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Caracteristicas de um Sistema de Barreira Estéril
e como ULTRA® pode ajudar.
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Qualquer unidade de reprocessamento de dispositivos médicos,
independentemente da sua dimensao, enfrenta permanentemente
novos desafios: por via dos novos materiais a reprocessar ou por
via das constantes e exigentes alteracdes regulatorias.

O desafio posto aos sistemas de barreira estéril (SBE) € uma
constante, sendo que a sua escolha nem sempre é a mais
adequada. Esta escolha, tem de ter em conta o estricto
cumprimento dos regulamentos e das normas internacionais e a
seguranca do doente, nao descurando nunca as vertentes
econdmica e ambiental.

Descubra como ULTRA® o pode ajudar a ter a melhor barreira
microbiana possivel, a ser economicamente sustentavel e a
proteger o planeta, garantindo a maxima seguranca do doente.

Um dia todos os SBE vao ser assim...
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. Conformidade do SBE

Um SBE é uma embalagem que tem como funcdes assegurar a esterilidade e a
apresentacdo asséptica do seu contetido aquando da sua abertura no ponto de uso. E do
fabricante do mesmo a responsabilidade da garantia da sua conformidade com os
requisitos essenciais dos dois standards que |lhe sao aplicaveis: EN 868 e EN ISO 11607-
1&2.

Um SBE tem de ser comprovadamente conforme, devendo o fabricante apresentar
comprovativos emitidos por laboratorios independentes.

llEN ISO 11607-1 incluindo a validagdo da A conformidade do SBE ULTRA® esti
barreira microbiana
EN 868-5 para vapor saturado, gas OE e
FO vaporizado

EN 868-2 & 3

assegurada por

Estabilidade do SBE apds esterilizagdo 2 Iaborato.rlos independentes de

validada para um minimo de 12 meses renome. ;
ISEGA (Alemanha)

Certificagdes do SBE ULTRA® PIRA (Reino Unido)
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Resisténcia do SBE

Um SBE é uma embalagem que, de acordo com a EN ISO 11607-1, tem de proporcionar
uma proteccao adequada aos dispositivos médicos durante o periodo de armazenagem
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previsto e o seu transporte até ao ponto de uso.

{{Resistancia 3 perfuragao de acordo com
ASTM D3763

Teste ao desempenho do SBE ULTRA®
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O SBE ULTRA® é até

mais resistente a perfuracao do
X que ©0s materiais porosos

convencionais

info@pergutportugal.pt | www.pergutportugal.com



PG | e-book | SBE ULTRA® | TOP 10

. Compatibilidade do SBE

O SBE escolhido, de acordo com a EN ISO 11607-1, tem de ser compativel com o processo
de esterilizacao pretendido e deve possuir resisténcia suficiente para suportar as
condi¢cdes do mesmo.
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Y7 O SBE ULTRA® ¢é até
Forca das selagens de acordo com EN

868-.5 AAne>EO D _ mais resistente nas selagens de
Resistencia ao estoiro de acordo com X fabrica do que os materiais
ISO 2578

pOrosos convencionais

mais resistente ao estoiro do
X que 0s materiais porosos

convencionais

Testes ao desempenho do SBE ULTRA®
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Integridade da barreira estéril

Um SBE deve manter a integridade da sua barreira estéril até ao ponto de uso. A perda do
estado estéril do seu conteudo representa uma clara ameaca a seguranca do doente,
sendo um factor de risco indossiciavel as infeccdes adquiridas em meio hospitalar.

f0urTrRA® foi o primeiro SBE cuja
validacdo da sua estabilidade apds o
processo de esterilizacao foi efectuada
em condi¢cOes hospitalares reais (em
parceria com o CRHU Lille)

Testes ao desempenho do SBE ULTRA®

A estabilidade do SBE ULTRA® foi
validada para um minimo

meses para as configuracdes
testadas:

V embalagem simples em ULTRA®
V embalagem dupla em ULTRA®

V embalagem dupla em papel
crepe e ULTRA®
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Apresentacao asséptica

Um SBE tem de permitir a apresentacao asséptica do seu conteudo no ponto de uso. No
caso particular dos SBE pré-formados com encerramento por termo-selagem o risco de
libertacao de fibras aquando da sua abertura, e a possivel contaminacao do conteudo,
estd sempre presente, acentuando-se com a diminuicao da qualidade dos materiais que
0s compoem.

'l A _ A abertura do SBE ULTRA® é
A auséncia de fibras na sua

composicao reduz o risco de
defibracdao e de emissao de particulas 1000 asséptica
no ponto de uso a zero, sendo por isso A)

ULTRA® considerado o SBE utdpico. <endo

Desempenho do SBE ULTRA® 0 , _ _
A) o risco de inconformidade
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Encerramento do SBE

Os materiais e os sistemas escolhidos tém de permitir um método de encerramento
inviolavel, ou seja, que quando aberto o mesmo seja claramente identificavel. Por outro
lado o método de encerramento deve ser validavel de acordo com a EN ISO 11607-2 por
forma a garantir a sua reproductibilidade.

O encerramento do SBE ULTRA® é

f45 encerramento por termo-selagem é

0 Unico processo que permite uma 1000 validavel conforme exigido
facil validagdao por via da utilizagao de A) na EN ISO 11607-2

termo-seladoras que controlam os 3
parametros criticos da termo-selagem

e de testes de pronto uso, reproduzivel (monitorizado

assegurando-se a reproductibilidade. 1 OO(y por testes conforme a EN
0 150 11607-1)

Encerramento do SBE ULTRA®
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ldentificacao do conteudo

Um dos critérios de seleccao de sistemas de barreira esteril, conforme o descrito na EN
ISO 11607-1, é a obrigatoriedade de os mesmos permitirem a identificagao do seu
conteddo. Quando nao existe visibilidade para o seu interior uma etiqueta de
identificacao tem de obrigatoriamente ser aposta.

flos sBe pré-formados com a face
impermeavel em filme, ao contrario
dos outros SBE, permitem a facil
identificacdo do seu conteddo uma
vez que esta mesma face é
transparente.

Caracteristicas do SBE ULTRA®

O identificacao do conteudo do SBE
ULTRA® é

1 O O% facil, permitindo

O de aberturas erroneas de

% SBE
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Aumento da produtividade

Um dos grandes desafios postos actualmente é como se pode aumentar a produtividade
das unidades de reprocessamento face a continua diminuicao dos recursos humanos e
financeiros disponiveis. Tal, apenas é possivel utilizando novas tecnologias e novos

|

“,

substituicdo de  contentores
reutilizaveis por ULTRA® permite
libertar capacidade ao equipamento
automatico de lavagem-desinfeccao,
reduzindo o tempo necessario ao
reprocessamento.

Vantagens do SBE ULTRA®

O processo de embalagem dupla com o
SBE ULTRA® é até

mais rapido, quando comparado
4X com a técnica standard de dupla

folha sequencial

para esterilizacdo, reduzindo o

3 mais resistente, face as folhas
X numero de inconformidades

info@pergutportugal.pt | www.pergutportugal.com



PG | e-book | SBE ULTRA® | TOP 10

Reducao dos custos com SBE

A reducao dos recursos financeiros afectos a area da saude estao a diminuir um pouco
por todo o mundo. Fazer mais com menos é o grande desafio posto as unidades de
reprocessamento de dispositivos médicos. Tal exige a utilizacdo de solugcdes inovadoras
que |lhe permitem atingir os seus objectivos sem nunca por em causa a seguranca do

doente. -
[} # 1‘

A embalagem com o SBE ULTRA® ¢é até

{0 spe pré-formado ULTRA® permite a
embalagem  simples dos  seus mais econdmica face 3

instrumentos cirurgicos e da grande 70% utilizacdo de contentores

maioria dos seus conjuntos. A reutilizaveis
embalagem dupla é EJER

recomepdada para os conjuntos de 0 mais econdmica face 3
ortopedia com elevado peso. A) utilizagio de folhas para
Caracteristicas do SBE ULTRA® esterilizagdo
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Aspectos ambientais

Reduzir, reutilizar e reciclar sao os trés R’s mais prementes para o nosso planeta. A
AMCOR foi uma das primeiras empresas a nivel mundial a assumir o compromisso de até
2025 toda a embalagem por si fabricada ser reciclavel ou reutilizavel. ULTRA® nao é
excepcao e esta na vanguarda.

M) Reduzir

Reutilizar
Reciclar

' { , O SBE ULTRA® apds utilizagao é
A face porosa do SBE pré-formado

ULTRA® é sendo a face

impermeavel . A reducao 50%
do numero de embalagens por
ineréncia do préoprio ULTRA® permite

e
ainda a quantidade de o)
residuos hospitalares. A)

Caracteristicas do SBE ULTRA®
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ULTRA®: o seu proximo SBE

Validado como SBE
Re5|stenC|a mecan :
Compatibi Q 0S 05
principais processos de

esterlll/zagao ~dal |
b 77

Estabilidade da barreira estéril
validada para um minimo.de:12
meses

Unico SBE pré-formado com
abertura 100% asséptica

Abertura 100% facil e silenciosa

Encerramento por termo-selagem
validavel

Visibilidade total do seu conteuido

Processo de embalagem mais
rapido
Permite acomodar todo o tipogle

mstrume,nto(‘rurglcos e/ou:
conjgntos cirtirgicos

ermite acelerar o fluxo di
reprocessamento de in
cirurgicos

Reduz consideravelme
com SBE

portugal.com



