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1- OBJETIVO

Descrever a metodologia do estudo de eficacia do processo de desinfeccéo diaria das areas limpas da SEVLI-
CT-04 e CT-15.

2- RESPONSABILIDADES

2.1- Da DIDOC

Elaborar o plano com o desenho do estudo de eficacia.

Elaborar o documento para registro das amostragens.

Acompanhar o processo de desinfec¢do e amostragens de monitoramento ambiental.

Elaborar o relatério do estudo.

2.2- Da SEVLI

Realizar o processo de desinfeccgéo.

Realizar as amostragens de monitoramento ambiental.

2.3- Da SEPIN

Incubar e analisar as placas de meio de cultura utilizadas nos testes.

Identificar os microrganismos isolados nos testes.

3- PLANOS

3.1- Introducéo

Produtos estéreis correm o risco de contaminagdo microbiana durante o processo de fabricacao, e, portanto, os
procedimentos devem estar adequados para garantir a qualidade microbiana do ambiente de fabricacdo. Por
esse motivo as préticas de limpeza e desinfec¢éo devem fazer parte de um programa de controle microbiano.

A desinfec¢do envolve a destruicdo de patogénicos e outras formas de microrganismos por meios térmicos ou
quimicos. O uso apropriado de desinfetantes efetivos é crucial para prevenir a transmissao de bactérias, virus e
fungos carreados do ar, no chdo ou méos de operadores em &reas limpas.

A implementagdo de um programa de limpeza € um componente critico para o controle da contaminagéo de uma
instalacdo. Com isso, para garantir um ambiente consistentemente controlado, um programa de limpeza e
desinfeccdo junto com um programa de controle de contaminacdo devem ser suportados por procedimentos
validados.

O monitoramento ambiental apés a desinfec¢do representa uma importante ferramenta para a avaliagao da
eficacia das medidas de controle de contaminacéo para a identificacdo de ameacas especificas para a qualidade

e a seguranca dos produtos fabricados. Os resultados obtidos com o monitoramento ambiental fornecem
informacdes sobre as operacdes de limpeza.
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3.2- Metodologia

3.2.1- Visdo macro do estudo
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3.2.2- Monitoramento ambiental

O monitoramento ambiental deve ser realizado para avaliar a redugdo de particulas viaveis e ndo viaveis apés o
processo de limpeza e desinfec¢do na area limpa, assim como o nivel de particulas nédo viaveis gerado pelos
saneantes.

Para avaliar a redugdo de particulas, as amostragens de monitoramento ambiental devem ser realizadas antes e
depois de cada etapa do processo de limpeza e desinfeccao.

Devem ser _consideradas as amostragens de particulas viaveis e ndo viaveis realizadas no fim do processo
produtivo e as amostragens de nao viaveis realizadas durante o processo produtivo no grau A.

3.2.2.1- Amostragens para 0 monitoramento ambiental

O monitoramento ambiental deve ser avaliado através das amostragens de particulas néo viaveis e viaveis. Para
a amostragem de vidveis deve ser realizado amostragem ativa do ar e contato de superficies.

As amostragens devem seguir este plano e procedimento PBP0319_001MAN- Realizagcdo do Monitoramento
Ambiental nas Areas Limpas de Bio-Manguinhos.

Para a amostragem de particulas ndo viaveis deve ser feita uma contagem de 283L (0,283m3) em cada ponto
determinado.

3.2.2.2- Definigdo dos pontos de monitoramento ambiental
Todos os pontos foram definidos com base em anélise de risco descrito no RAR 0059 001MAN- Relatério de

Avaliacdo de Riscos- Pontos de Monitoramento Ambiental / Envase SEVLI- DEPFI. Os pontos constam nas
plantas abaixo:
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3.2.2.2.1- Planta com pontos para amostragem ativa do ar
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3.2.2.2.2- Planta com pontos para amostragem de nao viaveis
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3.2.2.2.3- Planta com os pontos para amostragem de contato
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3.2.2.2.4- Descri¢do dos pontos para amostragem de ativa do ar

Ponto Grau Descricéo

F-02 Médulo de fluxo unidirecional (MFU174)- Ponto das agulhas
de envase.

F-04 Médulo de fluxo wunidirecional (MFU174)- Ponto do
transporte de frascos envasados.

F-05 Corredor dos liofilizadores- Entre os liofilizadores 1V e lll.

F-06 Grau A Corredor dos liofilizadores- Entre os liofilizadores V e VI.

F-08 Caixa de passagem (CXP7AA).

F-09 Caixa de passagem (CXP08A).

F-10 Médulo de fluxo unidirecional (MFU174)- Mesa giratéria com
os frascos para envase.

F-11 Médulo de fluxo unidirecional (MFU174)- Bacia de rolhas.

S-06 Sala de envase de frascos (09).

S-07 Grau B Sala de envase de frascos (09).

S-04 Antecamaral lll.

S-03 Antecamara ll.

S-05 Circulacéo limpa.

S-02 Grau C Antecamara l.

S-01 Grau D Pré-antecamara.

3.2.2.2.5- Descricdo dos pontos para amostragem nao viaveis

Ponto Grau Descricdo

F-02 Médulo de fluxo unidirecional (MFU174)- Ponto das agulhas
de envase.

F-13 Corredor dos liofilizadores- Entre os liofilizadores 1V e lll.

F-14 Grau A Corredor dos liofilizadores- Entre os liofilizadores V e VI.

F-08 Caixa de passagem (CXP7AA).

S-07 Sala de envase de frascos (09).

S-10 Antecamara lll.

S-11 Antecamara ll.

3.2.2.2.6- Descricdo dos pontos para amostragem de contato

Ponto Grau Descri¢éo

MAO02 Méaguina- Porta de vidro das agulhas

MAOQO5 Méaquina- Saida de frascos da envasadora

SU04 Superficie- Carrinho

SF-1 Saida dos frascos do tunel (MFU174)

SF-10 Mesa giratoria (MFU174)

SF-11 A Bacia de acondicionamento das rolhas (MFU174)
PAO3 Parede- Na altura do fluxo de frascos na CXP001
SuU09 Superficie- Porta (puxador) do lio EDW IV

SuU10 Superficie- Porta (puxador) do lio EDW IV

SuU11 Superficie- Porta (puxador) do lio EDW IV

SuU12 Superficie- Porta (puxador) do lio EDW IV

PAO1 Parede- Bancada de apoio da sala de envase
P107 B Piso- Antecamara lll

PI108 Piso- Antecamaral ll
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3.2.2.3- Materiais para as amostragens de monitoramento ambiental
- Placas de meio de cultura.
3.2.2.4- Equipamentos para as amostragens de monitoramento ambiental

- Contador de particulas;
- Amostrador de ar- Mas-100.

3.2.3- Desinfeccdo diaria das areas limpas

O processo de desinfeccdo diaria deve ser feito com alcool 70% estéril nas superficies de paredes,
equipamentos, superficies de trabalho e piso seguindo o procedimento especifico da area PBP0757_001MAN.
ApOs o processo de desinfeccéo, considerando o tempo de contato de 15 minutos, aguardar a sala secar para
realizar as amostragens de monitoramento ambiental.

3.2.3.1- Desinfetante

- Alcool 70% estéril

3.2.3.2- Materiais de limpeza

- Mop (refil);

- Cabo de mop;
- Wiper;

- Baldes.
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3.2.3.3- Fluxograma do processo de desinfec¢ao diaria das areas limpas da SEVLI
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3.2.4- Anédlise das placas de monitoramento ambiental

A andlise das placas de monitoramento ambiental deve seguir procedimento especifico da SEPIN,
MTAO0031_001MAN- Leitura do Monitoramento Ambiental.

Os niveis de alerta e agao devem seguir os niveis estabelecidos pelo Programa de Monitoramento Ambiental de
Bio-Manguinhos e as especificagbes devem seguir a RDC 17/2010.

3.2.4.1- Niveis de alerta, acdo e especificacoes

3.2.4.1.1- Para a amostragem de viaveis

Superficies fixas e
Classificagdo Limites Ativa (UFC/m3) objetos moveis
(UFC/placa)
Alerta )
— Nao aplicavel
Grau A Acao
Especificagao <1 <1
Alerta 26 >3
Grau B Acgdo 29 24
Especificagdo 10
Alerta >59 >10
Grau C Acgdo > 88 220
Especificagdo 100 25
Alerta > 106 >20
GrauD Acdo > 145 240
Especificagdo 200 50

3.2.4.1.2- Para a amostragem de ndo viaveis

MONITORAMENTO EM REPOUSO
_ N° maximo de particulas permitido/m®
Classificacao - - _ -
Nivel de alerta Nivel de acao Limite especificado
20,5 um 25,0 um 20,5 pm 2 5,0 pm 20,5 um 2 5,0 pm
Grau A a70 12 1103 14 3.520 20
Grau B 2.445 25 2.548 27 3.520 29
Grau C 191.889 2628 226.046 2839 352.000 2.900
Grau D 2.337.065 16.100 3.031.884 17.900 3.520.000 29.000
Data de Ativagéo Cod. SIGDA Péagina
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3.2.5- Registro do estudo

Os dados referentes ao monitoramento ambiental devem ser registrados no registro especifico para o estudo de
eficacia da desinfeccdo diaria das areas limpas da SEVLI, incluindo os dados das amostragens realizadas
durante o processo produtivo.

O registro da atividade de desinfeccdo deve ser feito no protocolo especifico para essa atividade.
Qualquer anormalidade deve ser registrada.
3.2.6- Codificacédo do lote do estudo

O estudo deve ser registrado com a codificacdo de acordo com o PRGO0011_OOOMAN- Identificacdo das
Atividades de Monitoramento Ambiental e Monitoramento da Sanitizagao, considerando o cédigo especifico para
estudos (EX) na lista de codigos LIC0001_002MAN- Atividades/Areas e Sistemas para Monitoramento Ambiental
e da Sanitizag&o.

3.2.7- Acompanhamento do processo

O acompanhamento das etapas de monitoramento ambiental e processo de desinfeccdo devem ser realizados
pela DIDOC nos dias do processo e através da visualizagédo das cameras.

3.2.8- Critério de aceitacéo

O critério de aceitacdo do estudo de eficicia do processo de desinfeccdo deve ser a reducdo de particulas
vidveis e ndo viaveis ap6s a desinfecgdo, abaixo do nivel de alerta estabelecido por Bio-Manguinhos. A
reprodutibilidade deve ser comprovada em no minimo 3 processos de desinfeccdo sequenciais avaliados.

4- DOCUMENTOS RELACIONADOS
N&o aplicavel.
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6- ALTERACOES

| Rev. || Item || Alteracao || Motivo
00 Néf) Emissao inicial N&o aplicavel
aplicavel
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