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RESUMO: Em fungdo da complexidade e da neces-
sidade de se estabelecerem rotinas e procedimentos
operacionais padrao, que sao interligados desde a
limpeza até o armazenamento de materiais e produ-
tos em centrais de esterilizacéo, a validacao de pro-
cessos de selagem parece ser algo pouco divulgado e
até certo ponto um ato que passa despercebido. Nes-
te cenario, o presente artigo tem como objetivo servir
de guia para enfermeiros de centrais de esterilizacao
quanto ao conhecimento do processo de validagao
de embalagens e a obtencéo de um guia simplificado
para execugao dos processos de validagao de sela-
gem de materiais esterilizados. Foi realizado a partir
de relato de experiéncia, combinado com revisdo da
literatura. A divulgacéo e as principais diretrizes da
Norma ISO 11607 da International Organization for
Standardization (Validagdo do Processo de Selagem
em Embalagens de Produtos Médicos), bem como
as orientagdes e os resultados esperados nesse tipo
de procedimento séo apontados e detalhados no
presente trabalho.

Palavras-chave: Estudos de validagéo. Indicadores
de servigos. Equipamentos e provisbes hospitalares.
Esterilizac&o.

ABSTRACT: Due to the complexity and need to es-
tablish routines and standard operational procedures,
which are linked from the cleaning to the storage
of medical devices in Central Supplies, the seal-
ing process validation seems to be something not
known and in some way an act that goes unnoticed.
In this scenario, the present article aims to provide a
guideline for nurses in sterilization centers regarding

the knowledge of packaging validation process and
obtaining a simplified guide for sealing validation of
sterilized materials. It was realized from experience
report, combined with literature review. The disclosure
of serie ISO 11607 from International Organization for
Standardization (Packaging for terminally sterilized
medical devices) and its main guidelines, as well as
expected results and orientation are outlined and
detailed in this review.

Key words: Validation Studies; Service Indicators;
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RESUMEN: Por la complejidad y la necesidad de
establecer rutinas y procedimientos de operacién
estandar, que estan vinculados desde la limpieza
hasta el almacenamiento de materiales y articulos
meédicos en la central de esterilizacion, la validacion
del sellado parece ser algo poco conocido y hasta
cierto punto, un acto que pasa desapercibido. En éste
escenario, el presente articulo tiene como objetivo
servir de orientacion para las enfermeras en la central
de esterilizacion cuanto el conocimiento del proceso
de validacion de los envases y la obtencion de una
guia simplificada para la ejecucion de los procedi-
mientos para la validacion del sellado de materiales
esterilizados. Asi fue realizado el guia a partir de Ia
experiencia combinada con la revision de la literatu-
ra. La divulgacion y las principales directrices de la
norma ISO 11607 de la International Organization for
Standardization (Validacién del proceso de sellado
para productos médicos), asi como los resultados
esperados en este tipo de procedimiento son des-
criptos y detallados en esta revision.
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INTRODUGAO

Muitas perguntas vém a tona quando o assunto é em-
balagem de artigos hospitalares reprocessados em
instituicdes de assisténcia a saude. A estreita relagéo
com processos de esterilizagao é alvo frequente de
duvidas quanto a integridade da embalagem, pene-
trabilidade do agente esterilizante e manutengéao da
esterilidade para uma dada matéria-prima. A pratica
de procedimentos sempre preventivos e documen-
tados é o que rege o tema, e 0 que se espera dos
profissionais dessa area.

Um fato é real: ndo se tem dado a correta importancia
ao processo de selagem e a estreita relagao desse
procedimento com praticas de controle de esterilida-
de e prevencéo de infecgbes. A seguranga psicolo-
gica dada na analise visual de um artigo embalado
nao pode superar a importancia e os requerimentos
para um processo de selagem adequada, o qual alia
equipamento e embalagem, validagdo e documen-
tacdo de processo.’

Artigos hospitalares designados como estéreis de-
vem ser embalados de forma a se manterem esté-
reis até o uso. Para isso, um método de validagao
apropriado deve ser empregado. O desenvolvimento
e a validacao de processos de selagem s&o cruciais
para assegurar a integridade da barreira microbiana
até o uso do artigo.

As afirmacgdes acima sao mencionadas na introdugéo
da norma ISO 11607,% da International Organization
for Standardization (Organizag&o internacional para
Esterilizac&o) que estabelece as diretrizes para Vali-
dagao de Embalagens para Produtos Esterilizados.

A norma ISO 11607 - Parte2® explicita validagdes
de todos os sistemas de barreira, incluindo: emba-
lagens selaveis, folhas e mantas de esterilizagéo,
sistemas de caixas reutilizaveis para esterilizacao,
entre outros.

Embora a descricao das normas seja clara e perti-
nente, a verificagéo pratica pode ser mais complexa,
principalmente em fungéo do desconhecimento de
processos e procedimentos, 0s quais permitem que
tais afirmacgdes possam realmente ser observadas
e aplicadas.
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O foco em uma implementacéo correta e uniforme
em procedimentos de selagem € de grande impor-
tancia para todos os envolvidos, assim como para o
monitoramento das autoridades e a certificagao de
instituicbes e, finalmente, para prevenir falhas em
processos pos-esterilizacdo, uma vez que a sela-
gem adequada é parte integrante na validagao de
qualquer processo esterilizante.

OBJETIVO

Esse artigo objetiva servir de guia para enfermeiros
que atuam em centrais de esterilizagao, quanto ao
conhecimento do processo de validagdo de embal-
agens, bem como obter um guia simplificado para
execugao dos processos de validagcao de selagem
de materiais esterilizados.

METODO

Trata-se de uma pesquisa descritiva e analitica, do
tipo relato de experiéncia e revisdo de literatura, na
qual se faz a descricéo da validagéo do processo de
selagem para embalagens.

A pesquisa descritiva e analitica tem como objetivo
a busca de informacdes apuradas a respeito de
sujeitos, grupos, instituicbes ou situagdes, a fim de
caracteriza-los e evidenciar um perfil. Em alguns
casos, 0 pesquisador tem interesse em estudar
um fendmeno desconhecido ou pouco conhecido,
explorando dados para construir um cenario. A sua
valorizacao esta baseada na premissa de que 0s
problemas podem ser resolvidos e as praticas podem
ser melhoradas através de descri¢céo e analise de
observacdes objetivas e diretas.*®

Desta forma, a autora descreve o plano de valida-
¢ao para selagem em embalagens, as fases de sua
implementag&o, como fazer o relatério de validagao
e como aprova-lo, finalizando com o controle do pro-
cesso, 0 monitoramento de rotina e as especificagdes
para revalidagao.

RESULTADOS E DISCUSSAO - VALIDAGAO DO
PROCESSO DE SELAGEM PARA EMBALAGENS

Como ja descrito, a segunda parte da ISO 11607°
trata das validagoes de todos os sistemas de barreira,
porém nesse artigo somente as embalagens selaveis
serdo destacadas. Salienta-se a inexisténcia de lite-
ratura brasileira referente ao tema e nem mesmo a




preocupacao das Instituicdes hospitalares ao redor
do mundo tem sido publicada em artigos cientifi-
cos. Acredita-se que as recomendagbes devam se
concentrar internamente, na forma de protocolos
de assisténcia, nos hospitais que desenvolvem tal
estratégia de controle.

Cabe ressaltar que embalagens de materiais auto-
selantes ndo mantém impermeabilidade permanente,
portanto, a reprodutibilidade deste processo de emba-
lagem n&o pode ser assegurada, sendo as recomen-
dagbes da norma ISO nao aplicadas neste caso.?

Fundamentalmente, um método documentado deve
ser a base para um processo de validagéo, o qual
deve consistir de: Plano de validagao, Qualificagéo
da instalagéo (IQ), Qualificacédo operacional (0Q),
Qualificagao de performance (PQ), Relatério da
validagao, Aprovagédo da validagéo, Especificacao
da rotina de monitoramento e Especificacéo dos
parametros necessarios para revalidagéo.

A seguir, descreve-se cada uma das etapas do pro-
cesso de validagdo de selagem de produtos repro-
cessados em centros de esterilizagédo hospitalares.

1. Esbogo do plano de validagao

O plano de validagéo deve conter, no minimo, as
seguintes informacdes:

— Responsabilidades;

— Descrigao dos processos de selagem;

— Descrigao dos materiais e equipamentos utilizados;
— Descrigdo do processo de esterilizac&o.

2. Implementagao do plano de validagio

A etapa de implementacéo deve ser criteriosamente
executada, pautada nos trés pilares da qualifica-
¢ao, quais sejam: Qualificagao de instalacao (IQ),
Qualificagdo operacional (OQ) e Qualificacdo de
performance (PQ).

2.1. Qualificacdo de instalagao (IQ)

A 1Q ¢é definida como o "processo de obtencdo e
documentacdo de evidéncias que o equipamento
deve possuir, mostrando que foi instalado conforme
suas especificagdes”.?*° Isto significa que a seladora
deve ser corretamente instalada e que os usuarios
devem ser treinados.

As seguintes questdes devem ser esclarecidas:

— Os parametros criticos do processo estéo defini-
dos? Os parédmetros criticos do processo s&o, no
minimo, a temperatura e a pressao de contato do
equipamento usado.

—Atemperatura de selagem a ser utilizada é definida
baseando-se nas recomendacbes do fabricante da
embalagem?

— A seladora tem mecanismos que controlam, mo-
nitoram e documentam os parametros criticos do
processo?

— Neste caso, se os parametros previamente ajus-
tados se excederem, haverd um sistema de alarme
ativado ou a maquina sera parada?

— Os critérios de seguranca como largura da selagem
minima de 6mm e distancia recomendada ao produto
de, no minimo, 30mm estao em conformidade?

- Ha planos de manutencéo e limpeza descritos?

— Todos os usuarios demonstraram treinamento e
instrugao?

2.2. Qualificagdo operacional (0Q)

Define-se OQ como o “processo de obtencéo e do-
cumentagao de evidéncias de que o equipamento
instalado opera dentro dos limites predeterminados,
quando utilizados de acordo com os procedimentos
operacionais”.?%6

Primeiramente, os valores para as variaveis criticas
do processo devem ser definidos. Normalmente, isto
envolve apenas a temperatura. Tempo de selagem,
velocidade e pressdo de contato sao, via de regra,
rigidamente e permanentemente definidos.

Porém, tais variaveis também devem ser monitoradas
pelo equipamento e, em caso de falha, os sistemas
devem assegurar que as mesmas serdo corrigidas
(parada de maquina, alarme, entre outros).

Finalmente, os parametros do processo devem ser
desafiados. Para tanto, os testes de selagem devem
ser produzidos com os valores de temperatura em
seu limite mais alto e mais baixo, segundo orientagéo
do fabricante da embalagem.

1) Teste de abertura
O teste de selagem é subjetivamente checado, se

Rev. SOBECC, Sé&o Paulo. abr./jjun. 2012; 17(2): 33-38




a abertura manual da selagem for feita sem dificul-
dade. Ao mesmo tempo, deve-se verificar se essa
abertura ndo podera causar possibilidade de con-
taminacao, por falhas na abertura ou delaminagao
da embalagem. O resultado deste teste deve ser
documentado.

2) Propriedades de qualidade

De acordo com a norma ISO 11607-2, se¢do 5.3.2b,’
as propriedades da qualidade de selagem devem
sequir:

— Selagem intacta para uma largura predefinida;

— Nenhuma abertura;

— Sem vincos ou dobras;

— Sem delaminagado ou separagdo do material.

Estas propriedades de qualidade devem ser checa-
das e documentadas por meio de operagdes apro-
priadas. Por exemplo, o teste de tinta e/ou Seal-check
(teste de selagem) pode ser utilizado, conforme
demonstram as Figuras 1 e 2.

Para esta finalidade, duas selagens devem ser reali-
zadas, uma no limite maximo e outra no limite minimo
de temperatura. Para ambas, as propriedades de
qualidade devem ser satisfatérias. Recomenda-se
que a média de temperatura seja empregada para
uso de rotina.

{ Seal Check ......—=w =1}

Figura 1 - Indicador de selagem mostrando correta
faixa de selagem sem vincos, bolhas ou falhas.

§ Seal Check ... ==}

Figura 2 - Indicador de selagem mostrando falha
de selagem, muitas vezes imperceptivel sem o0 uso
do indicador.
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2.3. Qualificagéo de performance (PQ)

E definida como o "processo de obtengéo e documen-
tacéo de evidéncias que o equipamento foi instalado
e opera de acordo com procedimentos operacionais,
consistentemente realizados em conformidade com
critérios predeterminados e com produtos relaciona-
dos com sua especificagao”.?*®

Com o processo de PQ, deve haver evidéncias que
mostrem que o processo € controlado e monitorado
e que, também apbs o processo de esterilizagéo,
mantém a barreira microbiana.

Conforme o plano de validagdo predefinido, combi-
nacdes de embalagens do mesmo material devem
ser seladas em uma temperatura definida (OQ) e, de-
pois, esterilizadas em um processo de esterilizagao
definido. Cada tipo embalagem deve ser submetido
a diferentes tipos de esterilizagéo, os quais estejam
disponiveis na instituicdo, de modo a demonstrar
reprodutibilidade dentro das variaveis criticas.

O relatorio com os resultados do teste de resisténcia
(selagem), que pode ser realizado por laboratorios
acreditados ou pelos fabricantes do equipamento, deve
conter minimamente as seguintes informagdes:
- Nome e especifica¢des do fabricante da seladora
Numero de série do equipamento

Indicagao dos parametros criticos

Testes recentes de calibracéo

Grafico do processo de resisténcia

Resisténcia expressa em N (minimo de 1,5N/15mm),
baseado em normatizagdes europeias. Outras meto-
dologias também podem ser usadas para expressar
a resisténcia da selagem (Figura 3).

Steclizabon cych A

Figura 3 - Exemplo de grafico de forca ténsil para
uma dada embalagem pelo Método EN868-5.




3. Cumprimento do relatério de validagao

O relatério deve consistir, no minimo, dos itens a
seguir:

- Plano de validagé&o;

- Evidéncia da implementagéao do plano de validagao,
por exemplo, a lista checada com os itens verifica-
dos;

- Avaliagéo dos resultados;

- Descrigao e raciocinio para cada desvio do plano
de validagao;

- Aprovagao da validagéo;

- Especificagdo do monitoramento de rotina;

- Especificagao da revalidagao.

4. Aprovagao de validagao

A documentacao e a avaliagéo da validacao em rela-
tério devem ser realizadas e aprovadas pelo operador
responsavel e devem permitir rastreabilidade.

No caso de nem todos os resultados serem aceitos,
deve haver possibilidade de rastreamento do docu-
mento, incluindo a avaliagao e os riscos.

5. Controle do processo e monitoramento de
rotina

Como resultado da validagao, recomendados e reco-
nhecidos testes de rotina devem ser definidos, como
Procedimentos Operacionais Padrao (POP).

Estes testes podem ser, por exemplo:
— Teste de abertura;

— Teste de tinta;

— Seal-check ou teste de selagem;

— Forca ténsil da selagem:;

— Controle visual.

6. Especificagdes para revalidagao

As revalidacdes deverao ser realizadas na vigéncia
das seguintes situagdes:

- De acordo com o plano, por exemplo: como regra,
apos um ano, quando nao houver mudanga nos
materiais de embalagem ou nos procedimentos de
selagem e esterilizagao;

- Revalidacdes extraordinarias, por exemplo: em caso
de mudanga nos materiais e no processo de selagem,
incluindo seladora e processo de esteriliza¢do.

CONSIDERAGOES FINAIS

O processo de validagao de selagem é parte inte-
grante de qualquer processo de validacéo de esteri-
lizagao. Uma vez definido um protocolo padrao para
arealizagao dessa validagdo e um controle de rotina,
as centrais de esterilizacao estardo controlando e
eliminando riscos relacionados a processamentos
de materiais e artigos hospitalares. Metodologias
preventivas, com reducéo de variaveis criticas em
processamentos de artigos, devem ser cada dia mais
aplicadas a rotina das centrais de esterilizacéo.

Neste contexto, o papel do enfermeiro e de toda a
equipe que atua em centro de material e esterilizagéo
é crucial. Aadogao de medidas de controle, em con-
cordancia entre coordenadores, gestores, diretoria
e membros de Comissdes ou Comités especificos,
como Controle de Infec¢ao Hospitalar, deve se tornar
meta institucional, de modo que se possa garantir a
qualidade da assisténcia prestada e a seguranca da
clientela atendida.
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I — S— :

SISTEMA DE EMBALAGENS
PARA ESTERILIZACAO Cleantech&

PARA ELIMINAGAO DE

PACOTES MOLHADOS

As embalagens para esterilizacdo Cleantech séo
PACOTES o PACOTES

WOLIADEE ™ otfiwilibo: produzidas em Naotecido SMS Grau Médico
proporcionando um sistema de barreira estéril,
em conformidade com a Norma 1SO 11607.

- Recomendagdes AORN/AAMI/SOBECC

Possuem dupla protecao:

embalagem

O unico detergente enzimatico __ hdrofabica

de remover o biofilme GRTIETE (iR

Capaz 4 comprovada através

conforme norma ISO 15883-5 de laudos técnicos
anexo F.

embalagem
hidrofilica
eliminagdo dos
pacotes molhados
através da dissipacao
de calor e umidade

- naoirritante;
' NAao corrosivo; W i
- pH neutro; ‘3
- baixa formacao de espuma; :
4 enzimas:

(protease, carbohidrase,

lipase e amilase);
- produto notificado na Anvisa.

Conheca mais sobre estes produtos no SIMPOSIO-SATELITE — SOBECC 2012

Tema: REMOCAO DE BIOFILME E PACOTES SECOS NA ESTERILIZACAO:
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Palestrantes: Fernando Bustamante - Consultor em Esterilizagdo e Controle de Contaminagdio

i ¢ // " Coordenador da ABNT e Membro junto a IS0, para a drea de Esterilizagdo de Produtos para a Satide
. | = 4 Juarez Py de Freitas — Planitrade
S : e y

8° Simpésio Intern. de Esterilizacao e Controle de Infeccao Hospitalar | 27 de Julho - 12:30h

Tecn°l°g_|a € sgguran_t;a : Linha Direta de Atendimento 51 3358.6300 | Av. Ceard, 447 - Porto Alegre, RS
na reducao de infeccoes hospitalares planitradef@planitrade.com.br | www.planitrade.com.br



