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VALIDAGAO DO PROCESSO

DEFINIGAO

"Procedimento documentado para obtencéo,
registro e interpretacdo de resultados
desejados para o estabelecimento de um
processo que devera consistentemente
fornecer produtos, cumprindo
especificagoes predeterminadas”

VALIDAGAO DO PROCESSO

PORQUE VALIDAR ?

Conhecer o perfil e qualidade do processo
Proporcionar seguranga aos responsaveis

—_—
Atender as normas vigentes

Otimizar os custos de processo
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VALIDAGCAO DO PROCESSO

Deve ser baseada em uma metodologia

Deve seguir um conjunto de protocolos

Todos os procedimentos devem estar evidenciados

E uma tarefa periédica

A periodicidade é determinada pelo usudrio,
de acordo com o estudo de desvios do processo (ISO 9000)
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EXEMPLOS DE METODOLOGIAS

MS - Recomendagbes para CME - Manual 108.
AORN - Recommended Practices
Good Automation Manufacturing Practics (GMP)
NBR-ISO / ISO - AAMI standards

Metodologia validada por Benchmarking

Especif.

Construciio
do Sistema
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PASSOS DA VALIDACAO

item 7 ISO 11.134:2001

Protocolo aprovado conforme NBR ISO 9002

Estabelecimento dos requerimentos do usudrio *

1) Qualificagdo das instalagoes *

2) Qualificagdo de desempenho *

3) Programa de manutengdo *

REQUERIMENTO DO USUARIO

Documento formal — Base da licitagdo ou compra

Deve ser o mais completo possivel

Deve contemplar as normas a serem atendidas

Deve apresentar respostas as necessidades

Baseado em metodologia ou lista de verificagdo

REQUERIMENTO DO USUARIO

O qué, quando, onde, porqué, quem, quanto e como

Equipamento alvo - o que deve cumprir

Necessidades imediatas e futuras - plano e cenarios
—_—

Prazos - Instalagdo, testes, liberagdo, etc.

Custos de aquisicdo, operacdo e MANUTENGCAO
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QUALIFICAGAO INSTALACOES

Baseada nas especificagdes do fabricante

A base deve ser o manual de instalagdo

Relatério com “check-list” de todos os suprimentos

Visdo das especificagbes do produto - desempenho

QUALIFICAGAO INSTALACOES

Deve incluir demonstragdo com desempenho de projeto

Docurr "FAT” - Teste de aceitacdo em fébrica )

Calibragdo dos instrumentos de operagéo e teste *

Demonstragdo da qualidade e conformidade das utilidades*

Viabilidade das condigées fisicas e ergonémicas do ambiente

Anélise de risco ambiental
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QUALIFICACAO DE DESEMPENHO

Deve demonstrar que o equipamento
atende ao requerimento do usuario

Realizagdo de testes operacionais

Testes de alarmes, falhas e seguranca

L
Realizagdo de “desafios” fisicos, mecénicos, bioldgicos, etc.

PASTA DE DOCUMENTOS

Protocolo de validagédo

Manual do equipamento

Certificados dos instrumentos (internos e externos)

Relatdrios de testes fisicos, quimicos, bioldgicos, etc..

Comprovagdo do desafio microbioldgico

——
Relatérios assinados pelo profissional responsavel

Plano de Manutengdo preventiva

Planos de treinamento e educagdo continuada da equipe

EXEMPLO DE

PROCEDIMENTO DE
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IQ - UTILIDADES

Geragdo de vapor (agua) - limites de contaminantes

Agua para o sistema de vacuo - potavel a 15°C —

Instalagbes elétricas - ANEEL — Res. 676 19/12/2003 m

Sincio e masn — rFosialos ~ u.5 mgs

Ar comprimido seco - lubrificante isento de contaminantes
Cadimio £0.005 mg/l pH

< 0.05 my/l Aparéncia Limpida

Metais Pesados 0.1 mg/fl Dureza <0.1 mmolil

QUALIFICACAO DESEMPENHO

Demonstragdo da reprodutibilidade de processo

Correlagdo entre pardmetros fisicos e letalidade microbiolégica *

Demonstragdo da relagdo de pardmetros controle/carga *

Demonstragdo de compatibilidade entre carga maxima e minima

TESTE BOWIE & DICK

Padrédo ISO - NBR IS011.140 / Padréao Europeu BS7720

Forma de uso - De acordo com a ANVISA

Procedimentos descritos nas
"Recomendagées Gerais para Central de Esterilizagao”
do ministério da Saude / 2001 no item 5.1.2.2
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TESTES A VAZIO

Conhecer o perfil térmico e qualidade do esterilizador

Determinar o “"ponto frio”

Comparar os resultados obtidos com a norma

TESTES A VAZIO
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TESTES EM VAZIO
Critério — NBR-ISO 11.134

Temperatura deve ficar na faixa de até 3K acima do minimo
B —

Diferenca entre pontos ndo deve ser maior que + 2K

O mesmo ponto ndo deve flutuar fora da faixa de + 1K

Nota: Os anexos A, B e C da
NBR ISO 11134:2001 sdo de carater informativo
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Validacao de processo

Variagdo na esterilizago - ciclo 3
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TESTES EM VAZ|O — caso 1
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TESTES EM VAZIO — caso 2
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TESTES EM VAZIO —caso 3

LETALIDADE DO PROCESSO

Cinética de inativagdo do MO alvo — modelo linear

Determinagdo do microorganismo a ser utilizado

Determinagdo da populagéo inicial

Determinagéo do valor D

Caélculo da letalidade minima esperada (Valor F)

Determinagdo do tempo equivalente de processo

SENSORES NA CARGA




SENSORES NA CARGA

Estudo de penetragdo de carga - analise
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MANUTENCAO DE
EQUIPAMENTOS

Orientacdes Gerais para Central de Esterilizacdo — MS —2001

Iltem 2.2.4: Realizar manutengdes corretivas e/ou preventivas
nos equipamentos de forma a montar o histérico dos mesmos.
Nos casos de manutengado preventiva, o setor de engenharia

clinica deve manter registros de suas realizagdes
(cronograma e check-list) bem como controlar
sua periodicidade

TENDENCIAS

Estreitamento da faixa de temperatura

Liberagdo multiparamétrica por instrumentagdo
[

Consiste na liberagcdo da carga pela comparagao de:
Critérios fisicos x biolégicos

Executado pelo proprio esterilizador

Monitoragdo exclusiva por indicadores multiparamétricos
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CONCLUSOES

Validag&do — Determinagdo dos aspectos técnicos e econ6micos
Baseado em protocolos e metodologias bem definidos
Deve incluir :
Testes fisicos, quimicos e biolégicos
Treinamento de usudrios
Planos de manutengéo corretiva e preventiva

Documentagao formal de todas as etapas do processo

22/08/2007

REFERENCIAS

NBR ISO 11.816: 2003 - Esterilizadores a vapor grandes — Requisitos

NBR 1S0-11.134:2001 - Controle de Rotina e Validagao da Esterilizagdo por
Vapor

Orientagdes gerais para centrais de esterilizagdo — ANVISA — MS - 2001.
1ISO9000 - versao 2000.
Resolugdo RE n° 2606, de 11 de agosto de 2006 - Diretrizes para

elaboragdo, validagdo e implantagdo de protocolos de reprocessamento
de produtos médicos

Na internet

http://www.anvisa.gov.br/fagdinamica/

http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/aulas_novas.htm

http://www.anvisa.gov.br/e-legis

www.gerson.110mb.com -> click no link DIVERSOS
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