Aplicacao da Norma ISO 14937

A0S
Esterilizadores
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I1SO 14937
Ambito

#®Esteriliza¢do de produtos para os
Cuidados de Saude

= Requisitos gerais para a caracterizagao e
desenvolvimento de um agente esterilizante,
validagao e controlo de rotina de um processo de
esterilizagao de dispositivos médicos.
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I1SO 14937
Sec¢oes/Objectivos

Caracterizagao do Agente Esterilizante
Caracterizacdo do Processo / Equipamento
Definicao do produto

Definicao do processo

Validagao

Controlo de rotina e monitorizagao
Liberagao do produto da esterilizagao

Manutencao da eficacia do processo
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Caracterizacao do Agente
Esterilizante

# 0O objectivo desta actividade é definir o agente
esterilizante, demonstrar a sua eficacia
microbicida, identificar factores que
influenciam essa eficacia, avaliar os efeitos nos
materiais da exposicao ao agente esterilizante,e
identificar os requisitos de seguranca das

pessoas e proteccao ambiental.
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Caracterizacao do Processo &
Equipamento

¢ O objectivo desta actividade ¢ definir
todo o processo de esterilizagao e o
equipamento necessario para realizar o
processo de forma segura e
reprodutivel.
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Detinicao do Produto

¢+ 0O objectivo desta actividade ¢ definir o
produto a ser esterilizado, incluindo a sua
qualidade microbiolégica antes da
esterilizacao e a forma como o produto ¢

embalado e apresentado para a
esterilizagao.

03 Junho 2006



Detinicao do Processo

¢+ 0O objectivo desta actividade ¢é obter a
especificacao detalhada para o processo
de esterilizagao a ser aplicado ao produto
definido, sem comprometer a seguranca,
qualidade e desempenho desse mesmo

produto.
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Validacao

+ 0O objectivo desta validacao ¢ demonstrar
que o processo de esterilizacao estabelecido
na defini¢ao do processo pode ser atingido
efectivamente e reproduzido numa carga de
esterilizagao.

¢ A validagao consiste num determinado
numero de passos identificados:
qualificacao da instalacao, qualificacao
operacional e qualificagcdo de desempenho.
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Qualificagao de Instalacao (QI)

#Obtencao e documentagio da
evidéncia de que o equipamento
fornecido e instalado esta em
conformidade com a sua
especificagao.
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Qualificagao de Instalacao (QI)

#Fornecida documentacao do
equipamento

#Fornecidos os procedimentos de operagao

#Fornecida informacao de localizagao,
ambiente e seguranca

#Instrumentos de calibracio verificados e
documentados

#Relatorio completo da QI
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Qualificacao Operacional (QO)

#0Obtencao e documentagao da
evidéncia de que o equipamento
instalado opera dentro dos limites
pré-determinados quando utilizado
de acordo com os seus
procedimentos operacionais.
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Qualificagao de Desempenho (QD)

#Obtencgio e documentagio da evidéncia de que
com o produto o equipamento opera
consistentemente em conformidade com o
critério pré-determinado e que o processo
produz produtos estéreis € que cumprem com
os requisitos especificos.

#Estudos de QD microbiologica deverio incluir
a libertacao do agente esterilizante sob
condicoes designadas de modo a que a
extensao do tratamento € reduzida ao do
processo de esterilizacao.
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Qual o beneficio de estar em
conformidade?

#Ter a garantia de que os DM sio devidamente
esterilizados

= Normalizag¢ao dos fabricantes, utilizadores e
entidades reguladoras

= Resultados da QI/QO/QD documentados

#Ter um hospital em linha com acreditagio de
processos e / ou organizagoes

¢ Documentacao e validagao em ficheiros de dados
e registos graficos

¢ Para ser presente em qualquer situacao
reguladora ou legal em que o hospital possa estar
em questao
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