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Informativa 13/12/2004

Per i propri prodotti sterili in Vials (PFCL-PFCL Soft-PDMS) la Micromed garantisce che:

L’intero processo di sterilizzazione e’ convalidato e monitorato secondo la norma PDA T.R.3 e HTM 2010  Sterilizzazione dei dispositivi medici

  -Metodo per la convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione

 con calore secco-.

Si rammenta che i materiali anidri in confezione sigillata idrofobi e radio  incompatibili non possono seguire alcun altro processo di sterilizzazione che quello in autoclave  pressurizzata a secco ad alta temperatura (160-180  gradi per oltre 2-4 ore)

Come da farmacopea e letteratura scientifica specializzata.

Mentre per la sterilizzazione a calor umido di tali dispositivi:….

· U.S. PHARMACOPEIA XVIII  (pag 830-835)

Non aqueous injections in sealed containers may fail to be sterilized because the processing is only equivalent of dry heat sterilization (@ 128-131 20 minutes ). Processing of such solutions may be accomplished by heating at higher temperatures in a dry-heat sterilizer…..

· Injectablet and water – Silvio Massimo Lavagna- Bias (pag 54-55)

In order to perform its micro-organism-inactivating action (coagulation of cellular protein), the steam, or more generally the moist heat, must come into contact with micro-organism. This can occur directly or indirectly.

For example, it occurs directly when the steam in the autoclave chamber  is in direct contact with a surgical instrument.

It occurs indirectly when moist steam is generated in a sealed ampoule containing an aqueous solution (by heat exchange with the steam chamber).

It is evident, however that it is not possible to steam-sterilize the inside of an empty closed ampoule or its contents, if contains an anhydrous oil-based solution, for instance.

A tutti gli effetti quindi un prodotto di questo genere che viene sterilizzato in autoclave non e’ sterilizzato!!!
Il responsabile RCQ

Il DG
Sede Legale: V.le Valpadana, 126 ● 00141 Roma ● Uffici: Via G.Oberdan n. 21 ● 00013 Fonte Nuova (Tor Lupara)   

Tel. 06 90024006- 06 9058496 ● Fax 06 90020498 ● E-mail micromed@mclink.it
P.IVA 01756571004 ● Cod. fiscale 07356770581

[image: image1.jpg]