Por que o tecido de algodao
nao é embalagem para produto
para saude?
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Os invdlucros sao modernamente conceituados como Sistema de
Barreira Estéril (SBE) conforme estabelecido na ISO 11607-1.
Esta nomenclatura tem por objetivo caracterizar os recursos
destinados ao wuso exclusivo em Material Médico
Hospitalar/Produto para Saude (PPS).

0 sistema é indicado nos diversos e especificos métodos de
esterilizacao, oferecemprotecao fisica e manutencdo da
esterilidade até o ponto de uso do item esterilizado e também
deve favorecer a apresentacao asséptica do conteuddo.

0O SBE deve ser efetivo contra microorganismos e atender aos
requisitos de:

IS0 9001

* EN ISO 11607 parte 1 e parte2

» ISO 5356 parte2

 EN 868 parte 1 e parte2

* BS 6256

Em termos regulatérios o produto é classificado como Produto
para Saude Classe 1, ou seja passivel de notificacao junto ao
6rgao regulador(ANVISA).

Sabe-se que o FDA (U. S Food and Drug Administration) exige
do fabricante do SBE estudo de vida de prateleira, validade e
data limite de uso do sistema. Estes dados devem ser
fornecidos ao usuario da embalagem.

Recomenda-se que todo wusudrio solicite ao fornecedor
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documentacao com a data de validade do SBE antes da
esterilizacao, as condicdes de higiene do produto e pessoal de
producao e os métodos de investigacao das condicdes de higiene
conforme estabelecido na ENISO 11737 — Partel e o relatdério de
Teste de Eficiéncia de Filtracao Bacteriana (EFB).

Diante do exposto pergunta-se:
0 fornecedor de campo de algodao apresenta ao usuario estudos
sobre prazo de validade?

Se a RDC n?9l15, em seu artigo 9, estabelece que a Central de
Material e Esterilizacao e as empresas processadoras sé podem
processar produtos para salde regularizados junto a Anvisa, é
possivel processar campo de algoddo que NAO E PPS

REGULARIZADQ?

A mesma Resolucao RDC n?9l5, em seu artigo 78, afirma que as
embalagens utilizadas para a esterilizacao de produtos para
salde devem estar regularizadas junto a ANVISA, para uso
especifico em esterilizacao. Sendo assim, campo de algodao é
de uso especifico para esterilizacao? Ou ainda, campo de
algodao é regularizado junto a ANVISA?

Qual o indice de EFB que o campo de algodao apresenta? Em que
laboratério o fornecedor submeteu os campos de algodao para
testes? Foi um laboratério credenciado pela Rede Brasileira
de Laboratdrios Analiticos em Saude(REBLAS)?

Cabe lembrar que existe no Brasil a NBR 14990, que trata de
sistemas e materiais de embalagem para a esterilizacao de
produtos para saude. Esta norma contempla dez partes e, entre
estas dez partes, NAO existe nenhuma destinada ao tecido de
algodao.

Se ndo é possivel consequir respostas para estas e outras



perguntas, e o tecido de algodao nao atende a norma técnica
especifica, sugere-se que se descontinue o uso de campo de
algodao, como medida de garantia do processamento do produto
para saude e,

por conseguinte, para a seguranca dos pacientes.



