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Introducao: A qualificacdo de autoclaves é um processo essencial para garantir a
eficacia dos processos de esterilizacao, fundamental nas industrias de satude e
farmacéutica. A esterilizacao eficaz depende da capacidade da autoclave de operar
conforme os padrdes rigorosos necessarios para eliminar microrganismos e prevenir
contaminacoes. Objetivos: Este estudo tem como objetivo revisar e destacar a
importancia de uma avaliacdo critica e sistematica do desempenho das autoclaves,
detalhando as etapas da qualificacao e suas implicagOes para a seguranca e a
conformidade regulatéria. Metodologia: A metodologia empregada incluiu uma revisao
bibliografica detalhada de normas regulatdrias, diretrizes de qualidade e estudos de caso
relacionados a qualificacdo de autoclaves. Foram analisadas as etapas de Qualificacao de
Instalacao (QI), Qualificagao de Operagao (QO), Qualificacao de Desempenho (QD) e
Requalificacdo, com foco na documentagao e nos critérios de avaliacdo de desempenho.
Resultados: Os resultados indicam que a qualificagdo de autoclaves é composta por
quatro etapas criticas. A QI verifica a correta instalacdo do equipamento. A QO assegura
o funcionamento adequado dentro dos parametros operacionais. A QD confirma a eficécia
da esterilizagdo através de testes com produtos-teste. A requalificacdo continua garante a
manutencao do desempenho ao longo do tempo. A documentacao detalhada e auditorias
regulares sao cruciais para assegurar a conformidade e a seguranca. Conclusao: A
avaliacao critica e sistematica do desempenho das autoclaves é vital para garantir a
eficacia dos processos de esterilizacao, prevenindo falhas e assegurando a seguranca dos
produtos e dos consumidores finais. A implementacao rigorosa das etapas de qualificacao
contribui significativamente para a confiabilidade dos processos de esterilizacao,
mitigando riscos de contaminagao e reforcando a qualidade nos setores dependentes
dessa tecnologia.
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