo de proceso confirmado

Si No Si No Si Si

¢,Cual es la configuracion definida como el
peor de los casos?

Comprobacion de las propiedades de calidad.

Esterilizaciones cargo A|Esterilizaciones cargo B dEsteriIizaciones cargo C

embalaje protector (si esta disponible)

Sistemas de cierre intactos (ninguno Si No Si No Si Si
desprendimientos, lagrimas, lagrimas)

Sin pinchazos (perforaciones) ni desgarros ~ Si No Si No Si Si
Nlngun <?tro dano VISIP|e o si No Si No Si Si
irregularidades materiales

Cumpllr.mentt_) %je la tecnologia de si No Si No Si Si
embalaje definida (DIN 58953-7 Anexo A)

Sistema de barrera estéril

Sistemas de cierre intactos (ninguno Si No Si No Si Si
desprendimientos, lagrimas, lagrimas)

Sin pinchazos (perforaciones) ni desgarros ~ Si No Si No Si Si
Nlngun (?tro dafio V|S|ple o Si No Si No Si Si
irregularidades materiales

Cumpllr.mentc_) Fje la tecnologia de Si No Si No Si Si
embalaje definida (DIN 58953-7 Anexo A)

Probado por inspeccidn visual Fecha/Nombre/Firma

Nota: Otros deterioros, como la humedad residual o la suciedad, no son factores causados por el proceso de envasado.
Estos deben verificarse como parte de otras validaciones del proceso.
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Apéndice B.5: Ejemplo para determinar el alcance de las validaciones del proceso
por material de empaque en combinacion con el proceso de esterilizacion

Ejemplo de la practica

Una unidad de reprocesamiento de dispositivos médicos (AEMP) utiliza 3 programas diferentes de esterilizaciéon por vapor, asi como un
esterilizador de formaldehido y un "esterilizador de plasma" con un programa cada uno. Los materiales se asignan de la siguiente manera:

FORMA OE VH202
VAPOR
(formaldehido) (6xido de etileno) (Plasma)
embalaje
134°C5 | 134°C 121°C
minutos 18 minutos| 20 minutos|
Material A (Krepppapier) x X x
Material B (Vlies) x x* x x
Material C (SMS-Viies) x X x * S
Material D (Otro) x*

Las 13 combinaciones de la tabla se pueden reducir considerando Unicamente la tension maxima sobre el material (consideracion del
"peor caso" con justificacion documentada; en este ejemplo para el material A, B y C definido: 134 °C/18 min). También en este caso,
primero se debe tener en cuenta el programa con la temperatura mas alta y luego el tiempo de exposicion mas largo a la misma
temperatura. Estas combinaciones estan marcadas con x* en la tabla

marcado.

Esto significa que en este ejemplo se deben realizar un total de 4 validaciones. Se puede lograr una reduccion adicional seleccionando

deliberadamente sistemas de barrera estériles (por ejemplo, usando solo 2 materiales diferentes). En este ejemplo, las 4 validaciones se
reducirian a 2.
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apéndice B

1 1

Apéndice B.6: Modelo de instrucciones operativas estandar "Doblar,
envolver y cerrar hojas de esterilizacion"

NOTA: DIN 58953-7, 6.3 proporciona instrucciones para el envasado en hojas de esterilizacion. Estas instrucciones se utilizaron
como base para la creacion del procedimiento operativo estandar de muestra.

a) Version A, embalaje diagonal

1

1. Los articulos a esterilizar se colocan en el centro de la sabana de modo que sus bordes formen un angulo recto con las diagonales
de la sabana .

2. La sabana se levanta sobre el lado ancho de los articulos a esterilizar y se dobla hacia atras paralelamente al borde largo para
que los articulos a esterilizar queden completamente cubiertos. Se forma un triangulo (punta) que permite la apertura en
condiciones asépticas. Recomendacioén: formacion de un "bolsillo ciego" bajo el borde de la pantalla cuando estéa plegada.

. El mismo proceso que se muestra en el dibujo 2 se lleva a cabo desde la derecha y la izquierda.
. Ahora se repite el mismo proceso en el lado opuesto, como se muestra en el dibujo 4.

. Esto crea un bolsillo abierto en el lado largo en la parte superior del paquete.

o o b w

. Ahora se tira de la ultima parte de la hoja sobre el objeto que se va a envolver y la punta del que se va a cubrir.
Coloque la hoja de papel tan adentro del bolsillo que apenas sobresalga.

7. A continuacion, la hoja se sella con un sistema de cierre adecuado (por ejemplo, cinta adhesiva) y/o indicador de proceso
Sellado clase A.

N

38 Esterilizacion central | Volumen 28 | Suplemento 2020



Machine Translated by Google 1.

1 2
b) Version B, embalaje paralelo 1. 1 2
2 -
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1. Los articulos a esterilizar se colocan en el medio del arco.

2. El frente se pliega sobre los articulos a esterilizar.

1. 3. El borde de la sabana se dobla4jacia afuera, aproximadamente hasta el nivel de los articulos a esterilizar.
4. La parte trasera del arco se golpea hacia adelante.

5. Bl borde de la hoja se pliega hacia afuera para que la hoja termine con el borde frontal superior.

6. La sabana se pliega lateralmente y se coloca sobre los elementos a esterilizar, ver croquis 4 y 5.

6
7. A continuacion, la hoja se sella con un sistema de cierre adecuado (por ejemplo, cinta adhesiva y/o indicador de proceso).
sellado clase A).

5 1. 6
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Anexo B.7: Ejemplo de la evaluacion de los controles de rutina segun el Anexo B.6

Controles de rutina al envasar con laminas de esterilizacion Mes afo

material de empaque

Fabricante Tipo tecnologia de embalaje

inspeccion visual examinador de apertura graljual

ningun otro visible
No el correcto

Tecnologia de no

. =l | == = no esta bien
embalaje | | .. =

segun SAA

intacto
Eiqueta | CIETTE pinchazos o Darios o
sistemas desgarros irregularidades

materiales

o | w | > w DN

10

11

12

13

14

15

dlacisgis

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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Capitulo C: Validacion del proceso de envasado con recipientes de esterilizacion

“Llenado y Cierre de Envases Reutilizables”

En principio, debe existir un procedimiento documentado para la

validacion. Este procedimiento consiste en:

1Elaboracion del plan de validacion (especificacion del proceso)

2 Realizacion de la validacion

2.1Installationsqualifizierung (IQ = Cualificacién de instalacién)

2.2 Cualificacion funcional (OQ = Cualificacion Operacional)

2.3 Calificacion de Desempefio (PQ = Calificacion de Desempefio)
3 Creacion del informe de validacion

4 Liberacion de validacion

5 Definicién de controles de rutina

6 Calificacion de desempefio anual renovada (recalificacion

peldafio)

NOTA: Si se utilizan contenedores de esterilizacion de diferentes

fabricantes o tipos, la validacion debe realizarse para cada sistema de

contenedores.

1 Creacion del plan de validacion
El plan de validacién debe contener al menos la siguiente informacion:

responsabilidades

Descripcion del proceso de envasado.
Descripcion de los contenedores de esterilizacion
Descripcion de los procesos de esterilizacion
Pasos de calificacion (IQ, OQ y PQ)

La lista de verificacion del "Plan de Validacion" en el Apéndice C.1 se
puede utilizar aqui.

2 Realizacion de la validacion
2.1 Cualificacion de la instalacion (1Q)

Definicion : "Método para determinar, mediante evidencia objetiva, que
todos los aspectos esenciales de la planta, que consisten en equipos de
proceso y sistemas auxiliares, se ajustan a la especificacion aprobada".

El proceso de envasado con recipientes de esterilizacion (recipientes
reutilizables) es un proceso manual, por lo que

el coeficiente intelectual se prueba mediante la documentacion de la
instruccion de los empleados.

Para realizar la Cualificacion de la Instalacion (IQ)
se recomienda el uso de listas de verificacion apropiadas.

La lista de verificacion de "Cualificacion de la instalacion (1Q)" en el apéndice
C.2 se puede utilizar para la documentacion.

2.2 Calificacion Operacional (OQ = Calificacion Operacional)
Definicion: "Método para proporcionar y registrar evidencia de que el
equipo instalado funciona dentro de los limites especificados cuando se

usa segun lo previsto" .

La lista de verificacion de "Cualificacion funcional (OQ)" en el apéndice
C.3 se puede utilizar para la documentacion.

Se deben tener en cuenta todos los sistemas de contenedores de
diferentes fabricantes en el ciclo de procesamiento. Se debe definir el

peor de los casos para cada sistema de contenedores.
convertirse en. El peor de los casos puede, por ejemplo, basarse en el numero de Ar

se definen los pasos de trabajo (por ejemplo, contenedores con
revestimiento interior, revestimientos de bandejas o similares, no solo cargando
cierto peor de los casos).

Hay que tener en cuenta que el producto encaje en el sistema de barrera
estéril y, si es necesario, la distancia entre la tapa/

El sistema de filtrado y el contenido del contenedor se cumplen de acuerdo con
las especificaciones del fabricante del contenedor.

Estas configuraciones se realizan teniendo en cuenta la

Procedimientos operativos estandar empaquetados.

Al comprobar los sistemas de barrera estéril o los sistemas de envasado
fabricados, se deben cumplir todas las caracteristicas de calidad
definidas y la tecnologia de envasado correcta de acuerdo con las
instrucciones de funcionamiento estandar (consulte el Apéndice C.6).
Segun la norma DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 c), las propiedades de
calidad de los recipientes de esterilizacion (recipientes reutilizables) son

las siguientes:
cierre ininterrumpido

sin grietas
ningun otro dafo visible

Estas propiedades de calidad deben comprobarse y documentarse
mediante inspeccién visual.

Para las combinaciones especificadas en el plan de validacién, se debe
envasar (muestras) un nimero definido de sistemas de barrera estériles
o sistemas de empaque del mismo material y verificar sus propiedades
de calidad.

2.3 Callificacion de Desempefio (PQ = Calificacién de Desempefio)
Definicion: “Método para determinar, por medio de evidencia objetiva,

que el método entrega consistentemente un producto bajo las condiciones
esperadas que cumple con todos los requisitos especificados.

Requisitos cumplidos.” 48

Al realizar la calificacion de rendimiento después de la esterilizacion
debe aportarse prueba de que el proceso esta controlado

y suministra sistemas de barrera estériles sellados. La lista de verificacion
de “Cualificacion de desempefio (PQ)” en el Apéndice C.4

puede usarse para documentacion.

Para la prueba, se tomaran sistemas de barrera estériles esterilizados
de los procesos en curso. Seguin norma DIN EN ISO 11607-2, 5.4.4. Se
debe tomar al menos una muestra de 3 ciclos (lotes) diferentes para
tener en cuenta todas las variables que influyen en los lotes de
esterilizacion. La documentacion de lotes (logs) de los respectivos
procesos de esterilizacion son parte de la validacion.

Cada sistema de barrera estéril (muestra) esta sujeto al cumplimiento de las
para comprobar las caracteristicas de calidad.

48 Cual: DIN EN ISO 11607-2:2020
Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente
- Parte 2: Requisitos de validacién para procesos de formacion,
sellado y ensamblaje (ISO 11607-2:2019);
Version alemana EN I1ISO 11607-2:2020

Esterilizacion central | Volumen 28 | Suplemento 2020 43




Machine Translated by Google

Capitulo C

Cambio de la

Tipo de Validacion

Sistemas de contenedores esterilizacion

Recalificacion (solo - x
PQ)

Revalidacion x -
(Cl-0Q-PQ)

Segun la norma DIN EN ISO 11607-2, 5.3.2 c), las caracteristicas
de calidad de los recipientes de esterilizacion (recipientes

reutilizables) son las siguientes:
cierre ininterrumpido

sin grietas
ningun otro dafo visible.49

Estas propiedades de calidad deben comprobarse y documentarse
mediante inspeccion visual.

Con estas inspecciones visuales, se comprueba la integridad del
sistema de barrera estéril después de la esterilizacion, lo que también
demuestra que se ha mantenido la esterilidad, de acuerdo con DIN
EN ISO 11607-1.

NOTA: El envoltorio de los articulos a esterilizar no representa un sistema
de barrera estéril en el sentido de DIN EN ISO 11607-1.

3 Creacion del informe de validacion

El procedimiento de validacion y los resultados deben documentarse
en un informe resumido

convertirse en. Las listas de verificacion y los protocolos utilizados

son prueba y deben adjuntarse al informe como anexo.

El informe debera contener al menos la siguiente informacion y
documentos:
plan de validacion
Evidencia de la implementacién del plan de validacion (listas de
verificacion de 1Q, OQ y PQ completas segun el apéndice)
Evaluacion de los resultados
Informacion vy justificacion de las desviaciones del plan de
validacion
Liberacion de validacion
Recomendacion de controles de rutina

4 Liberacion de validacion

La validacion documentada y evaluada en el informe debe ser
aprobada por el validador y la persona designada por el operador.
Esto se puede hacer, por ejemplo, en un campo previsto a tal efecto
en el plan de validacion. Si no se aceptan todos los resultados de la
validacion, esto debe documentarse de manera comprensible,
incluida una evaluacion de los posibles riesgos restantes.
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5 Definicién de controles de rutina (control y seguimiento del
proceso)

Después de la validacion, se deben documentar los controles de
rutina. Esto es para garantizar que los cambios en el proceso de
envasado se reconozcan a tiempo antes de que los sistemas de
barrera estériles o los sistemas de envasado dejen de cumplir los
requisitos de la aplicacion.

Los siguientes controles se llevan a cabo como controles de rutina:

inspeccion visual de integridad apertura
gradual del embalaje

Dado que el envasado con recipientes de esterilizacion es un proceso
manual, se requiere una inspeccion visual rutinaria durante cada
proceso de envasado y antes de que se libere cada lote después

de la esterilizacion.

Para verificaciones de rutina adicionales (p. ej., apertura gradual del
empaque), se deben determinar los intervalos (diarios, semanales o
mensuales), incluido qué hacer si falla una prueba. Los resultados

de estos controles de rutina deben documentarse. El ejemplo de la
tabla del Apéndice C.7 se puede utilizar para la documentacion.

6 Calificacion de desempefio anual (recalificacion)

La Tabla 1 muestra la necesidad de una calificacion de desempefio
renovada o una validacion nueva o completamente nueva (1Q, OQ,
PQ).

Cada tipo de validacién requiere su propio plan de validacién. La

lista de control C.1. Se puede utilizar el "Plan de validacién" del
apéndice.

49 La norma DIN EN ISO 11607-2 habla de "no delaminacién o
desprendimiento de materiales".
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Apéndice C

Anexo C.1: Plan de validacién de la lista de verificacion "proceso de envasado para el
llenado y cierre de contenedores reutilizables (contenedores de 50
esterilizacion)" (especificacion del proceso)

Erstvalidierung (IQ — OQ - PQ)

Calificacion de Desempefio Anual Renovada (Recalificacion — PQ solamente)

Revalidacion (1Q — 0Q — PQ)

a) Responsabilidades

Nombre y direccion de la institucion.

operador

Departamento

Valida

(Nombre de las personas y, en su caso, empresa)

responsable de validacion

(Persona designada del operador)

b) Identificacion de los procesos de esterilizacion

Solo se deben nombrar los procesos de esterilizacion con los que se esteriliza el sistema de barrera estéril descrito en c).

S, FORMA
BTEEDEES 8 e e N gL STEAM (vapor)  EO (Skido de etileno) ,
combinacién con el recipiente de esterilizacion (formaldehido)

VH202 (Plasma)  Otro

c) Especificacion del tamafio de llenado/envasado

Producto médico (peor caso)

tamafio de embalaje

d) Descripcién del contenedor de esterilizacion

fabricante/distribuidor

proveedor

Designacion
| ¢Esta disponible la declaracion CE de conformidad?* 51  Si Si

¢ Conformidad con ISO 11607-1?* 52 Si Si
| ¢Estan disponibles las instrucciones de uso? Si Si
| ¢Cumple la norma DIN EN ISO 176647 Si Si
¢, Compatible con el proceso de esterilizacion?  Si | Si

* La informacién marcada con (*) debe ser proporcionada por el fabricante de la esterilizacién segun DIN EN ISO 11607-1
Se proporcionan contenedores.

50 Se debe completar una lista de verificacién completa para cada sistema de contenedores y realizar el proceso de validacion.

51 De acuerdo con la Ordenanza sobre Dispositivos Médicos (MDR), un contenedor de esterilizacion es un dispositivo médico de clase 1. La conformidad CE
La declaracion suele formar parte de las instrucciones de uso.

52 La conformidad con ISO 11607-1 es obligatoria y normalmente incluye la conformidad con DIN EN 868-8. Conformidad CE y
la conformidad con ISO 11607-2 parte 1 se declara en un solo documento.
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e) Descripcion del envoltorio interior (envoltorio para articulos a esterilizar)

Si también se utiliza un envoltorio para articulos a esterilizar segun DIN 58953-9 (3.1), debe describirse de acuerdo con la siguiente
lista de control: .

fabricante/distribuidor

proveedor

Designacion

¢ Compatible con el proceso de esterilizacion?*  Si Si

NOTA: El envoltorio de los articulos a esterilizar no representa un sistema de barrera estéril en el sentido de DIN EN ISO 11607-1.

f) Descripcion de la barrera contra los gérmenes

Filtro desechable

Filtro reutilizable
Tipo de barrera de gérmenes Numero de ciclos de procesamiento53
Sistema de valvulas

Asa de Pasteur

fabricante/distribuidor

proveedor

Designacién

¢ Esta disponible la declaracion CE de conformidad?t  Si Si
¢Cumple con la norma ISO 11607-1? Si Si
¢ Compatible con el proceso de esterilizacion?*  Si Si

¢,Compatible con el contenedor de

- Ao , Si Si
esterilizacion descrito en c¢)?

¢ Procesable? Si Si

* Segun DIN EN ISO 11607-1, la informacién marcada con (*) debe proporcionarla el fabricante de la barrera contra gérmenes
Para proveer.

g) descripcién del sistema de visualizacion

1er sello sin indicador54

Tipo de sistema de visualizacion 2° sello con indicador

3. System55 integrado en la recamara

Si se aplica 2. 0 3., jcorresponde el indicador a

la norma DIN EN ISO 11140, Parte 1? Si Sl
fabricante/distribuidor

proveedor

¢ Compatible con el proceso de esterilizacion?*  Si Si
¢, Compatible con el contenedor de si Si

esterilizacion descrito en ¢)?

* La informacion marcada con (*) debe ser proporcionada por el fabricante de la pantalla segun DIN EN ISO 11607-1
los sistemas estan disponibles.

53 Se debe documentar el nimero de ciclos.
54 No sujeto al marcado CE
55 La marca CE debe aplicarse al contenedor de esterilizacion.
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h) pasos de cualificacion

realizado el:

Cualificacion de instalacion (1Q) ya realizado en validacion desde:
archivos fallé
realizado el:

Cualificacion Operacional (OQ) ya realizado en validacion desde:
archivos fallo
realizado el:

Calificacion de Desempefio (PQ)
archivos fallé

i) Liberacion de la calificacion de validacion/repeticion por parte del validador y el nominado
persona del operador

Se han superado todos los pasos de calificacion de validacién/repeticion.

Partes fallidas de los pasos de calificacion de validacion/repeticion del desempefio.
Consulte el informe de desviacion en el registro de validacion.

Se han definido y documentado las medidas. Ver registro de validacion.

Uscacon Dato

Nombre de los validadores

Firma del validador

it Dato

Nombre de la persona designada del operador

Firma de la persona designada del operador
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Apéndice C.2: Lista de verificacion de calificacion de instalacion (IQ) "Llenado y cierre
de contenedores reutilizables (contenedores de esterilizacion)"

(observar la informacion del fabricante)

¢ Estan disponibles los procedimientos operativos si Si
I

estandar? (Ejemplo Apéndice C.6)

Los contenedores de esterilizacion estan libres de

defectos criticos desde el punto de vista funcional Si Si

NOTA: El procedimiento operativo estandar estipula que la funcionalidad del contenedor de esterilizacion se evalla
mediante una inspeccion visual durante cada proceso de empaque.

instrucciones
Nombre del inducido ;
i i Firma
e instrucciones
através de calificacion Guia de fechas preso

instalacion.

Solo cuando todos los usuarios hayan sido instruidos y se apliquen los puntos anteriores, se aprobara la calificacion de

Ublcacién

Nombre

Dato

Firma

un video informativo (tutorial) / seminario web).

El protocolo de informacién es solo un ejemplo y debe adaptarse a la situacién individual (por ejemplo, cuando se utiliza
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Apéndice C.3: Lista de verificacion para calificacion operativa (OQ) "Llenado y cierre

de contenedores reutilizables (contenedores de esterilizacion)"

Si el contenedor de esterilizacion contiene un envoltorio para los articulos que se van a esterilizar, tanto el contenedor de esterilizaciéon como el envoltorio para los

articulos que se van a esterilizar deben verificarse en cuanto a las caracteristicas de calidad para la OQ.

¢, Se ha capacitado el proceso de empaque de acuerdo con
las instrucciones de trabajo estandar?

Si

Numero de contenedores de esterilizacion envueltos por dia (V)

Numero de muestras (P) segun DIN EN ISO 186 56
V<10 100 %

V>10y <1000
V =1000 — 4999
V > 5000

10 muestras
15 Sonda

20 muestras

Numero de muestras P =

Comprobacion de las propiedades de calidad.

cumple

Cierre ininterrumpido

Si

Si

Esterilizaciones
envase

Sterilisiergut

Sin grietas envase
Si No Si No
Sopiensdegde Sterilisiergut
- L terilizaci
Ningun otro dario visible SSIOIliZaciones envase
Si No Si Si

Cumplimiento de la tecnologia de embalaje definida segun las instrucciones de
funcionamiento estandar (SAA)

Contenedor de

esterilizaciones

Sterilisiergut
envase

Si

Si

requisitos cumplidos

Contenedor de

esterilizaciones

Sterilisiergut
envase

Si

Si

Probado por inspeccién visual

Nombre

Fecha Firma

La tabla C.3.1 da un ejemplo de la evaluacion de las muestras individuales con respecto a las propiedades de calidad.

56 DIN EN ISO 186 "Muestreo para determinar la calidad media"
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Apéndice C.3.1: Ejemplo para evaluar las muestras individuales

Evaluaciéon de 10 muestras

Contenedor de medidas
Investigacion esterilizaciones Empleados Cumplimiento de las caracteristicas desviaciones ensayador
. . de calidad segtin SAA desviacion
Designacién
Si
1 .
Si
Si
2 ,
Si
Si
8 ,
Si
Si
4 .
Si
Si
5 ,
Si
Si
6 .
Si
Si
7 ,
Si
Si
8 ,
Si
Si
9 ,
Si
Si
10 .
Si
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Apéndice C.4: Lista de verificacion para la calificacion de desempeiio (PQ) "Llenado y

cierre de contenedores reutilizables (contenedores de esterilizacion)"

criterios Esterilizaciones cargo A Esterilizaciones cargo B [Esterilizaciones cargo C

Esterilizador

Numero de lote

Registro de lote disponible y mas correcto
Flujo de proceso confirmado

Si No Si No Si Si

¢,Cual es la configuracién definida como el
peor de los casos?

Comprobacion de las propiedades de calidad.

Esterilizaciones cargo A Esterilizaciones cargo B Esterilizaciones cargo C
Cierre ininterrumpido (por ejemplo, . p 0
A IS i) ,(,p Jemplo, Si No Si No Si Si
sistema de visualizacion presente e intacto)
Sin grietas i No Si No Si Si
Ningun otro visible - A ‘
'9 Si No Si No Si Si
dafno
Ci limiento de la t logia d balaj . “ :
ump Imiento de la tecnologia de embalaje si NO SI NO SI SI
definida (DIN 58953-9)
Ninguna parte de la carga que sobresalga (p. €j.,
envoltorio interior de los articulos a esterilizar, lista Si No Si No Si Si
de embalaje)
Cumplimiento del nivel de llenado maximo d i Si
i i
especificado por el fabricante S No Si No Si
Probado por inspeccion visual Fecha/Nombre/Firma

Nota: Otros deterioros, como la humedad residual o la suciedad, no son factores causados por el proceso de
envasado. Estos deben verificarse como parte de otras validaciones del proceso.
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Apéndice C.5: Ejemplo para determinar el alcance de las validaciones del proceso por
contenedor de esterilizacidén en combinacidn con el proceso de esterilizacion

Ejemplo de la practica

Una unidad de reprocesamiento de dispositivos médicos (AEMP) utiliza 3 programas diferentes de esterilizaciéon por vapor, asi como un
esterilizador de 6xido de etileno y un "esterilizador de plasma" con un programa cada uno. Los materiales se asignan de la siguiente manera:

FORMA OE VH202
VAPOR
(formaldehido) (6xido de etileno) (Plasma)
embalaje
134°C5 134 °C 121 °C
minutos 18 minutos| 20 minutos|
Recipiente de esterilizacion con < o < o o
filtro desechable
Recipiente de esterilizacion con < o <
filtro reutilizable
Recipiente de esterilizacion con < < < %
Sistema de valvulas
Recipiente de esterilizacion con < < %
Bucle Pasteur

En principio, todos los procesos de esterilizacion deben ser validados con todo tipo de contenedores de esterilizacion. En el caso de la
esterilizacion por vapor, las posibles combinaciones se pueden reducir teniendo en cuenta Unicamente la tensidbn maxima sobre el material
(consideracion del "peor caso" con justificacion documentada), donde nuevamente aqui se usa primero el programa con la temperatura mas
alta y luego el programa con la misma temperatura se debe tener en cuenta un mayor tiempo de exposicion.

Cuando se utilicen recipientes de esterilizacion con y sin tapa para los articulos a esterilizar en el mismo proceso, el uso con tapa para los

articulos a esterilizar debe considerarse como el peor de los casos.

Estas combinaciones estan marcadas con x* en la tabla. Esto significa que en este ejemplo se deben realizar un total de 6 validaciones. Se

puede lograr una reduccion adicional mediante la estandarizaciéon consciente de los procesos de esterilizacion y los tipos de contenedores de
esterilizacion.

Esterilizacion central | Volumen 28 | Suplemento 2020 53




Machine Translated by Google

Apéndice C

Apéndice C.6: Modelo de instrucciones operativas estandar "Llenado y cierre de
recipientes reutilizables (recipientes de esterilizacion)"

NOTA: DIN 58953-9 proporciona instrucciones para el embalaje en recipientes reutilizables (recipientes de esterilizacion).
Estas instrucciones se utilizaron como base para la creacion del procedimiento operativo estandar de muestra.

NOTA: Estas instrucciones de trabajo fueron elaboradas segun la plantilla del Comité de Calidad de la DGSV.

1 Alcance
Area limpia de la unidad de procesamiento de productos médicos (AEMP) (area de empaque).

2. Preparacion
2.1 Un requisito previo para el envasado en recipientes de esterilizacion es el envasado previo de las cestas de tamiz adecuadas.
2.2 Se debe garantizar que se respeten las alturas maximas de carga segun las especificaciones del fabricante.
2.3 Por razones ergondmicas y para evitar una condensacion excesiva, el peso de la carga no debe exceder los 10 kg. Esto
se refiere a una unidad de articulos estériles STE (60 x 30 x 30 cm). Los tamafios mas pequefios tienen que cargarse
proporcionalmente menos.

3. Flujo de trabajo

3.1 Realizacion de una comprobacion de funcionamiento segun las especificaciones del fabricante respectivo de la esterilizacion
contenedores

3.2 Si es necesario, de acuerdo con las instrucciones del fabricante en los puntos apropiados del sistema de embalaje

utilizar una barrera contra los gérmenes.

3.3 Insercion de la bandeja de tamiz preparada con o sin otros componentes de carga

3.4 La tapa debe colocarse sobre la tina sin ejercer ninguna presion y debe cerrarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
cerca.

3.5 Después del bloqueo, ninguna parte de la carga debe sobresalir.

3.6 Si corresponde, se debe colocar un sistema de proteccion contra manipulacion, por ejemplo, en forma de un sello de plomo
instalarse en los lugares previstos para ello.

3.7 Al menos las siguientes marcas segun DIN 58953-9 deben colocarse en el recipiente de esterilizacion:

Nombre y/o identificacién del fabricante y/o del organismo de fabricacion/envasado o de la persona o personas envasadoras

designacion de producto
identificacién de lote/codigo de lote,
fecha de caducidad
En su caso, informacion especial sobre almacenamiento y/o manipulacién y aplicaciéon
En su caso, notas especiales sobre medidas de precaucién y advertencias
Marcado "ESTERIL" y tipo de proceso de esterilizacién
Cantidad a menos que sea obvio
4. Documentos aplicables

Manuales
— Contenedor de esterilizaciones

Instrucciones de trabajo aguas arriba y aguas abajo de la unidad de procesamiento de dispositivos médicos (AEMP)

documentos de validacion
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Anexo C.7: Ejemplo de la evaluacion de los controles de rutina segun el Anexo C.6

Comprobaciones de rutina al envasar con recipientes de esterilizacion Mes afio

Contenedor de esterilizaciones

Fabricante ejecucion

inspeccion visual examinador de apertura gradual

; . L el correcto
incesantemente ninguin otro visible B
Tecnologia de no

brocheta Sin grietas e = = no esta bien

cierre dait embalaje | | .. -
ane segun SAA

Etiqueta

10

11

12

13

14

18

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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