NUMERO FOLHA

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) 01/01

MODULO: Amostragem de Materiais

NUMERO MODULO

0002

NUM. SUB-MODULO

SUB-MODULO: Amostragem de Material de Embalagem (estéril) para analise
Microbiologica 0005

OBJETIVO
- Avaliar a eficiéncia da esterilizagdo por calor seco nas embalagens de vidro utilizadas na empresa.

ESTERILIZACAO
Processo através do qual sdo destruidos todas as formas de vida microbiana presentes em um determinado meio ou material, ou
seja virus, protozoarios e formas vegetativas ou esporuladas de bactérias e fungos.

ESTERILIZACAO POR CALOR SECO

Processo baseado na exposi¢do do material ao ar quente, provocando a morte dos microrganismos devido a desnaturacdo de suas
proteinas. Como o calor seco ¢ menos eficaz para matar micro-organismos do que o calor imido, temperaturas mais altas e
periodos mais longos de exposi¢@o sdo necessarios .

A esterilizacdo por calor seco normalmente ¢ realizada em temperaturas entre 160°C e 180°C, por periodos ndo inferiores a 2
(duas) horas. O ideal é 180°C por duas horas.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS
- Caneta;

- Embalagem plastica;

- Estufa de secagem e esterilizagdo;

- Etiqueta de identificagdo para a amostra;

- Ficha de Solicitagdo de Analises (POPF 0028);

- Papel Aluminio;

PROCEDIMENTO

1. Esterilizacio:

1.1. No momento de colocar o material para esterilizagdo na estufa, envolver em papel aluminio 10 unidades representativas do
lote a ser esterilizado e colocar em diferentes pontos da estufa juntamente com os demais frascos;

1.2. Ligar a estufa e apds atingir a temperatura de a 180°C deixar em aquecimento constante por um periodo de 2 horas de ex-
posicao;

1.3. Apds esterilizacdo, desligar a estufa e aguardar o resfriamento do material;

1.4. Proceder a retirada do material para analise e acondiciona-los em embalagem plastica devidamente fechada com fita ade-
siva, de maneira que o ar externo ndo penetre nas amostras;

1.5. Para analise do frasco com tampa, assim que o frasco sair da estufa tampa-lo imediatamente com a tampa devidamente de-
sinfetada: embeber uma gaze em alcool 77°GL (15°C) e friccionar a tampa por no minimo 40 segundos;

1.6. Preencher a etiqueta de identificagdo com os dados referente & embalagem (descrigdo, volume, etc.), em seguida fixa-la na
embalagem;

1.7. Em seguida, emitir a Ficha de Solicitagdo de Analise (POPF 0028), preenchendo nesta todos os dados referentes ao item
(4). Nao preencher o campo referente ao numero de registro;

1.8. Enviar para o L.C.Q.Pq.;

2. Recebimento de Amostra pelo L.C.Q.Pq.:

2.1. O laboratdrio ird proceder a execugdo das analises, segundo POP (Procedimento Operacional Padrio Interno);

2.2. Quando a amostra apresentar resultado fora das especificagdes estabelecidas pelas metodologias utilizadas ou pela me-
todologia fornecida pela empresa solicitante, o L.C.Q.Pg. comunicara o responsavel pelo Controle de Qualidade da em-
presa por e-mail ou enviara por fax o Comprovante de Liberagdo (POPF 0013) contendo esta informagdo e em seguida
sera emitido um laudo de analise o qual sera enviado pelo correio ou se a empresa preferir podera pegar no L.C.Q.Pq.;

3. Bibliografia:

3.1. Manual de Normas Técnicas Cetesb;

3.2. Ansel, H.C.; Popovich, N. G.; Allen, L. V. Farmacotécnica. Formas farmacéuticas & Sistemas de liberacio de farma-
cos. Editorial Premier: Sao Paulo, 6%d., 2000.
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