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Your partner in the chain of infection prevention

Validacao e monitorizacao.




O novo Regulamento comunitario 2017/745
sobre dispositivos médicos vem substituir a
antiga Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos
médicos. Este novo regulamento exige que
todo o processo de embalagem seja validado.

EN 1SO 11607/-2
NOJARN YL
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Validag¢ao de acordo com a EN ISO 11607 3

De acordo com o ponto 5 da EN ISO 11607-2 todos os processos de fabrico de sistema de barreira estéril pré-
formados ou de sistema de barreira estéril tém de ser validados. Tendo como alcance quer os fabricantes
quer as unidades prestadoras de cuidados de saude, as ultimas apenas compete validar os seguintes
processos (ISO/TS 16775):

* processo de selagem: sistemas de barreira estéril pré-formados, formacao e selagem;
* processo de embalagem com folhas para esterilizacao: dobragem e fecho;
* processo com contentores rigidos reutilizaveis: enchimento e fecho.
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Validag¢ao de acordo com a EN ISO 11607 4

A EN I1SO 11607-2 determina ainda que o processo de validacao deve incluir no minimo e por esta ordem 3
qualificacOes:

* Qualificacao de Instalacao;
* Qualificacao de Operacionalidade;
* Qualificacao de Desempenho.

O processo de validacao pode assentar em dados de uma Qualificacao de Instalacao e de Operacionalidade
anterior, sendo que, os mesmos podem ser utilizados para determinacao dos parametros criticos. A
validacao visa assegurar que o sistema de barreira estéril mantém a sua integridade até ao ponto de uso e
assegura uma apresentacao asséptica do seu conteudo.
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Validag¢ao de acordo com a EN ISO 11607 =

As actividades relacionadas com o processo de embalagem devem ser executadas no ambito de um sistema
de gestao de qualidade formal, sendo que os elementos chave a incluir sao:

* Sistema de controlo documental eficiente;
* Processo de formacao formal;
* Processo de controlo/monitorizacdo;

* Sistema de ac¢Oes correctivas/preventivas (actualizacdo continua) para manter a efectividade do processo
de embalagem.
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Validag¢ao de acordo com a EN ISO 11607 6

Deve existir um método de validacdo ou de procedimentos standardizados documentado, o qual deve
incluir:

* um resumo do plano de validagao;

* aimplementacao da validacao que consiste em:
— Qualificacdo de Instalacao
— Qualificacao de Operacionalidade
— Qualificacao de Desempenho

* procedimentos para deteccdo de ndo conformidades ou falhas e quais as accbes correctivas a
implementar;
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* aprovacao da validacao;
* o controlo do processo e a monitorizacao de rotina;
* altera¢Oes ao processo/material de embalagem e a sua revalidacao.
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Sistemas de barrreira estéril
pré-formados.
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Validacao do processo de selagem (ISO/TS 16775) 8

Em um sistema de barreira estéril pré-formado existem dois tipos de selagens:

* selagens pré-formadas (de fabrica);
* selagens efectuadas pelo utilizador.

A informacdo da validacdao das selagens pré-formadas deve ser efectuada pelo fabricante do sistema de
barreira estéril pré-formado.

A unidade de prestacdo de cuidados de saude apenas deve validar as selagens por si efectuadas.
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O equipamento de selagem deve ser apropriado e estar
correctamente instalado. O mesmo tem de monitorizar as 3
variaveis criticas do processo de selagem: temperatura de
selagem, pressao de contacto e velocidade de selagem. No . ~
ambito da EN ISO 11607 esta interdita a utilizacao de Quahﬂcagao de
equipamentos de termo-selagem nao validaveis, ou seja, que
nao disponham de sistemas que monitorizem as variaveis e

criticas do processo e impegcam 0 mesmo caso exista um InStaIagaO
desvio significativo em uma das variaveis. O equipamento
deve estar pré-calibrado de fabrica e trazer consigo os

Certificados de Calibracao.
PERGUT PORTUGAL




Qualificacao de instalacao 10

A instituicao utilizadora deve estabelecer um programa de calibracdo por forma a assegurar-se que 0S
parametros de selagem no interface de selagem se mantém correctos e o utilizador deve ser formado sobre
como operar correctamente o equipamento.

Deve ser elaborada uma checklist que responda as seguintes questoes:
* Quais os valores dos parametros criticos?

* A temperatura de selagem tem como base a recomendacdo do fabricante do sistema de barreira estéril
pré-formado?

* O equipamento de termo-selagem esta equipado com sistemas de controlo e monitorizacao dos
parametros criticos do processo?

O equipamento de selagem esta equipado com um alarme, um sistema de alerta ou com a interrupg¢ao do
funcionamento na casualidade de os parametros criticos do processo excederem os limites?

Sao conhecidas e compreendidas as especificacoes das selagens a criar?

Os planos documentados de manutencao preventiva e de limpeza do equipamento estao disponiveis para
os utilizadores?

Foram todos os utilizadores formados para operar o equipamento e esta formacao esta documentada?

PERGUT PORTUGAL




Qualificacao de
O intervalo de temperaturas de selagem a ser utilizado deve . .
ser determinado tendo como base a informagao O p eracionad | I d d d e
disponibilizada quer pelo fabricante do sistema de barreira
estéril pré-formado, quer pelo fabricante do equipamento.
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Qualificacao de operacionalidade

O fabricante do sistema de barreira estéril pré-formado tipicamente informa os limites de temperatura
superiores e inferiores a uma pressao e um tempo de contacto definidos. O fabricante do equipamento deve
informar como o0 mesmo monitoriza os parametros criticos.

Quer a pressao de contacto, quer o tempo de contacto sdao normalmente disponibilizados pelo fabricante do
equipamento sob a forma de intervalo. Assim deve-se assegurar que o equipamento é capaz de obter os
limites recomendados pelo fabricante do sistema de barreira estéril pré-formado.

Deve-se ter em conta que em condicdes de uso, diferentes sistemas de barreira estéril pré-formados podem
requerer diferentes temperaturas de selagem (caso se utilizem diferentes marcas ou modelos de sistemas
de barreira estéril pré-formados uma validagcao por marca e modelo é obrigatdria).

Utilizando a informacao disponivel o utilizador deve selar o sistema de barreira estéril pré-formado no limite
superior e no limite inferior e avaliar a qualidade das selagens produzidas. Deve-se igualmente verificar se o
equipamento foi calibrado antes de ser utilizado.
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Qualificacao de operacionalidade

Os operadores devem ser formados e avaliados se possuem competéncias para o processo de termo-
selagem. As embalagens devem ser montadas de acordo com um processo documentado. Na formacao
destas embalagens a configuracdo com o pior caso deve ser incluida. As amostras devem ser seladas e
avaliadas quer ao limite superior quer ao limite inferior do parametro variavel. Para um limite ser
considerado atingido com sucesso todas as amostras devem passar o critério de aceitacao.

O critério de aceitacao para um sistema de barreira estéril termo-selado deve incluir:
* selagem intacta para uma largura especifica;

* sem canais ou selagens abertas;

* sem perfuracdes 0s rasgos;

* sem rugas, vincos ou dobras que atravessem a largura de selagem;

* apos a esterilizacao pretendida, nao pode existir deslaminacao do material ou libertacao de fibras aguando
da abertura que interfiram com a apresentacao asséptica do seu conteudo.

Deve-se ter em conta que caso sejam utilizados testes destrutivos para avaliacao das selagens, multiplas
embalagens por parametro de selagem devem ser preparadas.
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Qualificacao de operacionalidade

Para se alcancarem os critérios de aceitacdao mencionados apds esterilizacao, uma forca de selagem minima
é necessaria: a EN 868-5 indica o valor minimo de 1,5N/15mm para processo de esterilizacdo a vapor e de
1,2N/15mm para os outros processos (estd disponivel equipamento apropriado para a determinacdo da
forca de selagem conforme a EN 868-5, EN ISO 11607 e ASTM F88/F88M-09).

Estas propriedades qualitativas devem ser testadas com sistemas apropriados (teste de penetracio com
corante pré-elaborados) e os resultados devidamente documentados (ter em conta que existe um teste para
cada tipo de face porosa do sistema de barreira estéril pré-formado).
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Qualificacao de operacionalidade 15

O teste de selagem, “SealCheck”, gue também deve ser cumulativamente utilizado deve consistir no mesmo
material do material poroso da embalagem pré-formada. Existem testes especificos para sistemas de
barreira estéril pré-formados tipo BOP® (papel/filme), Esterivec® (tyvek ®/filme) ou ULTRA® (ULTRA ® /filme).

Se as propriedades qualitativas sao alcan¢adas, em ambos os limites o “set point” é normalmente o ponto
meédio destes dois valores (exemplo: limite inferior 1702C e limite superior 1902C; temperatura de selagem =
180 2C).
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Qualificacao de
A Qualificacao de Desempenho demonstra que o processo,
incluindo o equipamento e o operador, produzira de forma Desem pen ho

consistente sistemas de barreira estéril aceitaveis sob
condi¢cOes de operacao especificas.
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Qualificacao de desempenho 17

Na Qualificacdao de Desempenho devem-se levar em conta os seguintes aspectos:
* A avaliacdo do sistema de barreira estéril é efectuada apds o mesmo ter sido encerrado e esterilizado.

* A documentacao do lote é parte integrante dos registos de validacao. A identificacdao do lote deve incluir,
mas nao limitar-se a: operador, hora e data, processo de esterilizacao, parametros e numero de ciclo,
material utilizado no sistema de barreira estéril, conteddo do sistema de barreira estéril e equipamento
de termo-selagem utilizado.

* A calibracdao do equipamento de teste e do equipamento selagem deve ser verificada segundo os
procedimentos recomendados pelo fabricante e antes das selagens serem efectuadas.

* As amostras devem ser seladas e avaliadas. Todas devem passar os critérios de aceitacao. Quando se
utilizam testes destrutivos para avaliacao das selagens, multiplas amostras por parametro de selagem
devem ser preparadas.
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Qualificacao de desempenho 18

* 3 lotes ou conjuntos de sistema de barreira estéril selados devem ser constituidos. Estes lotes devem
incluir as fontes significativas de potenciais variacbes como sejam o operador, hora e data, material
(dimensao, origem, lote), conteudo do sistema de barreira estéril. Conteddos que apresentem o maior
desafio (pior cendrio) devem ser incluidos.

* As amostras de teste devem ser esterilizadas utilizando o processo de esterilizacao previamente
identificado como sendo apropriado por forma a demonstrar a adequabilidade do sistema de barreira
estéril. 3 lotes de amostras de testes devem ser expostos ao mesmo processo de esterilizacao por forma a
demonstrar a reprodutibilidade.

* Os sistemas de barreira estéril devem ser avaliados apds o ciclo de esterilizacao e apds o pior cenario
expectavel no que respeita ao manuseamento, transporte e armazenagem até ao ponto de uso utilizando
os critérios de aceitacao definidos na Qualificacao de Operacionalidade. Os resultados tém de ser
documentados.
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Sistemas de barrreira estéril
pré-formados.
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Monitorizacao de rotina (ISO/TS 16775)

Devem ser estabelecidos procedimentos que assegurem que o processo de embalagem em operacao de
rotina esta sob controlo e dentro dos parametros estabelecidos. Os parametros criticos do processo devem
ser monitorizados e documentados rotineiramente de acordo com o sistema de gestao da qualidade

implementado.

Estabelece-se como um minimo:
* didriamente um teste SealCheck por equipamento e por tipo de sistema de barreira estéril pré-formado;

* semanalmente, mas de preferéncia didriamente, um teste de penetracdao com corante por equipamento e
por tipo de sistema de barreira estéril pré-formado.
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Monitorizacao de rotina

Os processos devem ser revalidados caso ocorram alteracdes que possam comprometer a validacao original
e afectar a esterilidade, seguranca ou eficacia de dispositivos esterilizados, no entanto, uma ldégica
documentada deve ser desenvolvida para suportar esta conclusao.

Aspectos que podem alterar um processo validado:

alteracdes materiais aos sistemas de barreira estéril;
novo equipamento;

alteracao do local onde ocorrem os processos;
alteracoes ao processo de esterilizacao;

gueixas ou comentdrios negativos dos utilizadores finais, produtos nao conformes, indicadores de
processo negativos;

alteracao ao conteudo do sistema de barreira estéril que esteja fora dos parametros do pior caso
inicialmente estabelecido;

alteracOes aos meios de transporte ou a rota de transporte.
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Monitorizacao de rotina

A necessidade de revalidacao deve ser avaliada e documentada. Se as alteracdes nao requerem que todos os
aspectos da validacao inicial sejam repetidos, a mesma nao terd de ser tdo exaustiva, no entanto neste caso

uma justificacao deve estar documentada.

Actividades de revalidacao periddicas, verificacdes ou revisdbes devem ser consideradas, uma vez que
multiplas alteracdes menores podem cumulativamente afectar o status de validacdao do processo.

As revalidacdes servem igualmente como controlo de que os operacionais ainda possuem os conhecimentos
adequados e a competéncia para desempenhar o processo de uma forma eficiente, podendo igualmente
servir para retreinar os operacionais e realinhar praticas.
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Solucoes

Equipamentos | Testes | Documentacao
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Equipamentos conforme EN ISO 11607-2

Modelo Descricao
hm 660 AS-V ULTRA Processo de selagem por impulso (ndo permite a selagem de materiais com fole)
hm 950 DC-V NanoPak ULTRA Processo de selagem em continuo (Geragcao HIGH END 4.0)
hm 880 DC-V ULTRA Processo de selagem em continuo (Geragcao PRO)
hm 780 DC-V ULTRA Processo de selagem em continuo (Geracao EASY)
hd 680 DE-V ULTRA Processo de selagem em continuo (Geracao EASY)

Materiais selaveis:
* Bolsa de papel selavel conforme EN I1SO 11607-1/EN 868-4 (Sacos de papel SPS)
* Bolsas e tubos transparentes selaveis conforme EN ISO 11607-1/EN 868-5 (BOP®)

* Bolsas e tubos transparentes selaveis conforme EN ISO 11607-1/EN 868-5 com face porosa em tecido ndo tecido wet-
laid (CLEANTEX®)

* Bolsas e tubos transparentes selaveis conforme EN ISO 11607-1/EN 868-5 com face porosa em poliolefina (ULTRA®)
* Bolsas e tubos transparentes selaveis conforme EN ISO 11607-1/EN 868-9 com face porosa em Tyvek® (ESTERIVEC®)
* Bolsas seldveis conforme EN ISO 11607-1 com ambas as faces em SMS (INTEGRApak®)
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Testes de selagem conforme EN ISO 11607-2

Modelo Designacao Embalagem
ht 150 SCD Equipamento de teste para determinacao da resisténcia das selagens 1
hm 2000 C Impressora para ht 150 SCD 1
6.812.056 Etiquetas para hm 2000 C 275
9.079.029 Relatorio de calibracao para ht 150 SCD conforme EN ISO 7500-1 1
Sistema de teste com corante para monitorizacao didria das termo-selagens
ht InkTest PRO , 30
(método dos 4 lados - face porosa do SBE em papel)
Sistema de teste com corante para monitorizacao didria das termo-selagens
ht InkTest PRO PLUS ] 30
(método dos 4 lados - face porosa do SBE em ULTRA®)
Sistema de teste com corante para monitorizacao diaria das termo-selagens
ht InkTest PRO HDPE , 30
(método dos 4 lados - face porosa do SBE em Tyvek®)
Sistema de teste monitorizacao diaria das termo-selagens efectuadas pelo
ht Seal Check med 250
reprocessador (face porosa do SBE em papel)
Sistema de teste monitorizacao diaria das termo-selagens efectuadas pelo
ht Seal Check PLUS 250
reprocessador (face porosa do SBE em ULTRA®)
Sistema de teste monitorizacao diaria das termo-selagens efectuadas pelo
ht Seal Check HDPE 250

reprocessador (face porosa do SBE em Tyvek®)
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Sistemas de documentacao

Referéncia Designacao Embalagem
ht 180 PT-USB Sistema para documentagao do processo de embalagem 1
Hawo ProDoc Software de documentacao do processo de embalagem 1
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ULTRA®, INTEGRApak®, CLEANTEX® e BOP® sao marcas registadas de
AMCOR FLEXIBLES SPS

ESTERIVEC® é uma marca registada de AMCOR FLEXIBLES PERGUT SL
Tyvek® é uma marca registada de du Pont de Nemours

Hawomed, Hawotest e NanoPak sao marcas de hawo GmbH

O design deste e-book, assim como os graficos, fotografias e textos
editados sdo propriedade de Pergut Portugal, Lda ou de uma das suas
representadas. A Pergut Portugal, Lda reserva para si todos os direitos
de distribuicao ou dissemina¢ao do mesmo por qualquer meio.

Este e-book foi elaborado com o maior cuidado possivel sendo
permanentemente actualizado. Todo o seu conteudo visa dar uma
informacao geral e ndo constitui qualquer oferta vinculativa. A Pergut
Portugal, Lda ndao oferece qualquer garantia da correccgao,
actualizacdo, qualidade ou plenitude da informacao contida neste
catdlogo, nao aceitando qualquer responsabilidade legal.

Largo Pedro Correia Marques n2 4C
1500-488 Lisboa

Tel. +351 217 786 691

Fax.+351 217 741 341
info@pergutportugal.pt
www.pergutportugal.com
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