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RESUMO

As contaminagdes cruzadas sao um risco que deve ser mapeado e mitigado na
industria de dispositivos médicos. Além de ser um risco de processo, € um requisito
regulatério de acordo com as normativas da ISO 13485 e RDC 665. Em relagao a ISO
13485, a norma contempla que os procedimentos utilizados para a limpeza devem ser
validados, visando documentar a eficacia dos procedimentos adotados, o que justifica
o estudo de caso proposto. Porém, na Angelus, que esta inserida nesse nicho, foram
encontrados varios desafios em relagao aos procedimentos de limpeza, agentes de
limpeza e produtos processados. Além disso, a Angelus ndo possuia um
procedimento para a validagao, o qual foi criado com um fluxo que contempla os
critérios para a escolha dos agentes baseados nos produtos e especificagdes do
equipamentoaser limpo. Também foram implementados os protocolos de estudopara
cada caso e os relatérios de validagédo. Foram utilizadas técnicas de limpeza manual,
com agentes de limpeza em temperatura ambiente. Os resultados encontrados com a
implementacdo desse procedimento de validagdo, juntamente com o fluxo e os
procedimentos de limpeza propostos, foram eficazes para detectar os problemas e
documentara eficacia da limpeza adotada. Entre os resultados, pode-se identificara
necessidade de alterar os agentes de limpeza, revisar e/ou alterar os métodos de
limpeza, e até mesmo realizar manuten¢ao nos equipamentos. Com isso, foi possivel
validar, por meio desse estudo de caso, quatro processos de limpeza, além de indicar
melhorias para os outros dois processos estudados. Também, foi possivel identificar
a eficacia na troca dos agentes, sendo os detergentes CIP 100 (alcalino), CIP 200
(acido), CIP 300 (neutro) e alcool 92,8 INPM os mais indicados para os processos da
Angelus. Assim, o detergente acido mostrou eficacia naremogéao das incrustagdes de
ceramica provenientes do cimento endoddntico. Ja o detergente alcalino mostrou-se
superior aos solventes previamente propostos para remocgao de residuos de resinas

epoxi.

Palavras-chave: Validacdo de limpeza; Agentes de limpeza; Remocao de
incrustagdes ceramicas; CIP 100; CIP 200; CIP 300; Angelus;ISO 13485; residuos de

resinas epoxi.



ABSTRACT

Cross-contamination isarisk thatmust be identified and mitigated in the medical
device industry. In addition to being a process risk, it is a regulatory requirement
accordingto ISO 13485 and RDC 665 regulations.RegardingISO 13485, the standard
specifies that the cleaning procedures must be validated to document their
effectiveness, which justifies the proposed case study. However, within Angelus, a
company operating in this sector, several challenges were found regarding the
cleaning procedures, cleaning agents, and processed products. Additionally, Angelus
did not have a validation procedure in place, which led to the development of a
workflow thatincorporates the rationale for agent selection based on the products and
equipment specifications to be cleaned. Study protocols and validation reports were
also implemented. Manual cleaningtechniques were used, employing cleaning agents
at room temperature. The results obtained from implementingthis validation procedure
with the proposed workflow and cleaning protocols were effective in identifying issues
and documenting the effectiveness of the adopted cleaning practices. Among the
results, it was determined that the cleaning agents should be changed, cleaning
methods should be revised or altered, and equipment maintenance should be
performed. As a result, this case study successfully validated four cleaning processes
and provided recommendations for improving the other two processes under
investigation. It was also possible to identify the effectiveness of agent substitution,
with CIP 100 (alkaline), CIP 200 (acidic), CIP 300 (neutral), and 92.8% INPM alcohal
being the most suitable detergents for Angelus' processes. The acid detergent proved
effective in removing ceramic deposits originating from endodontic cement, while the
alkaline detergent outperformed previously suggested solvents for removing epoxy

resin residues.

Keywords: Cleaning validation; Cleaning agents; Removal of ceramic
encrustations; CIP 100; CIP 200; CIP 300; Angelus; SO 13485; epoxy resin residues.
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1 INTRODUGAO

O tratamento endoddntico é de extrema necessidade em casos de lesdes
pulpares, geralmente causadas por infecgbes que levam a lesdes cariosas. Sua
importancia se da afim por prevenirinfec¢des sistémicas maiores, cessar as dores de
dente e recuperacao da atividade mecanica do dente (SILVA, 2012). Com esse tipo
de lesao, o procedimento deve retirar o tecido infectado e necrosado, a fim de uma
limpeza total do canal radicular. Além disso, a obturagcdo deve ser realizada com o
intuito de prevenir novas infecgdes no canal (SILVA etal., 2007).

O procedimento consiste entdo em trés etapas: a limpeza, que é a remogéao
dos tecidos infectados e necroticos; a insercdo de pinos, para realizar a fungao
biomecéanica; e a obturagdo completa, a fim de preenchero canal, auxiliarreparo do
tecido lesado e prevenir as infec¢des. Entdo, para preencher o canal, os cimentos
endodénticos foram criados, em foco os cimentos com propriedades biolégicas, que
auxiliama reparagao da regido afetada pelainfecgao,além disso foram desenvolvidos
os pinos de fibra de vidro, que possuem alta resisténcia e auxiliam na mobilidade dos
dentes, assim possuindo vantagens em relacao aos pinos metalicos (SILVA, 2012).

Com tal necessidade, a Angelus tem em seu portifélio diversos produtos
endodonticos, ainda com varios tipos de cimentos endodénticos de alta capacidade
biolégicas, chamados de bioceramicos, e pinos de fibra de vidro, estes entre outros
produtos sao classificados na ANVISA e em outros érgaos reguladores do mundo,
como produtos médicos (BRASIL, 2022).

O portifélio de produtos da Angelus nao se limita aos cimentos endodoénticos e
pinos, porém esses tipos de produtos sao responsaveis por grande parte do lucro da
empresa. Sendo exemplos de produtos da Angelus o Bio-C Repair®, MTA Angelus®,
MTA Fillapex®, Bio-C Sealer®, Bio-C Temp®, Reforpin®, Reforpost®, Splendor-
SAP®, entre outros.

Esses produtos se destacam no mercado por sua alta atividade biolégica,
auxiliando na reparagao do tecido pulpar, dando melhor resisténcia mecanica, e sao

utilizados em obturacgdes, reparagdes pulpares, entre outras finalidades.



1.1 VALIDACAO DE LIMPEZA

Para os processos produtivos da industria de produtos meédicos, € preciso
mitigar os riscos de contaminagdes cruzadas. Uma das ag¢des tomadas para essa
mitigacao é adotar procedimentos de limpeza adequados, como € previsto nas normas
de BPF daRDC 665 Art. 69, e também é previsto que o pessoal envolvido compreenda
os procedimentos adotados (BRASIL, 2022). Dessa forma, para garantir que os
procedimentos sejam eficazes e que os envolvidos cumpram em conformidade,
podemos adotar a validagao de limpeza, que em alguns 6rgaos reguladores € exigida
por meio da ISO 13485.

Assim, devemos entender por validagao de limpeza a evidéncia documentada
de que os procedimentos de limpeza atendem aos requisitos determinados para a
remogao dos residuos, podendo eles ser provenientes dos residuos dos produtos,
assim como seus produtos de degradacdo, contaminagdes microbioldgicas
provenientes do processo e também dos agentes de limpeza utilizados. Os
procedimentos adotados para a limpeza devem garantir com que os contaminantes
citados sejam totalmente removidos, ou apresentem niveis abaixo do cientificamente
estabelecido como seguro para contaminagao de produtos posteriores (IN 138/2022).
Dessa maneira, deve ser considerado a escala dos lotes, a reprodutibilidade do
procedimento, a eficacia, a composi¢cdo dos residuos, os produtos e o agente de
limpeza, a toxicologia, o tamanho e o material do equipamentoa ser limpo (BRASILIA,
2013).

1.2 PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA

A Angelus documenta seus procedimentos de limpeza em forma de Instrugdo
de Trabalho para cada equipamento e, se necessario, a cada produto e/ou
intermediario (produto em processo). Dessa forma, a criagdo destas é realizada pela
area técnica e implantada nos processos produtivos. Para esquematizar a limpeza
eficaz, sao levados em conta as especificacbes do equipamento, a solubilidade dos
compostos, os agentes de limpeza, a facilidade da operagao e a suareprodutibilidade.

Com isso, é preciso criar um racional para a escolha de agentes de limpeza
para cada equipamento e/ou produto e definirse a limpeza sera manual ou com

sistema CIP. Assim, o procedimento € montado de acordo com escolhas técnicas e



cientificas para uma melhor eficacia, considerando também o risco associado ao
produto.

Além de outras dificuldades encontradas nos processos da Angelus, sao
utilizados ou produzidos produtos com base de resinas, cimentos endoddnticos e
equipamentos com regides de acumulo de materiais. Assim dificultando a limpeza e
consequentemente a validacido dos procedimentos de limpeza.

Um exemplo de produto que gerou algumas nao conformidades em relagéo a
limpeza é o Bio-C Repair®, na producdo e envase da pasta, devido a sua alta
concentragdo de cimento endoddntico, equipamento com pecas que acumulam
residuos, um processo de limpeza manual e a selegdo de agentes que pouco auxiliam

sua solubilizagao.



2 JUSTIFICATIVA

A justificativa para a escolha deste trabalho foi pautada em requisitos
regulatérios das normativas nacionais einternacionais para os produtos para a saude.
Além disso, os processos validagao de limpeza priorizam estabelecer procedimentos
eficazes para a remogao de contaminantes que, por si, auxiliam na reducgao de
variabilidades provenientes de contaminagdes cruzadas.

O estudo também é justificavel devido as dificuldades encontradas pela
empresa em limpeza de equipamentos, o que pode gerar desgastes nos maquinarios,
uma maior dificuldade em producido de produtos estéreis ou que precisam ser

esterilizados no uso e ainda auxiliarum maior tempo de validade de alguns produtos.



3 DESENVOLVIMENTO

A validagao foi elaborada a partir da definigdo dos agentes de limpeza,
elaboracdo do procedimento, definicdo dos piores casos, definicdo de métodos
analiticos utilizados e elaboragao dos documentos de validagao. As validagdes foram
elaboradas a partir das instru¢ées da ASTM F3127-16, da RDC 665:2022 da ANVISA
e da ISO 13485:2016. Além deste estudo de caso, para efeitos de auditorias e
documentacao interna, todas as etapas foram devidamente documentadas nas
normas do Sistema da Qualidade da Angelus, além dos documentos gerais
(Cronogramas, racionais de piores casos, procedimentos de validacéo e outros) de
validagao para cada validagdo sao gerados protocolos de estudos de validagdes,
assim como seus respectivos relatérios e procedimentos de limpeza.

O procedimento de validagao segue o fluxo da imagem 1.



Figura 1 - Fluxograma de validagéo.
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Fonte: Proprio Autor. 2023.

3.1 CRIACAO DE PROCEDIMENTOS E ESCOLHA DOS AGENTES.

Para o inicio do desenvolvimento, foram listados todos os produtos que sao
processados em todos os equipamentosdaindustria,assim entendendo melhorarota
do processo e quais contaminagdes podem ser encontradas em cada maquinario
produtivo. Com isso, foi criado um racional para desenvolvimento de processo de
limpeza, onde é considerado a quantidade produzida, tamanho de lote, solubilidade,
endurecimento ou adesao a superficie, especificidades do equipamento, viscosidade,

acidez e basicidade e cargas idnicas dos produtos. Este permite uma melhor



visualizagao dos agentes de limpeza que deverao ser adotados a cada processo,
também é possivel visualizaros piores casos de cada equipamento e se ira necessitar
de um procedimento para cada produto ou processo. Para estes casos, foram
utilizadas diversas literaturas que permitem entender as caracteristicas fisico-
quimicas de cada substancia.

Os equipamentos que foram escolhidos para o desenvolvimento deste trabalho
estdo disponiveisnatabela 1, assim como os piores casos e seusrespectivos agentes

de limpeza.

Tabela 1 - Piores casos e agentes de limpeza.

Agente de limpeza | Agente de limpeza
1 2

Pasta base Fillapex| Alcool 92,8 INPM | Alcool 92,8 INPM

Equipamento Pior caso

Envasadora OMAS Solugéo detergente

neutro 10 %

Envasadora de Pasta Bio-C Repair Solugao detergente

Pasta Bio-C Sealer Alcool 92,8 INPM

Alcool 92,8 INPM

Seringas acido 10 %
Misturador de alto | paq45 gio.C Repair | SOIUSE0 detergente | 40,0 92 8 INPM
cisalhamento acido 10 %

Envgsa_dora de MZ Primer Solucao detergente
liquidos neutro 10 %
Perfil de fibra de |Solucao detergente

vidro alcalino 10 %
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Alcool 92,8 INPM

Pultrusora1e 2 Alcool 70 INPM

Os agentes utilizados foram especificamente adquiridos para o
desenvolvimento dos procedimentos de limpeza, visto que os agentes podem deixar
residuos indesejaveis, como corantes, aromas, sais, entre outros, sendo assim

definidos para uma limpeza livre de contaminantes dos agentes.

3.2 PIORES CASOS

As normas aplicaveis a validagdo de limpeza determinam que todo
equipamento e produto deve ter evidénciade eficaciade remoc¢ao dos contaminantes,
porém é permitido criar agrupamentos e definigao de pior caso para a validagéo. Os
piores casos definidos sdo os produtos que obtém a maior dificuldade de limpeza
dentro da aplicabilidade do procedimento criado. Estes casos foram definidos através

das caracteristicas e composi¢cbes dos produtos, pureza desejada, avaliagdo de



criticidade, considerando também casos similares de limpeza, o tamanho dos lotes e
as quantidades de producao.

A escolha dos piores casos foi realizada de maneira a mapear e justificar a
validagao de outros produtos que passam pelo maquinario analisado. Levando em
consideragao que a limpeza é eficaz em casos extremos, entdo para os outros
produtos agrupados também seguirdo com os mesmos ou até melhores resultados.

Esta definicdo dos piores casos se faz necessario frente a grande demanda de
recursos para realizar a validagdo, que, além de financeiro, dispende um grande
tempo, visto que a Angelus possui em seu portifdlio diversos produtos.

Para realizar a escolha, documentar e justificar os piores casos definidos foram
agrupadas as substancias em uma matriz, avaliados os casos que apresentam maior
probabilidade de falha para o processo ou produto e assim realizada a validacédo do
pior caso do grupo. Este agrupamento pode ser realizado por equipamento, por
procedimento adotado e por similaridades dos componentes do produto.

Um exemplo de agrupamento criado foi dado no caso das pultrusoras, onde
temos uma grande gama de perfisde fibra de vidro, de diferentes didmetros, diferentes
composigdes de resinas epoxis (translucido e opaco), e também perfis com fibra de
carbono. Assim, o pior caso foi definido com o produto que possui mais compostos,
que séo os perfis opacos, e mais detalhado o perfil de 2.2 mm, ja que seu molde de
producao e banheira de resinas possuem maiores complexidades para a limpeza, e
também é o produto de maior produgao neste equipamento. Assim, os outros produtos
podem ser validados com a similaridade de composigdo e mesmo procedimento

criado, visto que o pior caso identificado sera o estudado.

3.3 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.

Os procedimentos de limpeza foram elaborados para cada equipamento e
produto. Estes detalham de maneira compreensivel aos encarregados pela limpeza.
Além disso, estao definidas as partes criticas dos equipamentos, que sdo onde os
produtos possuem maior adeséo, ou que o processo € dificultado fisicamente para a
limpeza, como por exemplo tubulagdes e bicos, ou que possuem maior capacidade
de contaminacgao do lote, como € o caso de impelidores e reservatorios.

Os procedimentos de limpeza podem conter diferentes niveis em certas

determinagdes, de modo a agilizar os processos. Os niveis sdo especificados em



limpeza bruta, que consiste apenas em remocao dos excessos de produtos
remanescentes do processo, limpeza parcial, remogcdo dos excessos e
descontaminacao, e limpeza total, onde é seguido totalmente o processo de limpeza
e quando necessario, desmontagem do equipamento. Nos casos de limpeza parcial
ou bruta, ocorrem apenas entre lotes do mesmo produto, como campanha ou quando
superam o tempo de limpo, e abrangem na validagao a degradagédo do produto ao
longo da producdo em campanha e a contaminagdo do maquinario por agentes
externos.

Os procedimentos de limpeza contemplam o tempo em que 0 equipamento
deve ficarlimpo até ser realizada a limpeza novamente em caso de desuso (tempo de
limpo), e também o tempo maximo que o equipamento deve ficar sujo para que o
procedimento de limpeza seja eficaz (tempo de sujo). Na tabela 2 estdo especificados

os tempos que serao validados em cada procedimento

Tabela 2 - Tempos de limpo e sujo dos procedimentos.

Equipamento Pior caso Tempo de sujo Tempo de limpo
Envagadora OMAS Pasta base Fillapex 30 min 13 horas
(Limpeza 1)
Envagadora OMAS Pasta Bio-C Sealer 1 hora 18 horas
(Limpeza 2)
Envasgdora de Pasta Bio-C Repair 1 hora 24 horas
Seringas
Misturador de alto | b4 Bi_c Repair 20 min 120 horas
cisalhamento
Envgsa.dora de MZ Primer 24 horas 72 horas
liquidos
Pultrusora1e 2 . \(;liz:(l)bra de 2 horas 60 horas

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Para todos os casos apresentados acima, foram definidas limpeza manuais
devido as especificagdes dos equipamentos. Assim, em geral, a limpeza consiste em
desmontar o equipamento, remover os excessos de produto com o auxilio de papel
toalha e/ou pano descartavel, que prioriza facilitar a limpeza e acdo dos agentes,
insergao do agente de limpeza 1 e esfregar cada pega por no minimo 1 minuto com o
auxilio de buchas e/ou escovas de cerdas de nylon, enxague com agua, salvo o caso
da limpeza da pasta base Fillapex onde o enxague € com alcool, analise visual, caso

0 enxague ou o equipamento ainda possua visualmente resquicios de produto ou
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manchas, repetir os processos anteriores, e finalizar com o agente 2 esfregando com
0 pano descartavel, apds os processos de limpeza o equipamento € armazenado em
local livre de contaminantes coberto por sacos plasticos e/ou caixa de plastico com
suas devidas identificacdes do equipamento, data e horario de limpeza, tipo de
limpeza e responsavel. Devido a estrutura da empresa, todos os procedimentos séo
realizados a temperatura ambiente.

O fluxograma de limpeza parcial esta representado na figura 2.

Figura 2 - Fluxograma de limpeza parcial.
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Fonte: Préprio Autor. 2023.

O fluxograma de limpeza total esta representado na figura 3

Figura 3 - Fluxograma de limpeza total.
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Fonte: Proprio Autor. 2023.

Foram definidos os casos para cada tipo de limpeza e estao representados na
tabela 3.

Tabela 3 - Tipos de limpeza adotados.

Entre lotes (Campanha) Limpeza parcial ou bruta
Entre produtos Limpeza total
Supera o tempo de sujo (Campanha) Limpeza total
Supera tempo de limpo Limpeza parcial

Fonte: Préprio Autor. 2023.

34 AMOSTRAGEM.
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A amostragem foi definida em diferentes aspectos para analisar e avaliar a
eficacia do procedimento de limpeza. Assim, ficou definido o minimo de trés
procedimentos de limpeza consecutivos para garantir a reprodutibilidade do
procedimento. Além disso, os pontos amostrais foram selecionados em pontos criticos
dos equipamentos, entre eles, partes com movimentos no maquinario, partes de maior
dificuldade de limpeza e de maior contato com o produto (maior volume de produto).
Sao exemplos de pontos amostrais definidos: blocos de distribuicdo, bicos e
reservatérios de produtos respectivamente.

Os métodos de amostragem definidos foram baseados em presencga de
manchas, presenca de residuos quimicos e residuos biolégicos. Assim, as
amostragens estabelecidas sdo inspecgdes visuais (com documentacédo de imagens)
nas superficies e orificios dos equipamentos, rinsagem com liquido de enxague e
esfregagos com swab.

Todas as partes criticas foram amostradas com as trés técnicas, e em
diferentes tempos, sendo eles imediatamente apos a limpeza e apés atingido o tempo
de limpo estabelecido.

As partes criticas de cada equipamento estao apresentadas na tabela 4.

Tabela 4 - Partes amostradas dos equipamentos sujeitos a validagao.

Dificuldade de Contato como
Equipamento . Movimentos
limpeza produto
Envasadora OMAS Bico .Blolco .d% C|I|ndr'o.
distribuicao reservatorio
Envasadora de Bi Bloco de Cilindro
) ico o L.
Seringas distribuicao reservatorio
Misturador de alto .
cisalhamento Chopper Impelidor Vaso
Envasadora de . , Reservatorio;
.. Valvula Valvula
liquidos Tampa.
Pultrusora1e?2 Molde - Banheira de resina;
Roletes.

Fonte: Préprio Autor. 2023.
A amostragem de liquido de enxague definida para analise de limpeza foi
definida de acordo com a solubilidade dos produtos e agentes de limpeza. Alguns
equipamentos possuem diferentes liquidos de rinsagem para arraste de produtos e

agentes de limpeza. Os liquidos para amostragem estao apresentados na tabela 5.
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Tabela 5 - Liquidos de rinsagem utilizados.

Equipamento Liquido 1 Liquido 2

Envasadora OMAS (limpeza 1) | Alcool 92,8 INPM -

Envasadora OMAS (limpeza 2) | Alcool 92,8 INPM| Agua Destilada

Envasadora de Seringas Agua Destilada -

Misturador de alto cisalhamento| Alcool 92,8 INPM| Agua Destilada

Envasadora de liquidos Alcool 92,8 INPM -

Pultrusora 1 e 2 Alcool 92,8 INPM -

Fonte: Préprio Autor. 2023.

A amostragem também foi realizada com o equipamento sujo, a fim de avaliar
a deteccdo dos resquicios de produto pelos métodos definidos, e também para
comparagao apos a limpeza. Para avaliagdo, também foram retiradas amostras dos
liguidos selecionados sem contato com o maquinario (Branco), para definicao do limite
de deteccao e definicdo dos critérios de aceitagcdo para as analises, estes foram
realizados em todas as amostragens com o mesmo liquido, com intuito de considerar
a variabilidade do liquido utilizado. As quantidades do liquido de rinsagem foram
definidas em 30 ml, que é o minimo para as analises apresentadas a seguir, e 0
método deve atingir a maior area possivel da peca amostrada. O minimo de liquido
foi utilizado a fim de ndo diluiros possiveis contaminantes, o que facilita a detecgao
pelos métodos estabelecidos.

Para a coleta de amostras com o esfregago, foram utilizados swabs proprios
para amostras em superficie,onde swab € umedecido para aumentara aderénciados
residuos no algodao. A coleta deve consistirem esfregar o algodado naarea superficial
de aproximadamente 10 cm? quando possivel, e todo o algoddo deve entrar em
contato com a superficie. Estes foram coletados anterior a rinsagem, visto que o
enxague de alguns liquidos pode resultar em falso negativo para o teste

microbioldgico.

3.5 METODOLOGIAS DE ANALISE.
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De acordo com a RDC 166 (2022) da ANVISA, que estabelece critérios para a
validacdo de métodos analiticos, os métodos analiticos normatizados (ISO, ASTM,
Farmacopeicos e outros), ou métodos gerais compendiais basicos como pH e
condutividade e outros, estao excluidos dos sistemas de validagao. Assim, as analises
foram realizadas conforme os respectivos protocolos de validagao, que contemplam

os métodos apresentados na sequéncia.

3.5.1 Analise visual.

A verificagao visual de limpeza é o critério minimo dentro de uma validagao de
limpeza, porém, ndo € aceito apenas este critério de avaliagdo isoladamente. Os
métodos de analise definidos, assim como os métodos de amostragem, podem
divididos em trés meios de deteccéo.

A analisevisual,com a detecgao de manchas ou residuos visiveis nasuperficie
dos equipamentos, também foi utilizado um pano descartavel branco para auxiliar na
deteccao de residuos aderidos a superficie. Para diminuir as variaveis devido as
sombras e luz incidida nos equipamentos, estes foram analisados com o auxilio de
uma lanterna com 70 lumens. Os resultados destes testes devem constar a auséncia
ou a presenca de residuos, caracterizando-os com o formato, cor, localizacao, etc.
Além deste, o teste visual também foi aplicado no liquido de rinsagem (agua), onde o
objetivo é a detecgao de surfactantes com a agitagdo da amostra por dez segundos e

analisada a auséncia ou presenca de bolhas.

3.5.2 Analise microbiolégica.

A analise microbioldgica utilizada é a analise por bioluminescéncia, que € um
meétodo qualitativo indireto de detecgao de cargas organicas. Este método alternativo
de analise microbiologicaesta descritona EM ISO 11737-+A1 (2021). O equipamento
de medigéo utilizado é o MVP-ICON junto aos swabs consumiveis com solugao
enzimaticaacionadapor umbotéo, estes pertencem ao kit LightningMVP ICON, estes

estdo apresentados nas imagens abaixo.

Figura 4 — Equipamento MVP ICON.
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Fonte: Merck. 2021.

Figura 5 — Swabs consumiveis para MVP ICON.

Fonte: Merck. 2023.

O método da bioluminescéncia consiste na deteccdo da adenosina trifosfato
(ATP), molécula presente em cargas organicas como alimentos e células, através da
sua reacao com a enzima luciferase. A reagao de quebra libera luz, que é detectada
pelo lumindmetro presente no equipamento, assim, € quantificada a intensidade da
luze associada a quantidade de ATP presente na amostra. Esta quantidade detectada
€ apresentada em escala logaritmica que varia de 0 a 5, onde é definido o limite de
deteccao do lumindmetro e do swab do kit Lightning MVP ICON de 2,5, sendo assim,

abaixo desse valor é considerado com auséncia ou baixa carga organica. Entre os
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valores de 2,5 a 3,0 é dado como baixa carga organica, porém, é um alerta sendo
detectado a presencga de ATP. Valores acima de 3,0 indicam que a superficie esta

contaminada.

3.5.3 Analise quimica.

As analises quimicas consistem em detectar indiretamente os residuos
quimicos presentes na superficie apds a limpeza, podendo ser provenientes de
residuos do produto ou dos agentes de limpeza, como também seus produtos de
degradacao.

Os métodos utilizados sao a medigao do pH e da condutividade dos liquidos de
rinsagem. Os liquidos utilizados visam promover o arraste e dissolugao dos possiveis
compostos presentes na superficie analisada, assim alteram as propriedades de pH e
condutividade da amostra. O pHmetro utilizado é o da marca Ohaus apresentado na
imagem abaixo.

Figura 6 — pHmetro Ohaus modelo AB23PH-F.

Fonte: Ohaus. 2023.

O pH foi definido devido a diferentes potenciais dos produtos e agentes de
limpeza em relagéo ao liquido de rinsagem. Assim, os mesmos podem ser detectados
através da diferenca de pH entre a amostra branco e amostras das superficies. Estes
entao possibilitam a detecg¢ao de residuos de naturezas alcalinas ou acidas presentes
nas amostras. Esta analise pode entédo detectar, por exemplo, os detergentes acidos
(CIP 200) e basicos (CIP 100), e os produtos da linhabioceramicos apresentados com
natureza alcalina, que € o caso do Bio-C Repair®, MTA Fillapex®, Bio-C Sealer® e

algumasresinas componentes do perfil de fibra de vidro, além de detectar os residuos
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do MZ Primer®, que é de natureza acida. Essa comparagao, devido a variabilidade do
método, foi definidacomo resultado alterado, as amostras que apresentam resultados
fora da especificacdo de média do branco + 3 x desvio padrao do branco. As analises
sao realizadas em triplicata, de modo a considerar a variabilidade do método. Para a
analise, foram utilizados eletrodos de pH préprios para agua e alcool.

Além da analise do pH, o teste de condutividade, visa complementar a analise
quimica, onde sao detectados através de eletrodos residuos de naturezaidnica,o que
podem ser encontrados nos agentes de limpeza e produtos utilizados. Sdo exemplos
de residuos detectados por este método sais e oOxidos, que estdo presentes nos
agentes de limpeza, produtos e residuos de degradagdo de ambos. Este também
pode ser complementar ao teste de pH, visto a reacdo entre acidos e bases que
podem se anular e gerar resultados falso negativos, porém as reagdes entre estes
geram sais sendo detectado pelo método da condutividade. Esta detec¢cdo pode
ocorrer com a comparagao da amostra branco, que foram visadas ter baixas
condutividades, assim, as pequenas alteragdes podem ser detectadas. Essa
comparagao, devido a variabilidade do método, foi definida como resultado alterado,
as amostras que apresentam resultados fora da especificagao de média do branco *
6 x desvio padrao do branco. As analises sao realizadas em triplicata de modo a
considerar a variabilidade do método. Para a medi¢cdo das baixas condutividades, foi
utilizado eletrodo de constante Kde 0,1 cm™', que atende o limite de detecgéo de 0,02
uS.cm’ a 200 uS.cm!, abrangendo a faixa esperada para as amostras. O modelo do

condutivimetro e seu eletrodo estao apresentados abaixo.

Figura 7 — Eletrodo STCON?.



Fonte: Ohaus. 2023.

Figura 8 — Medidor de condutividade AB33EC-F.

Fonte: Ohaus. 2023.

18
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4 RESULTADOS

Os resultados encontrados estdo apresentados separadamente para cada
equipamento e/ou pior caso analisado separadamente, assim como suas tratativas
dificuldades e assertividades. As limpezas foram acompanhadas, visando observar o
cumprimento do procedimento, e foi avaliada a limpeza realizada por diferentes
operadores, a fim de detectar a variabilidade do fator humano, com isso nao foram
detectadas diferencgas significativas na sequéncia de operagdes propostas em todos
os procedimentos, nao evidenciando divergéncias no entendimento do procedimento,

assim os treinamentos fornecidos foram eficazes.

41 ENVASADORA OMAS (LIMPEZA 1)

Para a limpeza 1 da envasadora OMAS, foram encontradas dificuldades no
procedimento devido ao produto ser envasado com duas pastas ao mesmo tempo.
Estas, quando em contato, reagem dando presa ao produto, formando incrustagoes.
Assim, o procedimento foi detalhado com a limpeza das partes de cada produto
separadamente. Foram avaliados neste procedimentoe equipamento,a sequénciade
producdo consecutiva de trés lotes produtivos. Além disso, as limpezas foram

avaliadas com os tempos minimos de limpo e sujo apresentados na tabela 2.

411 Analise visual

Para a comparagao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em nao-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 9 apresenta as
imagens das pecas sujas avaliadas, estas sdo o bloco de distribuicédo, bico e base do

reservatorio.



20

Figura 9 - Bloco de distribuigédo, bico e base do reservatério da envasadora OMAS.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

O pior caso definido é caracterizado pela coloragédo amarelada, presente nas
trés pecas, sendo detectadas grandes quantidades do produto em toda a parte intema
das pecgas. Assim caracterizado como n&o conforme para a avaliagao visual do
equipamento sujo.

As avaliagdes dos lotes produtivos apds a limpeza estdo evidenciadas pelas
figuras 10,11 e 12.

Figura 10 - Bloco de distribuicdo, bico e base do reservatério limpos (1° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.
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Figura 11 - Bloco de distribuigdo, bico e base do reservatorio limpos (2° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 12 - Bloco de distribuicdo, bico e base do reservatério limpos (3° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliagao visual dos trés lotes apds limpeza estao

apresentados na tabela 6.

Tabela 6 - Resultados da analise visual da envasadora OMAS.

Visual de manchas e Auséncia total de Conf Conf Conf

residuos sélidos manchas ou residuos onforme onforme onforme
Auséncia de manchas

Da luva ou pano ou sujidades. Conforme Conforme Conforme

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram conformidade

com os critérios de aceitagado. Assim, o procedimento se mostrou satisfatorio para a
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remogao de manchas, sujidades e residuos sélidos visiveis ao olho nu. Os resultados

se mantiveram ao longo do tempo de limpo para os trés lotes.

4.1.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbioldgicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pecas do equipamento que estavam sujas com o produto. Na tabela 7 estao

apresentados os resultados para o equipamento sujo.

Tabela 7 - Resultados da anadlise de bioluminescéncia da envasadora OMAS suja.

Parte do equipamento ?éﬁ:;%; oe 1° lote* 2° |ote* 3° lote*
Base do reservatorio . . 1,77 1,37 1,90
Bloco de distribuigio Va'°; '2':?"” 1,30 1,30 1,63
Bico 1,30 1,30 1,30
Conclusao: | Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbioldgica, nao apresentou
a presenca de residuos microbiologicos, 0 que era esperado, visto que este produto
tem baixa atividade de agua, dessa forma desfavorecendo o crescimento
microbiolégico no produto.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes noequipamentoapds processo
de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apods este (tempo de
limpo), nas tabelas 8, 9 e 10, sdo apresentados os valores da analise de
bioluminescéncia encontrados para o esfregago nas superficies internas das pecgas
limpas, para cada lote em individual. Também foram testados para este método a
efetividade da limpeza parcial apés 24 horas superados o tempo de limpo, a fim de

garantirque o procedimentode limpeza parcial € eficazpara a assepsiadas amostras.
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Parte do equipamento Crité.rio ~de !’egas 14. h apés a Apos Iifnpeza
Aceitacao Limpas* limpeza* parcial*
Base do reservatoério ) . 1,30 1,83 1,57
Bloco de distribuigdo Va'°; ';f;"“ 1,30 1,30 1,30
Bico ’ 1,70 1,30 1,57
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 9 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora OMAS (2° lote).

pas o cipaments | Spteie e | veces | 2 napon | Apeempes
Base do reservatorio ] . 2,03 1,90 1,63
Bloco de distribuigao Va'°; 'Z"I.)e"m 1,43 1,37 1,63
Bico ’ 1,30 1,77 2,03
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 10 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora OMAS (3° lote).

Parte do equipamento | Ceriode | Pesas [ 67 haposa | Apds limpeza
Base do reservatorio ] . 1,83 1,37 1,37
Bloco de distribuigao Va'°; '.Zfse"” 2,03 1,30 1,30
Bico 1,57 1,30 1,37
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitacéo, o

que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos

nas amostras

testadas.

Assim, podem ser

evidenciadas a efetividade e

reprodutibilidade do procedimento de limpeza total e parcial para a limpeza de cargas

organicas.

4.1.3 Analise Quimica.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do

equipamento sujo foram retiradas para checar se o método € capaz de detectar a
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presenca de residuos através de variagdes no pH. Na tabela 11 estdo apresentados

os resultados.

Tabela 11 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°lote* 2°lote* 3°lote*
equipamento

Branco Resultados Branco | Resultados | Branco | Resultados

Base do reservatorio 7,58 4,86 7.27 4,69 7,38 5,12

Bloco de distribuicio |(+3*0,06 SD 4,89 (£30,03 SD, 4,94 (£3*0,07 SD 4,82

Bico 7,40-7,76 5,31 7,18-7,36 5,35 7,17-7,59 7,95
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
baixos € indicativo da presenca de substancias acidas, caracteristica da pasta base,
ou seja, indicativo da presenga de pasta base no maquinario. O resultado encontrado
napeca bico, em sua ultima amostragem, apresentou um valor deslocado para cima,
indicativode substancias alcalinas, que é caracteristica da mistura das pastas do MTA
Fillapex®, indicando mistura presente na pega amostrada.

Assim, os resultados com o equipamento sujo apresentaram detecg¢ao para os
possiveis contaminantes, sendo os métodos de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Ap0ds a limpezae tempo de limpo, foram realizadas amostragens para deteccao
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecas, assim como superado o
tempo de limpo, e apos superado com a limpeza parcial aplicada, e também seus
respectivos liquidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os

resultados se encontram nas tabelas 12, 13 e 14 para cada lote produtivo.
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Tabela 12 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 1° lote.

Resultados apés Resultados 14 horas Resultados apés
P?rte do limpeza* apos limpeza* limpeza parcial*
equipamento
Branco Resultados | Branco | Resultados Branco | Resultados
Base do reservatorio 758 7,47 7,52 7,56 752 7,66
dilzlt?ii% idg o (£3* 0,06 SD) 7,52 (£3%0,09 SD) 7,65 (£3*0,09 SD, 7,65
— 7,40-7,76 7,25-7,79 7,25-7,79
Bico T 7,58 7,63 ” 7,66
Conclusao: Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 13 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 2° |ote.

Resultados apés Resultados 13 horas Resultados apés
Parte do limpeza* ap6s limpeza* limpeza parcial*
equipamento
Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatorio 7,27 7,32 7,39 7,58 7,39 7,51
Bloco de distribuicio |(+3*0,03 SD) 7,30 (£3'0,07 SD) 7,56 (+3*0,07 SD, 7,53
Bico 7,18-7,36 7,23 7,18-7,60 7,57 7,18-7,60 7,52
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 14 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 3° lote.

Resultados apoés Resultados 67 horas Resultados apoés
Parte do limpeza* apoés limpeza* limpeza parcial*
equipamento
Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatoério 7,38 7,56 7,53 7,50 7,53 7,51
Bloco de distribuigio |(+3%0,07 SD) 7,31 (£3%0,07 SD) 7,50 (+3*0,07 SD, 7,50
Bico 7,17-7,59 7,37 7.32-7,74 7,44 7,32-7,74 7,52
Conclusao: [ Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao, o

que demonstra que nao foram detectados residuos acidos e ou alcalinos nas amostras

testadas. Assim, podem ser evidenciadas a efetividade e reprodutibilidade do

procedimento de limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de

natureza acidas e alcalinas. As amostragens do primeiro e terceiro lote dao indicios

que o método pode ser utilizado para maiores tempos de limpo que o especificado,

este é evidenciado com o terceiro lote que avaliou a limpeza apds 67 horas.
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Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do
equipamento sujo foram retiradas para checar se o método € capaz de detectar a
presenca de residuos atraveés de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Na tabela 15 estdo apresentados os resultados.

Tabela 15 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo 1° Resultados sujo 2° Resultados sujo 3°

Parte do equipamento lote (uS.cm™)* lote (uS.cm*')* lote (uS.cm-1)*
Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco Resultados

Base do reservatorio 2,95 7,33 2,92 7,42 296 3,33

Bloco de distribuicdo | (+6*0,09 4,33 (£6"0.08 6,31 ’ 4,06

SD (£6* 0,03 SD)
_ SD) )

Bico 2.41-3,49 3,67 2,54-3,40 3,97 2,78-3,14 7,67

Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos € indicativo da presenca de substancias de naturezaiénica. Assim,
o método e amostragem sdo compativeis para detectar residuos do produto, que
possui compostos idnicos, como sais.

Assim, os resultados com o equipamento sujo apresentaram deteccao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Apods a limpeza e tempo de limpo, foram realizadas amostragens para detecgéo
de possiveis contaminantes idbnicos nas pecgas, assim como superado o tempo de
limpo com a limpeza parcial aplicada, assim como seus respectivos liquidos de
rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram nas

tabelas 16, 17 e 18 para cada lote produtivo.
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Tabela 16 - Resultados da andlise de condutividade da envasadora OMAS 1° lote.

Resultados apos Resultados 14 horas Resultados apés
Parte do limpeza (uS.cm-)* apos limpeza limpeza parcial
equipamento peza (i ) (pS.cm™)* (HS.cm-)**

Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados

Base do reservatoério 2,95 3,00 2,92 2,91 2,92 2,90

Bloco de distribuicio |(+6%0,09 SD) 3,06 (60,08 SD) 3,02 (+6* 0,08 SD, 2,94

Bico 2,41-3,49 2,98 2,54-3,40 2,88 2,44-3,40 2,93
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 17 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 2° lote.

Resultados ap6s Resultados 13 horas Resultados apés
Parte do limpeza (uS.cm-)* apo6s limpeza limpeza parcial
equipamento peza (i ) (uS.cm)* (uS.cm™)*

Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados

Base do reservatorio 2,95 2,91 2,99 3,02 2,99 2,93

Bloco de distribuicio |+ 60,08 SD) 3,02 (+6*0,09 SD) 2,91 (+6* 0,09 SD, 2,95

Bico 2,47-3,43 3,00 2,45-3,53 2,97 2,45-3,53 3,01
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 18 - Resultados da andlise de condutividade da envasadora OMAS 3° lote.

Resultados apos Resultados 67 horas Resultados apoés
Parte do limpeza (uS.cm-)* apos limpeza limpeza parcial
equipamento peza (i ) (pS.cm™)* (MS.cm-)**

Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados

Base do reservatorio 3,01 3,02 2,99 3,06 2,99 2,98

Bloco de distribuigio |(+6%0,05 SD) 3,00 (£6%0.05 SD) 2,95 (+6* 0,05 SD, 2,95

Bico 2,70-3,31 2,94 2,69-3,29 2,99 2,69-3,29 3,02
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao, o
que demonstra que nao foram detectados residuos ibnicos nas amostras testadas.
Assim, podem ser evidenciadas a efetividade e reprodutibilidade do procedimento de
limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de natureza ibnicos. As

amostragens do primeiro e terceiro lote dao indicios que o método pode ser utilizado
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para maiores tempos de limpo que o especificado, este é evidenciado com o terceiro

lote que avaliou a limpeza apds 67 horas.

42 ENVASADORA OMAS (LIMPEZA 2)

Para a limpeza 2 da envasadora OMAS, foram encontradas dificuldades no
procedimento devido ao agente utilizado anteriormente a este estudo de caso. O
agente de limpeza 1 previamente definido era um detergente neutro comercial de uso
doméstico, que possuiaromas e corantes, assim como uma alta formagao de espuma.
Este apresentava, apdés a limpeza, manchas no equipamento, ndo atendendo ao
critério da avaliacdo visual. O equipamento apdés o procedimento anterior esta

apresentado na figura 13.

Figura 13 - Base do reservatoério e bico envasadora OMAS limpeza detergente comercial.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Assim, foi adquirido para a limpeza 2 da envasadora OMAS um detergente
neutro industrial CIP 300 da Steris. Este ndo possui aromas e corantes, além de ser
formulado para pouca espumagcao, e sua concentracéo ser definida de 10 % (v/v) em
solugao aquosa. Além disso, a formulagdo deste detergente é composta por
tensoativos catidnicos, anidnicos e anfoéteros, que visam aumentar a remogao de
diferentes compostos.

Outra dificuldade perante o método de limpeza se faz com as caracteristicas
do produto, que em contato com a umidade ocorrem reacgdes de hidratagao do cimento
endodéntico,dando presa ao produto. Neste caso, as superficiesde aco inoxauxiliam
de maneira a ndo adesdo do produto, porém em maiores tempos de sujo ao

especificado o produto pode ficaracumulado em cantos, frestas, orificios, e pecas de
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outro material, sendo assim necessaria uma limpeza mais pesada. Assim, o
procedimento foi detalhado com a limpeza das partes com pouco tempo de sujo.
Apods a definicdo do novo procedimento, as limpezas foram acompanhadas e
amostradas com os métodos previstos. Para este procedimento e equipamento a
sequéncia de producao consecutiva de trés campanhas de producao de dois lotes
consecutivos, além disso as limpezas foram avaliadas com os tempos minimos de

limpo e sujo apresentados na tabela 2.

421 Analise visual

Para a comparagao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em nao-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 14 apresentam as
imagens das pegas sujas avaliadas, estas sdo o bloco de distribui¢ao, bico e base do

reservatorio.

Figura 14 - Bico, base do reservatodrio e bloco de distribuicd da envasadora OMAS sujo.
Ty . £ S oy ‘{"

Fonte: Proprio Autor. 2023.

O pior caso definido é caracterizado pela coloragao branca, presente nas trés
pecas, sendodetectadas grandes quantidades do produto em toda a parte internadas
pecas. Assim caracterizado como nao conforme para a avaliagdo visual do
equipamento sujo.

As avaliagbes das campanhas produtivas apos a limpeza estao evidenciadas

pelas figuras 15,16 e 17.
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Figura 15 - Base do reservatério, bico e bloco de distribuigdo limpos (12 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 16 - Bloco de distribuic&o, bico e base do reservatorio limpos (22 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 17 - Bloco de distribuigdo, bico e base do reservatério limpos (3% campanha).

~

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliacdo visual dos trés lotes apds limpeza estao

apresentados na tabela 19.
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Tabela 19 - Resultados da analise visual da envasadora OMAS (limpeza 2).

Critério de Resultados
Teste e~

Aceitagao 12campanha | 12 campanha 12 campanha
Visual de manchas e Auséncia total de Conf Conf Conf
residuos solidos manchas ou residuos onforme onforme onforme

Auséncia de manchas
ou sujidades.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Da luva ou pano Conforme Conforme Conforme

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram em
conformidade com os critérios de aceitagdo. Assim, o procedimento se mostrou
satisfatorio para a remogéao de manchas, sujidades e residuos solidos visiveis ao olho

nu. Os resultados se mantiveram ao longo do tempo de limpo para os trés lotes.

4.2.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbioldgicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pegas do equipamento que estavam sujas com o produto. Na tabela 20 estao

apresentados os resultados para o equipamento sujo.

Tabela 20 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora OMAS suja.

:::i::rz e (K::teei::;;: 1°campanha* | 2°campanha* | 3°campanha*
Base do reservatoério ] . 1,43 1,90 1,63
Bloco de distribuigio Va'°; '2"';‘*”” 1,77 1,57 1,70
Bico 1,37 1,90 2,10
Conclusao: | Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbioldgica nao apresentou
a presenca de residuos microbioldgicos, o que era esperado, visto que este produto
tem baixa atividade de agua e alta alcalinidade, dessa forma desfavorecendo o
crescimento microbiolégico no produto.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes no equipamento apos processo
de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apds este (tempo de

limpo), nas tabelas 21, 22 e 23 sao apresentados os valores da analise de
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bioluminescéncia encontrados para o esfregaco nas superficies internas das pecgas

limpas, para cada lote em individual.

Tabela 21 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora OMAS (12 campanha).

parte do squipamento | Cltelode | Pecas | 170 anosa
Base do reservatorio . . 1,30 1,43
Bloco de distribuigao Va'°; '2"';er'°r 1,43 1,30
Bico 1,30 1,43
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 22 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora OMAS (22 campanha).

pars do sqpamee | o Se | pecee [ 720 p0n
Base do reservatoério . . 1,37 1,30
Bloco de distribuigio Va'°; '2':‘;‘*”” 1,30 1,43
Bico 1,83 1,30
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 23 - Resultados da andlise de bioluminescéncia da envasadora OMAS (3% campanha).

Parte do equipamento C':Arité_rio ~d N !’egas 24. h apds a
ceitacao Limpas* limpeza*
Base do reservatorio . . 1,57 1,87
Bloco de distribuigio Va'°; '2':?"” 1,37 1,30
Bico 1,40 1,30
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O
que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos

nas amostras testadas.

Assim podem ser evidenciadas a efetividade e
reprodutibilidade do procedimento de limpeza total para a limpeza (limpeza 2) de

cargas organicas.
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4.2.3 Analise Quimica (alcool)

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)
do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagdes no pH. Na tabela 24 estao apresentados

os resultados.

Tabela 24 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo 12 Resultados sujo 2?2 Resultados sujo 3?2
Parte do campanha* campanha* campanha*
equipamento

Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do
reservatorio 7,08 7,98 6,40 7,15 7,01 7,82
Bloco de (£3* 0,08 SD) 8,17 (£3°0,09 SD) 7.67  |(£3*0108D 8,53
distribuigdo 6,83-7,30 6,13-6,67 6,71-7,31
Bico 8,17 7,71 8,13

Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentam o deslocamento do pH para valores mais altos é
indicativo da presenga de substancias alcalinas, caracteristica da pasta Bio-C
Sealer®, ou seja, indicativo da presenga de pasta no maquinario.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecg¢ao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecas, assim como seusrespectivos
liguidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se

encontram nas tabelas 25, 26 e 27 para cada lote produtivo.

Tabela 25 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 12 campanha.

Resultados apoés Resultados 17 horas
Parte do equipamento limpeza* ap6s limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatoério 7,06 7,22 6,90 6,77
Bloco de distribuicdo |(+3%0,08 SD) 7,16 (£3°0,13 SD) 6,81
Bico 6,83-7,30 7,27 6:51-1,29 6,83
Conclusao: | Conforme - Conforme
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*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 26 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 22 campanha.

Resultados apés Resultados 72 horas
Parte do equipamento limpeza* ap6s limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatorio 6,40 6,65 6,90 6,77
Bloco de distribuigdo |(x3%0,09 SD) 6,66 (£3°0,13 SD) 6,81
Bico 6,13-6,67 6,55 6.51-7.29 6,83
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 27 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 3? campanha.

Resultados apés Resultados 24 horas
Parte do equipamento limpeza* ap6s limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatoério 7,01 7,09 7,22 7,12
Bloco de distribuigdo |:3*0,10SD)| 7,23 (£3°0,09 SD) 7,20
Bico 6,71-7,31 7,00 6:95-749 7,25
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitacéo. O
quedemonstra que ndo foram detectados residuos acidos e ou alcalinos nas amostras
testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do
procedimento de limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de
natureza acidas e alcalinas.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)
do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Na tabela 28 estdo apresentados os resultados.
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Tabela 28 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 18campanha 2*campanha 3°campanha
equipamento (uS.cm)* (MS.cm1)* (MS.cm-1)*
Branco | Resultados Branco Resultados | Branco | Resultados
Base do
reservatério 0,63 1,60 0,65 1,99 0,68 1,57
Bloco de (£6* 0,03 SD) 4,33 (%670,02 SD) 4,01 (6* 0,03 SD, 3,88
distribuicao 0,45-0,81 0,53-0,78 0,50-0,86
Bico 3,67 2,86 2,95
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos, que ¢é indicativo da presenca de substancias de natureza iénica,
caracteristica dos compostos presentes na pasta Bio-C Sealer, esta é rica em sais e
oxidos. Assim o método e amostragem s&o compativeis para detectar residuos do
produto, que possui compostos idbnicos, como hidroxido de calcio.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecg¢ao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Ap0ds alimpeza e tempo de limpo foram realizadas amostragens para detecgao
de possiveis contaminantes idbnicos nas pecas, assim como seus respectivos liquidos
de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram

nas tabelas 29, 30 e 31 para cada campanha manufaturada.

Tabela 29 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 12 campanha.

Resultados ap6s Result’adTls 17 horas
Parte do equipamento limpeza (uS.cm)* ap(:?s. ;:F:?f a
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 0,63 0,67 0,63 0,64
Bloco de distribuigio | (x6*0,03 SD) 0,61 (£60,02 SD) 0,62
Bico 0,45-0,81 0,61 0.51-0.75 0,61
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.




Tabela 30 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 22 campanha.

Resultados apés
limpeza (uS.cm-)*

Resultados 72 horas
apos limpeza

Parte do equipamento (uS.cm-1)*
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 0,65 0,69 0,68 0,64
Bloco de distribuigdo | (6*0,02 SD) 0,77 (¥6" 0,03 SD) 0,67
Bico 0,53-0,78 0,63 0,50-0,86 0,62
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 31 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 32 campanha.

Resultados apos Res:;?:?ismit:aoras
Parte do equipamento limpeza (uS.cm™)* (S.cm-)*
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatoério 0,68 0,65 0,57 0,55
Bloco de distribuigdo | (6*0,03 SD) 0,60 (£6" 0,02 SD) 0,59
Bico 0,50-0,86 0,69 0,45-0,69 0,65
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao, o
que demonstra que nao foram detectados residuos ibnicos nas amostras testadas.
Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do procedimento de

limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de natureza i6nicos.

4.2.4 Analise Quimica (dgua destilada)

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (agua
destilada) do equipamento sujo, foram retiradas para checar se 0 método é capaz de
detectar a presencga de residuos através de variagdes no pH. Na tabela 32 estao

apresentados os resultados.
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Tabela 32 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo 1°

Resultados sujo 2°

Resultados sujo 3°

Part.e do campanha* campanha* campanha*
equipamento
Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados

Base do
reservatorio 5,39 8,00 5,38 8,18 5,52 8,42
B.|OC-O de ) (+3*0,15 SD) 8,12 (£3*0,08 SD) 7,98 (£3%0,09 SD, 8,31
distribuigao 4,94-5,85 5,14-5,62 5,25-5.79
Bico 8,06 8,15 8,22

Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais

altos é indicativo da presenca de substancias alcalinas. Os resultados com o

equipamento sujo, apresentaram detecg&o para os possiveis contaminantes, sendo o

método de amostragem e analitico condizentes para a detecgao dos residuos.

Apos a limpeza e tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo

de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecas, assim como seusrespectivos

liquidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se

encontram nas tabelas 33, 34 e 35 para cada lote produtivo.

Tabela 33 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 12 campanha.

Resultados apés Resultados 17 horas
Parte do equipamento limpeza* apés limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatoério 5,39 5,03 444 4,50
Bloco de distribuigdo [+3*0,15 SD) 5,14 (£370,04 SD) 4,41
Bico 4,94-5,85 5,29 4,32-4,56 4,44
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 34 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 22 campanha.

Resultados apés Resultados 72 horas
Parte do equipamento limpeza* ap6s limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatorio 5,38 5,28 5,40 5,32
Bloco de distribuigdo |(+3%0,08 SD) 5,37 (£3°0,07 SD) 5,35
Bico 5,14-5,62 5,32 5:19-5,61 5,29
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.
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Tabela 35 - Resultados da analise de pH da envasadora OMAS 32 campanha.

Resultados apés Resultados 24 horas
Parte do equipamento limpeza* apods limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do reservatério 5,52 5,30 S.41 5,28
Bloco de distribuigdo |+3*0,09 SD) 5,39 (£3*0,05 SD) 5,41
Bico 5,25-5,79 5,72 5:32-5,62 5,60
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao,
evidenciando a efetividade e reprodutibilidade do procedimento de limpeza total e
parcial para a limpeza compostos quimicos de natureza acidas e alcalinas.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (agua
destilada) do equipamento sujo, foram retiradas para checar se 0 método é capaz de
detectar a presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de

rinsagem. Na tabela 36 estdo apresentados os resultados.

Tabela 36 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 12campanha 2°campanha 3*campanha
equipamento (uS.cm-)* (MS.cm-1)* (MS.cm1)*
Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do
reservatério 1,84 95,69 2,94 101,39 2,68 100,75
goroco de (£6°0035D)  oga1 | 0%SDN 40400 |6r0055D) 93,18
Istribuigao 1,66-2,02 2,70-3,18 2,38-2,98
Bico 80,54 92,86 102,59
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentam o deslocamento da condutividade para valores mais
altos, detectando os residuos do produto, sendo assim o método de amostragem e
analitico sao condizentes para a deteccao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo

de possiveis contaminantes idbnicos nas pecas, assim como seus respectivos liquidos
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de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram

nas tabelas 37, 38 e 39 para cada campanha manufaturada.

Tabela 37 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 12 campanha.

Resultados apés Result'fidc;_s 17 horas
Parte do equipamento limpeza (uS.cm')* aﬂ:;;",,'ﬂ‘;f @
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 1,84 2,01 1,44 1,51
Bloco de distribuigio | (60,03 SD) 1,89 (£67 0,02 SD) 1,40
Bico 1,66-2,02 1,95 1:32-1,56 1,51
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 38 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 22 campanha.

Resultados ap6s Result’adc;_s 72 horas
Parte do equipamento limpeza (uS.cm')* aﬂ:;::ﬁ‘;f é
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 2,94 2,88 2,97 2,78
Bloco de distribuicdo | (+6*0,04 SD) 2,82 (670,04 SD) 3,03
Bico 2,70-3,18 2,73 2,75-3.23 2,93
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 39 - Resultados da analise de condutividade da envasadora OMAS 32 campanha.

Resultados apés Resultgdo.s 24 horas
Parte do equipamento limpeza (pS.cm™)* ap(:ss-lclzmgt;*z 4
Branco Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 2,68 2,65 2,73 2,88
Bloco de distribuigdo | (6*0,05 SD) 2,50 (£6" 0,05 SD) 2,73
Bico 2,38-2,98 2,81 2,43-3,03 3,00
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao. O
que demonstra que nao foram detectados residuos ibnicos nas amostras testadas.
Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do procedimento de

limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de natureza i6nicos.
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425 Discussao

Os resultados sao satisfatérios, e evidenciamumprocedimento eficaz e robusto
para a limpeza do equipamento com o agrupamento criado, aindaforam validados em
campanha de no maximo 2 lotes de produgao. As amostragens do segundo e terceiro
lote, d&o indicios que o método pode ser utilizado para maiores tempos de limpo que
o especificado, este é evidenciado com o segundo lote que avaliou a limpeza apos 72

horas, e se apresentou em conformidade em todos os testes.

43 ENVASADORA DE SERINGAS

Para a limpeza da envasadora de seringas, foram encontradas dificuldades no
procedimento devido ao agente de limpeza utilizado anterior a este estudo de caso. O
agente de limpeza 1 anteriormente definido era um detergente neutro comercial de
uso doméstico, que possui aromas e corantes, assim como uma alta formacao de
espuma. Este apresentava no maquinario apos a limpeza, manchas, além de
apresentar residuos do material manufaturado ndo atendendo o critério da avaliagao

visual. O equipamento apds o procedimento anterior esta apresentado na figura 13.

Figura 18 - Envasadora de seringas limpeza detergente comercial.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Assim, foi adquirido para a limpeza 2 da envasadora OMAS, um detergente
acido industrial CIP 200 da Steris. Este ndo possui aromas e corantes, além disso é
formulado para pouca espumacao, sua concentracéo definida foi de 10 % (v/v) em
solugdo aquosa. Além disso a formulagdo deste detergente é composto por

tensoativos catibnicos e anféteros, além de possuir acido fosférico, que visam
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aumentar a remogao de diferentes compostos, principalmente de ceramicas como € o
caso do cimento endodéntico que apresenta boa parte da composicdo do Bio-C
Repair. Além disso os acidos presentes na formulagdo do agente auxiliam na
passivacao do ago inox, aumentando assim sua vida util.

Outra dificuldade perante o método de limpeza é devida as caracteristicas do
produto, que em contato com a umidade ocorrem reagdes de hidratacdo do cimento
endodéntico, dando presa ao produto. Neste caso as superficies de ago inox auxiliam
de maneira a ndo adesdo do produto, porém em maiores tempos de sujo ao
especificado o produto pode ficar acumulado em cantos, frestas, orificios e pecas de
outro material, sendo assim necessaria uma limpeza mais pesada. Assim, o
procedimento foi detalhado com a limpeza das partes com pouco tempo de sujo.

Apés a definicdo do novo procedimento as limpezas foram acompanhadas e
avaliada a sequéncia de producéo consecutiva de trés campanhas de producéao de 2
lotes consecutivos, além disso as limpezas foram avaliadas com os tempos minimos

de limpo e sujo apresentados na tabela 2.
4.3.1 Analise visual

Para a comparagao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em nao-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 19 apresenta as
imagens das pecas sujas avaliadas, estas sdo o bloco de distribui¢ao, bico e base do

reservatorio.

Figura 19 - Bico, reservatorio e bloco de distribuicdo da envasadora de seringas sujo.
. -_—

Fonte: Préprio Autor. 2023.



42

O pior caso definido é caracterizado pela coloragcéo bege, presente nas trés
pecas, sendodetectadas grandes quantidades do produto em toda a parte internadas
pecas. Assim caracterizado como nao conforme para a avaliagédo visual do
equipamento sujo.

As avaliagbes das campanhas produtivas apos a limpeza estédo evidenciadas

pelas figuras 20, 21 e 22.

Figura 20 - Bloco, reservatério e bico limpos (12 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 21 - Bico, reservatério e bloco de distribuicdo limpos (22 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.
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Figura 22 - Bloco de distribuicdo, reservatorio e bico limpos (3° campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliacdo visual dos trés lotes apds limpeza estao

apresentados na tabela 40.

Tabela 40 - Resultados da analise visual da envasadora de seringas.

Visual de manchas e Auséncia total de Conf Conf Conf

residuos sélidos manchas ou residuos onforme onforme onforme
Auséncia de manchas

Da luva ou pano ou sujidades. Conforme Conforme Conforme

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram em
conformidade com os critérios de aceitacdo. Assim, o procedimento se mostrou
satisfatorio para a remogéo de manchas, sujidades e residuos sélidos visiveis ao olho

nu. Os resultados se mantiveram ao longo do tempo de limpo para os trés lotes.

4.3.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbiolégicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pecas do equipamento que estavam sujas com o produto. Na tabela 41 estdo

apresentados os resultados para o equipamento sujo.
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Tabela 41 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de seringas.

::;ti::rﬁ A E\rcl:teeilt-la(:;;: 1°campanha* | 2°campanha* | 3°campanha*
Reservatorio ) . 1,43 1,43 1,77
Bloco de distribuigao Va'°; '2','?"” 2,03 1,50 1,57
Bico 2,90 1,70 1,83
Conclusao: | Reprovado Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbiologica, ndo apresentou
a presenca de residuos microbiolégicos na maioria das analises, o que era esperado,
visto que este produto tem baixa atividade de agua e alta alcalinidade, dessa forma
desfavorecendo o crescimento microbiolégico no produto. Porém a pega bico, em sua
primeira campanha apresentou um valor de 2,90, indicando a contaminagao da pega
durante a manufatura. Esta contaminacao pode ter ocorrido devido a algum erro
operacional durante o processo, visto que a luva do operador rasgou durante a
manipulagcdo do maquinario. Este resultado representa a compatibilidade do método
analitico e amostral, para a detec¢do de cargas organicas nas pegas.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes noequipamentoapds processo
de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apos este (tempo de
limpo), nas tabelas 42, 43 e 44 sao apresentados os valores da analise de
bioluminescéncia encontrados para o esfregaco nas superficies internas das pecgas
limpas, para cada lote em individual.

Tabela 42 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de seringas (12 campanha).

Critério d P 14 h 30 min
Parte do equipamento riterio de . ecas apos a
Aceitagdo Limpas* . -
limpeza
Reservatério Valor inferi 1,43 1,90
Bloco de distribuigao s 2,03 1,90
Bico 1,43 1,90
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.



Tabela 43 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de seringas (2 campanha).

Parte do equipamento ?;E:;%;: er:c;:ss* 19 ahpgg r:m
limpeza*
Reservatério . . 1,50 1,50
Bloco de distribuigio Va'°; '2':?"” 1,50 1,50
Bico 1,50 1,50
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Tabela 44 - Resultados da andlise de bioluminescéncia da envasadora de seringas (3% campanha).

Fonte: Proprio Autor. 2023.

pare do quipamento | e do | Peces 1120 apte
Reservatério . . 1,30 1,30
Bloco de distribuigao Va'°; '2':?"” 1,30 1,37
Bico 1,50 1,50
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao. O
que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos
nas amostras testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade

do procedimento de limpeza total para cargas organicas.

4.3.3 Analise Quimica.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do
equipamento sujo, foram retiradas para checar se 0 método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagdes no pH. Na tabela 45 estao apresentados

os resultados.
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Tabela 45 - Resultados da analise de pH da envasadora de seringas suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha* 2°campanha* 3°campanha*
equipamento

Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados

Reservatério 7,50 4,73 6,81 7,71 6,50 7,68

dizlt(r)i‘:)cl); idg o |370175D) 8,96 (£3%0,11 SD) 7,98 (£3* 0,08 SD) 7,82

LG 7,08-8,10 6,47-7,14 6,35-6,83

Bico SR 8,43 8,01 T 7,89

Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
altos ¢é indicativo da presenca de substancias alcalinas, caracteristica da pasta Bio-C
Repair®, ou seja, indicativo da presenca de pasta no maquinario. Além disso os
resultados do reservatdrio da primeira campanha, apresentou resultados inferiores ao
branco, indicativo de substancias acidas, o que € um indicativo de residuo do agente
de limpeza utilizado nos testes de limpeza, visto o detergente utilizado ter
caracteristicas acidas. Desta forma a quantidade e tempos de enxagues foi ajustado
para a remogao de residuos do agente de limpeza.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecg¢ao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecgas, assim como seusrespectivos
liguidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se

encontram nas tabelas 46, 47 e 48 para cada lote produtivo.

Tabela 46 - Resultados da analise de pH da envasadora de seringas 12 campanha.

Resultados apés Resultados 14 h 30
Parte do equipamento limpeza* min apos limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Reservatério 7,59 7,73 7,59 7,83
Bloco de distribuicdo |(+3*0,17 SD) 7,58 (£3*0,17 SD) 7,81
Bico 7,07-8,10 7,85 7,07-8,10 7,47
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.
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Tabela 47 - Resultados da analise de pH da envasadora de seringas 22 campanha.

Resultados apés Resultados 19 h 30
Parte do equipamento limpeza* min apds limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Reservatério 6,81 6,76 6,81 6,63
Bloco de distribuigdo |(£3%0,11 SD) 7,09 (£3°0,11 SD 6,73
Bico 6,49-7,12 6,85 6:49-7.12 6,89
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 48 - Resultados da analise de pH da envasadora de seringas 3% campanha.

Resultados apés Resultados 120 h
Parte do equipamento limpeza* min apés limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Reservatério 6,68 6,76 6,43 6,65
Bloco de distribuigdo |(+3*0,08 SD) 6,86 (£3%0,08 SD, 6,65
Bico 6,44-6,91 6,61 6.21-6,66 6,56
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O

testadas.

que demonstra que nao foram detectados residuos acidos e ou alcalinos nas amostras

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do

Na tabela 49 estdo apresentados os resultados.

equipamento sujo, foram retiradas para checar se o0 método é capaz de detectar a

presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Tabela 49 - Resultados da analise de condutividade da envasadora de seringas suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1?campanha 22campanha 33%campanha
equipamento (uS.cm-)* (uS.cm-)* (MS.cm-1)*
Branco | Resultados Branco | Resultados | Branco | Resultados
Base do
reservatério 2,62 4,72 2,92 3,25 0,62 1,25
Bloco de * (x6* 0,02 SD) "
Inthirhdhed (£6* 0.03 SD) 3,13 4,53 (+6* 0,02 SD 1,59
distribuicao 2,44-2.80 2,80-3,04 0.50-0.74
Bico 3,33 4,21 1,42
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.
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Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos é indicativo da presenca de substancias de natureza idnica,
caracteristica dos compostos presentes na pasta Bio-C Repair, que é rica em sais e
o6xidos, como o 6xido de calcio.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecg¢ao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Ap0ds a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para deteccao
de possiveis contaminantes idbnicos nas pecas, assim como seus respectivos liquidos
de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram

nas tabelas 50, 51 e 52 para cada campanha manufaturada.

Tabela 50 - Resultados da analise de condutividade da envasadora de seringas 12 campanha.

Resultados ap6s Resul;a%c;s":: 223: min
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-)* F;ps_cmg)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 2,62 2,65 2,92 2,91
Bloco de distribuicdo |(+6* 0,03 SD) 2,60 (6" 0,02 SD) 2,89
Bico 2,44-2.80 2,72 2,80-3,04 3,00
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 51 - Resultados da analise de condutividade da envasadora de seringas 22 campanha.

Resultados apoés Resul;:%c;sli;l:pg:ao min
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-)* (uS.cm-)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 2,92 3,01 0,62 0,62
Bloco de distribuigdo |6*0,02SD)| 2,86 (£670,02 SD) 0,66
Bico 2,80-3,04 2,89 0.50-0,74 0,54
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.




49

Tabela 52 - Resultados da analise de condutividade envasadora de seringas 3% campanha.

Resultados apos Resultados 120 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-')* limpeza (uS.cm-)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 0,62 0,62 0,61 0,70
Bloco de distribuigdo [+6* 0,02 SD) 0,73 (6" 0,04 SD) 0,69
Bico 0,50-0,74 0,71 0.37-0,85 0,67
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O

que demonstra que nao foram detectados residuos idbnicos nas amostras testadas.

4.3.4 Discussao

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao
para todos os testes. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do
procedimentode limpezatotal e parcial do equipamentoenvasadorade seringas.Com
isso o procedimento de limpeza encontra-se validado. As amostragens do primeiro e
terceiro lote, ddo indicios que o método pode ser utilizado para maiores tempos de
limpo que o especificado, este é evidenciado com o terceiro lote que avaliou alimpeza

apos 120 horas.

44 MISTURADOR DE ALTO CISALHAMENTO

Para a limpeza do misturador de alto cisalhamento, foram encontradas
dificuldades no procedimento devido ao agente de limpeza utilizado anterior a este
estudo de caso. O agente de limpeza 1 anteriormente definido era um detergente
neutro comercial de uso doméstico, que possui aromas e corantes, assim como uma
alta formacgao de espuma. Este apresentava no maquinario apds a limpeza, manchas,
além de apresentar residuos do material manufaturado ndo atendendo o critério da
avaliagao visual. O equipamento apds o procedimento anterior esta apresentado na
figura 23.
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Figura 23 - Misturador de alto cisalhamento limpeza detergente comercial.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Nota-se no equipamento um grande acumulo de material, nas partes internas,
mesmo apos a limpeza. Este apresenta grande dificuldade de remogao pois o produto
Bio-C Repair, reagiu com a agua e pegou presa, principalmente em vincos, ranhuras
e orificios do equipamento, dificultando a suaremogao. Este acumulo se fez ao longo
do tempo com o procedimento nao eficiente, encontrando assim um grande desafio
para a suaremocao, visto aincrustagaoter bastante adesao caracteristica do cimento
endoddéntico em grandes quantidades na formulagédo do produto. Também é notado
queas incrustagdes que se formaram causaramdesgastes noequipamento, formando
mais vincos, impossibilitando a mobilidade das pegas méveis e danificagdes nas
vedacdes causando vazamentos.

Assim, foi adquirido para a limpeza do misturador, um detergente acido
industrial CIP 200 da Steris. Este nao possui aromas e corantes, além disso é
formulado para pouca espumacgao, sua concentragao definida foi de 10 % (v/v) em
solugdo aquosa. Além disso a formulagdo deste detergente é composto por
tensoativos catibnicos e anféteros, além de possuir acido fosfoérico, que visam
aumentar a remogao de diferentes compostos, principalmente de ceramicas como é o
caso do cimento endododntico. Além disso os acidos presentes na formulagao do
agente auxiliam na passivagao do acgo inox, aumentando assim sua vida util.

Outra dificuldade perante o método de limpeza se faz perante as caracteristicas
do produto, que em contato com a umidade ocorrem reagdes de hidratacdo dos
silicatos de calcio, dando presa ao produto. Neste caso as superficies de aco inox
auxiliam de maneira a ndo adeséao do produto, porém em maiores tempos de sujo ao

especificado o produto pode ficar acumulado em cantos, frestas, orificios e pecas de
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outro material, como apresentado nafigura 23, sendo assim necessaria uma limpeza
mais pesada. Assim, o procedimento foi detalhado com a limpeza das partes com
pouco tempo de sujo, apresentado na tabela 2.

Montado um novo escopo para a limpeza, foram conduzidos testes de remocgao
da carga acumulada com o tempo. Porém a limpeza continuou apresentando
acumulos de materiais nos testes realizados, porém em menores quantidades, como

€ apresentado naimagem 24.

Figura 24 - Misturador de alto cisalhamento limpeza novo procedimento.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Assim notou-se que a limpeza nova proposta € capaz de remover as
incrustagdes, porém nao suficiente para a remogéo de todo o acumulo ja formado.
Assim a alternativa utilizada para a remocédo do acumulo foi manter as pecas sob
imersdo em solucado de detergente acido (agente 1) a 10% por aproximadamente 48
horas. Assim possibilitando aremogao das redes cristalinas formadas, com a reacao
de quebrados hidréxidos e hidratos presentes com o acido (GUTIERREZ-PADILLA et
al., 2010; ELTOKOQV et al., 2012), sendoassim possibilitada a dissolu¢ao dos produtos
na agua com o auxilio dos tensoativos. Os resultados da alternativa criada estao
apresentados na imagem 25.
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Figura 25 - Misturador de alto cisalhamento limpeza ap6s imersao e limpeza.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados se foram satisfatorios para a remocédo das incrustagdes
formadas. Apds aplicacéo alternativa, o tempo para a limpeza de mais de 48 horas
em avaliacado do setor produtivo se tornou inviavel, devido ao tempo de producgao se
estender por muitas horas. Assim a alternativa foi realizada como uma agéao corretiva,
e inserida no procedimento de limpeza como uma manutengao do equipamento, no
caso de aparecimento de novas incrustacdes. Neste caso o procedimento de limpeza
total se tornou apenas a limpeza com os agentes 1 e 2 com o fluxo apresentado no
topico 3.3 deste estudo de caso.

Com a definicdo do novo procedimento, e a agado corretiva realizada, as
limpezas foram acompanhadas, visando observar o cumprimento do procedimento em
avaliacdo. Foram avaliados neste procedimento e equipamento a sequéncia de
producgao consecutiva de trés campanhas de produgao de 2 lotes consecutivos, além
disso as limpezas foram avaliadas com os tempos minimos de limpo e sujo

apresentados na tabela 2.

441 Analise visual

Para a comparagéao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em nao-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 26 apresenta as

imagens das pecgas sujas avaliadas, estas sdo o chopper, impelidor e vaso.
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Fonte: Préprio Autor. 2023.

O pior caso definido é caracterizado pela coloragdo bege, presente nas trés
pecgas, sendo detectadas grandes quantidades do produto em toda a superficie. Assim
caracterizado como nao conforme para a avaliagao visual do equipamento sujo.

As avaliacbes das campanhas produtivas apos a limpeza estdo evidenciadas

pelas figuras 27, 28 e 29.

Figura 27 - Vaso, chopper e impelidor limpos (12 campanha).

Fonte: Proprio Autor. 2023.
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Figura 28 - Vaso, chopper e impelidor limpos (22 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 29 - Vaso, chopper e impelidor limpos (32 campanha).

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliacao visual dos trés lotes apds limpeza estao

apresentados na tabela 53.
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Tabela 53 - Resultados da analise visual do misturador de alto cisalhamento.

Critério de Resultados
Teste e~

Aceitacao 1°campanha 2°campanha 3°campanha
Visual de manchas e Auséncia total de Conf Conf Conf
residuos solidos manchas ou residuos onforme onforme onforme

Auséncia de manchas
ou sujidades.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Da luva ou pano Conforme Conforme Conforme

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram em
conformidade com os critérios de aceitagdo. Assim, o procedimento se mostrou
satisfatorio para a remogao de manchas, sujidades e residuos solidos visiveis ao olho

nu. Os resultados se mantiveram ao longo do tempo de limpo para os trés lotes.

4.4.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbioldgicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pegas do equipamento que estavam sujas com o produto. Na tabela 54 estao

apresentados os resultados para o equipamento sujo.

Tabela 54 - Resultados da analise de bioluminescéncia do misturador de alto cisalhamento sujo.

:::i::rz e (K::teei::;;: 1°campanha* | 2°campanha* | 3°campanha*
Vaso ) . 2,00 1,30 2,10
Impelidor Va'°; '2"';‘*”” 2,77 1,47 1,77
Chopper 1,70 1,67 1,40
Conclusao: | Reprovado Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbioldgica, nao apresentou
a presenca de residuos microbiologicos na maioria das analises, 0 que era esperado,
visto que este produto tem baixa atividade de agua e alta alcalinidade, dessa forma
desfavorecendo o crescimento microbiolégico no produto. Porém a pecga impelidor,
em sua primeira campanha apresentou um valor de 2,77, indicando a contaminagao
da peca durante a manufatura. Esta contaminagéo pode ter ocorrido devido a algum

erro operacional durante a desmontagem do maquinario, visto que a o operador nao
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utilizou luva durante a desmontagem. Este resultado representa a compatibilidade do
método analitico e amostral, para a detecgdo de cargas organicas nas pegas.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes no equipamento apos processo
de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apds este (tempo de
limpo), nas tabelas 55, 56 e 57 sao apresentados os valores da analise de
bioluminescéncia encontrados para o esfregaco nas superficies internas das pecgas

limpas, para cada lote em individual.

Tabela 55 - Resultados da analise de bioluminescéncia do misturador de alto cisalhamento (12

campanha).
Parte do equipamento (X'ci:teéi::;;cf L::r:g;ss X 14;:“:1;[;(: a
Vaso . . 2,10 2,10
Impelidor Va'°; '2"?"” 2,30 2,10
Chopper ’ 1,97 2,03
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 56 - Resultados da analise de bioluminescéncia do misturador de alto cisalhamento (22

campanha).
Parte do equipamento (X‘i:teéi::;;: L::r:?;z* 12::;';223 @
Vaso . . 1,30 1,30
Impelidor Valor 'zrjfse"” 1,30 1,30
Chopper 1,37 1,30
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 57 - Resultados da analise de bioluminescéncia do misturador de alto cisalhamento (32

campanha).
Parte do equipamento Crité_rio ~de !’egas 206_ h apés a
Aceitacao Limpas* limpeza*
Vaso . . 1,30 1,30
Impelidor Vator BT 1,30 1,83
Chopper 1,30 1,77
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.
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Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao. O
que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos
nas amostras testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade

do procedimento de limpeza total para cargas organicas.

4.4.3 Analise Quimica (alcool).

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)
do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagées no pH. Na tabela 58 estdo apresentados
os resultados. Para este equipamento, visto 0 mesmo ser dedicado ao produto Bio-C
Repair, e a dificuldade de limpeza os critérios de aceitacdo do pH foram revisados

para a média £ 6 vezes o desvio padrao do branco.

Tabela 58 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento sujo.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha* 2°campanha* 3°campanha*
equipamento

Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados

Vaso 7,13 8,23 6,54 8,50 5,82 6,81

Impelidor | (x6*0,17 SD) 8,21 (£60,03 SD) 8,06 (£6*0,15 SD) 6,53

Chopper 6,13-8,13 8,31 6,36-6,73 8,87 4,91-6,73 8,55
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
altos é indicativo da presencga de substancias alcalinas, caracteristica da pasta Bio-C
Repair®, ou seja, indicativo da presenga de pasta no maquinario.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram deteccéo para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecgas, assim como seusrespectivos
liguidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se

encontram nas tabelas 59, 60 e 61 para cada lote produtivo.



Tabela 59 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 12 campanha.

Resultados apés Resultados 144 h
Parte do equipamento limpeza* apos limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Vaso 7,13 7,04 6,34 6,53
Impelidor (£6*0,17 SD) 7,02 (£6*0,07 SD 6,26
Chopper 6,13-8,13 7,42 5,92-6,76 6,32
Conclusao: | Conforme - Conforme
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*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 60 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 22 campanha.

Resultados apés Resultados 120 h
Parte do equipamento limpeza* apos limpeza*®
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Vaso 6,54 6,49 6,73 6,63
Impelidor (£6*0,03 SD) 6,79 (60,04 SD, 6,77
Chopper 6,49-6,85 6,85 6:52-6,94 6,74
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 61 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 32 campanha.

Resultados apés Resultados 206 h
Parte do equipamento limpeza* min apds limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Vaso 4,43 5,40 6,46 6,68
Impelidor (£6*0,05 SD) 4,20 (60,04 SD, 6,44
Chopper 5,13-5,73 4,68 6:22-6,70 5,49
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados encontrados para as duas primeiras campanhas mostraram
dentro dos critérios de aceitacdo. O que demonstra que nao foram detectados
residuos acidos e ou alcalinos nas amostras testadas. Porém para a terceira
campanha, pode-se notar o pH deslocado para menores valores, sendo identificado a
presencga de substancias acidas nas pegas amostradas, que € caracteristica do
agente de limpeza 1.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)

do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
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presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Na tabela 62 estdo apresentados os resultados.

Tabela 62 - Resultados da analise de condutividade do misturador de alto cisalhamento sujo.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha 2°campanha 3°campanha
equipamento (uS.cm)* (uS.cm)* (uS.cm™)*

Branco | Resultados | Branco | Resultados | Branco | Resultados

Vaso 0,42 1,82 0,81 1,23 0,78 1,68

Impelidor (£6* 0,01 SD) 1,17 (%67 0,03 SD) 1,05 (+6*0,02 SD 1,79

Chopper 0,36-0,48 1,23 0,63-0,99 1,46 0,66-0,90 2,79
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos é indicativo da presenca de substancias de natureza iénica,
caracteristica dos compostos presentes na pasta Bio-C Repair, que é rica em sais e
oxidos. Assim o método e amostragem s&o compativeis para detectar residuos do
produto, que possui compostos ibnicos, como sais.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecgcao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a deteccao dos residuos.

Apos a limpeza e tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgao
de possiveis contaminantes idbnicos nas pecas, assim como seus respectivos liquidos
de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram

nas tabelas 63, 64 e 65 para cada campanha manufaturada.

Tabela 63 - Resultados da analise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 1% campanha.

Resultados apés Resulta?_os 158 h apés
Parte do equipamento | limpeza (uS.cm”)* (p'g_l E:‘z.?)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Vaso 0,42 0,48 0,64 0,72
Impelidor (£6* 0,01 SD) 0,62 (£6* 0,03 SD) 0,93
Chopper 0,36-0,48 0,90 0,46-0,82 0,78
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.



Resultados apés Resulta:i.os 120 h apés
Parte do equipamento limpeza (uS.cm"')* (plg? ::):‘z_?)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Vaso 0,81 1,34 0,70 0,60
Impelidor (£6* 0,03 SD) 1,00 (£6* 0,02 SD) 0,80
Chopper 0,63-0,99 1,29 0,58-0,82 0,77
Conclusao: | Reprovado - Conforme
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Tabela 64 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 22 campanha.

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 65 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 3% campanha.

Resultados apés Resultados 120 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm™')* limpeza (uS.cm)*
Branco | Resultados | Branco Resultados
Vaso 0,78 0,77 0,73 0,75
Impelidor (£6* 0,02 SD) 0,80 (£670,03 SD) 0,82
Chopper 0,66-0,90 1,00 0.55-0,91 1,53
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram fora dos critérios de aceitagdao. O
que demonstra que foram detectados residuos idnicos nas amostras testadas.
Residuos que podem ser provenientes de resquicios do produto e/ou do agente de
limpeza, assim o procedimento ndo se mostrou eficiente para a remogao total do

produto, e/ou do agente de limpeza.

444 Analise Quimica (agua destilada).

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (agua
destilada) com amostras raspadas do equipamento, foram retiradas para checar se o
meétodo é capaz de detectar a presenca de residuos através de variagdes no pH. As
amostras de pasta foram retiradas do equipamento com uma espatula para a
amostragem, devido a reagcdo quimica de presa realizada pelo produto, evitando
assim ao maximo o contato com a agua anterior a limpeza. Na tabela 66 estao

apresentados os resultados. Para este equipamento, visto o mesmo ser dedicado ao
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produto Bio-C Repair, e a dificuldade de limpeza os critérios de aceitacdo do pH foram

revisados para a meédia + 6 vezes o desvio padrao do branco.

Tabela 66 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento sujo.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha* 2°campanha* 3°campanha*
equipamento

Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados

Vaso 6,78 11,03 5,53 1,41 4,00 10,82

Impelidor  |(+6* 0,25 SD) 11,14 (£6" 0,09 SD) 11,25 (£6* 0.05 SD) 10,55

Chopper 5,28-8,28 10,20 4,49-6,07 10,07 3,70-4,30 10,30
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
altos é indicativo da presencga de substancias alcalinas, caracteristica da pasta Bio-C
Repair®, ou seja, indicativo da presenga de pasta no maquinario.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram detecgcao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a detecgao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pegas, assim como seusrespectivos
liguidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se

encontram nas tabelas 67, 68 e 69 para cada lote produtivo.

Tabela 67 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 12 campanha.

Resultados apés Resultados 144 h
. limpeza* apo6s limpeza*
Parte do equipamento P
esultado
Branco | Resultados | Branco s
Vaso 6,78 6,46 5,41 5,98
Impelidor (£6* 0,25 SD) 6,28 (60,10 SD) 5,38
Chopper 5,28-8,28 6,50 4,81-6,01 5,99
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.
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Tabela 68 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 22 campanha.

Resultados apés Resultados 120 h
Parte do equipamento limpeza* apos limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Vaso 5,53 6,01 5,36 5,86
Impelidor (£6* 0,09 SD) 5,50 (£6*0.10 SD 5,27
Chopper 4,49-6,07 6,15 4,76-5,96 6,13
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 69 - Resultados da analise de pH do misturador de alto cisalhamento 3% campanha.

Resultados apés Resultados 206 h
Parte do equipamento limpeza* min apés limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Vaso 4,00 3,95 5,58 5,57
Impelidor (£6* 0.05 SD) 3,92 (60,06 SD, 5,60
Chopper 3,70-4,30 4,11 5,22-5,94 5,75
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados encontrados para a primeira e terceira campanha mostraram
dentro dos critérios de aceitacdo. O que demonstra que nao foram detectados
residuos acidos e ou alcalinos nas amostras testadas. Porém para a segunda
campanha, pode-se notar o pH deslocado para maiores valores, sendo identificado
residuos do Bio-C Repair.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (agua
destilada) com amostras raspadas do equipamento, foram retiradas para checar se o
método é capaz de detectar a presenca de residuos através de variagdes na
condutividade do liquido de rinsagem.. Na tabela 70 estdo apresentados os
resultados.
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Tabela 70 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento sujo.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha 2°campanha 3°campanha
equipamento (uS.cm)* (MS.cm1)* (MS.cm-1)*

Branco | Resultados Branco Resultados | Branco | Resultados

Vaso 1,73 80,03 1,74 98,15 2,00 121,25

Impelidor (#6*0,05SD)| 80,52 (6*0,01 SD) 82,47  |(+6*0,06 SD 99,97

Chopper 1,43-2,03 60,30 1,68-1,80 66,94 1,64-2,36 70,45
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos. Assim os resultados com o0 equipamento sujo, apresentaram
deteccdo para os possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e
analitico condizentes para a detecgao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes idnicos nas pecgas, assim como seus respectivos liquidos
de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram

nas tabelas 71, 72 e 73 para cada campanha manufaturada.

Tabela 71 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 12 campanha.

Resultados apoés Resultados 158 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-)* limpeza (pS.cm™)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Vaso 1,73 1,73 1,83 1,85
Impelidor (£6* 0,05 SD) 2,03 (%6* 0,01 SD) 1,82
Chopper 1,43-2,03 10,50 1,77-1,89 2,03
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 72 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 22 campanha.

Resultados apés Resultados 120 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-)* limpeza (pS.cm™)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Vaso 1,74 1,79 1.70 1,71
Impelidor (+6* 0,01 SD) 1,75 (670,01 SD) 1,74
Chopper 1,68-1,80 7,62 1,64-1,76 3,01
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.
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Tabela 73 - Resultados da andlise de condutividade do misturador de alto cisalhamento 32 campanha.

Resultados apos Resultados 120 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm-')* limpeza (uS.cm-)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Base do reservatorio 2,00 3,77 1,63 2,75
Bloco de distribuigdo [+6* 0,06 SD) 1,91 (6" 0,04 SD) 1,82
Bico 1,64-2,36 5,14 1,27-1,99 5,05
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram fora dos critérios de aceitagéo. O
que demonstra que foram detectados residuos idnicos nas amostras testadas.
Residuos que podem ser provenientes de resquicios do produto ou do agente de
limpeza, assim o procedimento ndo se mostrou eficiente para a remogao total do

produto, e/ou do agente de limpeza.

445 Discussao

Com as analises, foi possivel detectar residuos do agente de limpeza e do
produto no maquinario, por via das analises de condutividade e pH para os dois
liguidos de rinsagem. Dessa forma, a efetividade e reprodutibilidade do procedimento
de limpeza total, para a limpeza compostos quimicos de natureza acidas, alcalinas e
idnicas, sdo comprometidas, visto que foram reprovadas. E possivel observar que a
peca chopper do maquinario que apresentou sujidades, sendo o maior problema no
procedimento de limpeza. Nos liquidos de rinsagem, € possivel detectar visualmente
a mudancga da coloracdo na rinsagem desta peca, assim os residuos se apresentam
na parte interna, que deveria ser vedada, porém encontra-se a vedagao danificada,
facilitando o acumulo de material, dificultando a limpeza e gerando vazamentos
durante o processo. Também é possivel notar o mesmo problema para a pega vaso,
gque em seu encaixe junto ao impelidor possui desgastes. Visto que o produto fica
acumulado nasfissuras e orificios do maquinario que deveriam estar vedadas, como
agao corretiva sugere-se a manutencédo das vedacgoes, retificacdo e tratamento
superficial das pecas desgastadas. Também podem ser adotadas melhorias no
procedimento, aumentando as concentragdes dos agentes de limpeza, assim como a

quantidade de enxagues para remocao do agente, visto n&do descartada a
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possibilidade de o procedimento ser ineficiente mesmo apds os reparos. Apoés as
devidas manutencdes, como o equipamento ndo devera apresentar os vazamentos,
uma limpeza do tipo CIP pode ser utilizada, utilizando os préprios movimentos do
maquinario para a limpeza, retirando apenas o excesso de material anteriormente ao
CIP. Estas medidas podem acarretar a conformidade da limpeza, e o procedimento
deve seguircom o fluxo de validagao. Este procedimento montado para o maquinario

esta reprovado, assim nao esta validado o processo de limpeza deste equipamento.

45 ENVASADORA DE LIQUIDOS

Para a limpeza da envasadora de liquidos, afim de padronizar os agentes de
limpeza da industria, também foi alterado o detergente comercial para o detergente
neutro industrial CIP 300 também utilizado a 10 % (v/v).

A dificuldade encontrada perante a limpeza deste equipamento foi perante a
natureza corrosiva do produto, onde no maquinario utiliza-se uma mangueira de
silicone,que é pressionada e aliviada para pausar e continuar a passagem do produto
conforme o peso atingido. Assim para as limpezas esta pega possui grandes
dificuldades para a remog¢ao do material, sendo assim definida que sera descartada
apo6s o uso. Este descarte faz sentido visto ao custo da pega, quantidade de agente
utilizado e esforgo para a sua limpeza apés o uso.

Apbs a definicdo do novo procedimento as limpezas foram acompanhadas,
foram avaliados neste procedimento e equipamento a sequéncia de producéo
consecutiva de trés lotes consecutivos de producédo, além disso as limpezas foram

avaliadas com os tempos minimos de limpo e sujo apresentados na tabela 2.

451 Analise visual

Para a comparagao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em nao-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 30 apresenta as

imagens das pecgas sujas avaliadas, estas sdo o reservatorio e tampa do reservatoério.
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Figura 30 - Tampa e reservatorio da envasadora de liquidos suja.

\

Fonte: Préprio Autor. 2023.

O pior caso definido € incolor e pegajoso presente nas duas pegas, sendo
detectadas grandes quantidades do produto em toda a parte internadas pecas. Porém
a sua natureza incolordificulta a visualizagdo sem a lanterna, porém juntoa mesma
pode-se ser notados os vestigios deixados durante o processo, além disso o produto
mancha as peg¢as como apresentado no reservatorio. Assim caracterizado como nao
conforme para a avaliagéo visual do equipamento sujo.

As avaliagcbes das campanhas produtivas apds a limpeza estdo evidenciadas
pelas figuras 31, 32 e 33.

Figura 31 - Tampa e reservatério da envasadora de liquidos limpos (1° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.
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Figura 32 - Reservatério e tampa da envasadora de liquidos limpos (2° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 33 - Tampa e reservatério da envasadora de liquidos limpos (3° lote).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliagdo visual dos trés lotes apds limpeza estdo

apresentados na tabela 74.

Tabela 74 - Resultados da analise visual da envasadora de liquidos.

Visual de manchas e Auséncia total de Conforme Conforme Conforme

residuos solidos manchas ou residuos

Da luva ou pano Auséncia de manchas Conforme Conforme Conforme
P ou sujidades.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram em
conformidade com os critérios de aceitagdo. Assim, o procedimento se mostrou
satisfatorio para a remogao de manchas, sujidades e residuos solidos visiveis ao olho

nu. Os resultados se mantiveram ao longo do tempo de limpo para os trés lotes.
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4.5.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbioldgicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pecas do equipamento que estavam sujas com o produto. Na tabela 75 estao

apresentados os resultados para o equipamento sujo.

Tabela 75 - Resultados da andlise de bioluminescéncia da envasadora de liquidos suja.

:::i: :r‘:\ ento (;\rcl:teei::;; : 1°campanha* | 2°campanha* | 3°campanha*

Reservatoério Valor inferior 2,57 2,30 1,30

Tampa a25 3,27 1,77 1,30
Conclusao: | Reprovado Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbiologica, ndo apresentou
a presenca de residuos microbiol6gicos na maioria das analises, o que era esperado,
visto que este produto é a base de alcool, dessa forma desfavorecendo o crescimento
microbioloégico no produto. Porém o primeiro lote apresentou um valor superior a 2,5
nas duas pecgas, indicando a contaminag¢ao da peca durante ou apdés a manufatura.
Este pode ter ocorrido em decorréncia de um erro operacional, onde o operador
encostou em outros materiais como maganetas e puxadores anteriora desmontagem
do equipamento. Este resultado representa a compatibilidade do método analitico e
amostral, para a detec¢ao de cargas organicas nas pecas.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes noequipamento apos processo
de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apds este (tempo de
limpo), nas tabelas 76, 77 e 78 sédo apresentados os valores da analise de
bioluminescéncia encontrados para o esfregaco nas superficies internas das pecgas
limpas, para cada lote em individual. Visto tal maquinario estar sujeito a
contaminagdes durante o envase, e ainda possuirem sua rotina produtiva um produto
que sera esterilizado, foram realizados testes de descontaminagédo com a limpeza
parcial apés o tempo de limpo, assim as pecas foram contaminadas e limpas com o
procedimento parcial. O resultado apds contaminacao proposta se apresenta na

tabela 79.
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Parte do equipamento ?iﬁ:;;: Lli:rﬁ?;fs* 7?i;:§:;a I?ngg:zz
parcial*
Reservatoério Valor inferior 1,77 2,30 1,47
Tampa a25 1,37 1,77 1,70
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 77 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de liquidos (2° lote).

Parte do equipamento (Xiﬁ::;:: Lliprﬁ:})a;ss* 7?i;;2:’;a I?rﬁgzzz
parcial*
Reservatorio Valor inferior 1,30 1,30 1,37
Tampa a25 1,43 2,10 1,37
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Tabela 78 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de liquidos (3° lote).

Parte do equipamento (il CO FOE U e L] Ili\nF:ozz:l
quip Aceitacao Limpas* limpeza* P .
parcial
Reservatorio Valor inferior 1,30 1,30 1,37
Tampa a25 1,30 1,30 1,50
Conclusao: Conforme Conforme Conforme

*média de 03 leituras.

Tabela 79 - Resultados da analise de bioluminescéncia da envasadora de liquidos (pegas apos

Fonte: Préprio Autor. 2023.

contaminacéo).

Critério de Pecas Pecas Pecas
Parte do equipamento Aceitagio Contaminadas | Contaminadas | Contaminadas
1°lote* 2°|ote* 3°lote*
Reservatorio Valor inferior 3,30 3,13 3,37
Tampa a25 3,57 3,50 3,20
Conclusao: Reprovado Reprovado Reprovado

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O

que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos

nas amostras testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade
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do procedimento de limpeza total para cargas organicas. Além disso a assepsia das
amostras pode ser evidenciada e validada com o procedimento de limpeza parcial das
pecgas. Podendo ser assim utilizado anterior ao envase de produtos de maior risco a

contaminacgoes.

4 5.3 Analise Quimica.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do
equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagées no pH. Na tabela 80 estdo apresentados

os resultados.

Tabela 80 - Resultados da analise de pH da envasadora liquidos suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°lote* 2°lote* 3°lote*
equipamento

Branco | Resultados Branco | Resultados | Branco | Resultados

Reservatorio 6,67 2,64 6,68 2,56 6,62 2,50

(+3* 0,08 SD) (£3*0,04 SD) (£3*0,04 SD)

Tampa 6,43-6,91 2,23 6,56-6,80 2,31 6,50-6,74 4,68

Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
baixos € indicativo da presenc¢a de substancias acidas, caracteristica do MZ Primer®,
ou seja, indicativo da presencga de produto no maquinario. Assim os resultados com o
equipamento sujo, apresentaram detecg¢ao para os possiveis contaminantes, sendo o
método de amostragem e analitico condizentes para a detecgao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pecgas, assim como superado o
tempo de limpo, e apds superado com a limpeza parcial aplicada, assim como seus
respectivos liquidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os
resultados se encontram nas tabelas 81, 82 e 83 para cada lote produtivo e apos a

limpeza parcial proposta.
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Tabela 81 - Resultados da analise de pH da envasadora liquidos limpa (1° lote).

Resultados apés Resultados 72 h apos Resultados limpeza
P.arte do limpeza* limpeza* parcial*
equipamento
Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados
6,68
Reservatério 6,67 6,73 6,55 6,62 6,71
(3% 0,08 SD) (£3*0,05 SD) (£3* 0,04 SD)

Tampa 6,43-6,91 6,85 6,52-6,83 6,71 6,50-6,74 6,61

Conclusao: Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 82 - Resultados da analise de pH da envasadora liquidos limpa (2° lote).

Resultados apés Resultados 72 h apos Resultados limpeza
Parte do limpeza* limpeza* parcial*
equipamento
Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados
Reservatério 6,68 6,79 6,68 6,82 6,68 6,79
(£3*0,04 SD) (£3%0,05 SD) (£3*0,05 SD)
Tampa 6,56-6,80 6,74 6,52-6,83 6,82 6,46-6,82 6,73
Conclusao: Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 83 - Resultados da analise de pH da envasadora liquidos limpa (3° lote).

Resultados apés Resultados 72 h apos Resultados limpeza
P.arte do limpeza* limpeza* parcial*
equipamento
Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados
6,77
Reservatério 6,62 6,72 6,88 6,77 6,85
(£3*0,04 SD) (£370,04 SD) (£3*0,04 SD)
Tampa 6,50-6,74 6,68 6,65-6,89 6,80 6,65-6,89 6,74
Conclusao: Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagao. O

gque demonstra que nao foram detectados residuos acidos e ou alcalinos nas amostras

testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do

procedimento de limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de

natureza acidas e alcalinas.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem do

equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
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presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Na tabela 84 estdo apresentados os resultados.

Tabela 84 - Resultados da analise de condutividade da envasadora liquidos suja.

Resultados sujo 1°lote | Resultados sujo 2°lote | Resultados sujo 3°lote
Parte do (WS.cm-y* (uS.cm)* (uS.cm)*
equipamento
Branco | Resultados Branco Resultados | Branco Resultados
Reservatério 3,33 100,67 3,00 61,03 3,62 49,18
(46* 0,05 SD) (£6" 0,06 SD) (+6* 0,04 SD)
Tampa 3,03-3,63 41,00 2,64-3,36 19,42 3,38-3,86 20,33
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para
valores mais altos é indicativo da presenca de substancias de natureza iénica,
caracteristica dos compostos presentes no produto MZ Primer. Assim os resultados
com o equipamento sujo, apresentaram detec¢ao para os possiveis contaminantes,
sendo o método de amostragem e analitico condizentes paraa detecgéo dos residuos.

Apos a limpeza, tempo de limpo e limpeza parcial foram realizadas
amostragens, para detec¢do de possiveis contaminantes idbnicos nas pecgas, assim
como superado o tempo de limpo com a limpeza parcial aplicada, assim como seus
respectivos liquidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os

resultados se encontram nas tabelas 85, 86 e 87 para cada lote manufaturado.

Tabela 85 - Resultados da analise de condutividade da envasadora liquidos limpa (1° lote).

Resultados apos . Resultados apés

Parte do limpeza Result?dgsc:‘ﬁ)l: limpo limpeza parcial

equipamento (uS.cm)* M- (uS.cm-)*
Branco Resultados Branco Resultados | Branco Resultados
Reservatério 3,28 3,00 3,33 2,99 3,33 3,01
(£6* 0,05 SD) (¥6" 0,06 SD) (£6* 0,06 SD)
Tampa 2.97-357 3,12 2,97-3,69 3,24 2,97-3,69 3,15
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.




73

Tabela 86 - Resultados da analise de condutividade da envasadora liquidos limpa (1° lote).

Resultados apds : Resultados apés

Parte do limpeza Resultad;s 7212 limpo limpeza parcial

equipamento (uS.cm™)* [T (uS.cm-1)*
Branco Resultados Branco Resultados | Branco Resultados
Reservatério 3,00 3,33 3,00 2,08 3,00 3,00
(6* 0,06 SD) (¥6" 0,04 SD) (£6* 0,04 SD)
Tampa 2,64-3,36 3,06 2,76-3,24 2,89 2,76-3.24 2,82
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 87 - Resultados da analise de condutividade da envasadora liquidos limpa (1° lote).

Resultados apés

Resultados 72 h limpo

Resultados apés

Parte do limpeza (uS.cm-1)* s.cm-)* limpeza parcial

equipamento peza (u ) (W ) (uS.cm-)*
Branco Resultados Branco Resultados | Branco Resultados
3,23
Reservatério 3,62 3,42 3,06 3,23 3,21
(£6* 0,04 SD) (¥6" 0,03 SD) (£6* 0,03 SD)
Tampa 3,38-3,86 3,77 3,05-3,41 3,30 3,05-3,41 3,25
Conclusao: | Conforme - Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O

que demonstra que nao foram detectados residuos ibnicos nas amostras testadas.

Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade do procedimento de

limpeza total e parcial para a limpeza compostos quimicos de natureza iénicos.

454 Discussao

Todos os resultados coletados, do equipamento limpo se apresentaram em

conformidade com os critérios de aceitagdo, assim a limpeza parcial e total esta

evidenciada. Dessa forma o procedimento deste equipamento se encontra validado.

Além disso o estudo de lotes campanha pode ser estudado, além de ampliagao dos

tempos de limpo. Uma vantagem desta validagdo é a documentagdo da

descontaminagao microbioldgica necessaria para um produto que sera esterilizado, e

€ manufaturado neste equipamento, assim como a identificacdo de uma peca que
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estava causando contaminagdes cruzadas neste produto, e mitigada a falha

encontrada.

46 PULTRUSORAS1E 2.

Para a limpeza das pultrusoras, foram encontradas dificuldades no
procedimento devido ao agente de limpeza utilizado anterior a este estudo de caso. O
agente de limpeza 1 anteriormente definido era apenaso thinner,que visualmente ndo
remove toda a resina encontrada no equipamento. Este apresentava no maquinario
apo6s alimpeza, manchas,alémde apresentarresiduos do material manufaturadonao
atendendo o critério da avaliagaovisual. O equipamento apds o procedimento anterior

esta apresentado na figura 29.

Figura 34 — Roletes e banheira de resinas apés limpeza com thinner.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Nota-se nas pecgas criticas o residual das resinas utilizadas no processo de
manufatura, além de na banheira apresentar manchas. Estas resinas sédo de grande
dificuldade deremocao devido a sua caracteristica hidrofébica, incrustagées formadas
por reagao entre as mesmas, e dificuldade de arraste. Gerando assim uma grande
demanda de solvente para a sua remogao.

Assim, foi adquirido para a limpeza do misturador, um detergente basico
industrial CIP 100 da Steris. Este n&do possui aromas e corantes, além disso é
formulado para pouca espumagcao, sua concentragéo definida foi de 10 % (v/v) em
solugdo aquosa. Além disso, a formulagdo deste detergente € composto por

tensoativos anidnicos e anfoteros, além de possuir hidroxido de sédio, que visam
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aumentar a remogdo de diferentes compostos, principalmente de substancias
organicas incrustadas como é o caso das resinas.

Outra dificuldade perante o método de limpeza se faz perante ao tratamento
metalico e térmico do molde de alto valor, assim deve-ser evitado nesta peca o
desgaste quimico (corroséo) e fisico. Assim o detergente alcalino nao sera utilizado
nesta peca. Para a limpeza total do molde, sera utilizado a raspagem com espatula
de bronze, visto que o material da espatula ndo gera desgastes na peca, além disso
o molde sera resfriado a temperatura ambiente, e limpo com thinner e pano
descartavel. A raspagem é eficiente visto que o material do molde é antiaderente e o
material resinoso, apds adentrado nesta peca sofre tratamento e solidifica (JOSH,
2003).

Montado um novo escopo para a limpeza, foram conduzidos testes de remogao
das resinas presente nas pecas. Nos testes a avaliagao visual foi satisfatéria para as
pecas definidas no estudo. Aimagem 30 apresenta os resultados visuais encontrados

para a banheira e roletes.

Figura 35 — Banheira de resinas e roletes apds limpeza com detergente alcalino.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Com o teste é possivel visualizarque a nova proposta é eficaz para a limpeza
do equipamento. Além disso foi reduzido significativamente a quantidade de solvente
utilizado no processo. A limpeza com o thinnerfoi definida como limpeza parcial das
pecgas, sendo util para a remogao de excessos, ou ser utilizada entre lotes campanha.

Com a definicdo do novo procedimento, as limpezas foram acompanhadas,
visando observar o cumprimentodo procedimentoem avaliagdo foram avaliados neste

procedimento e equipamento a sequéncia de producdo consecutiva de trés
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campanhas de producédo de 5 lotes consecutivos, além disso as limpezas foram

avaliadas com os tempos minimos de limpo e sujo apresentados na tabela 2.

4.6.1 Analise visual

Para a comparagao a analise visual o equipamento sujo foi amostrado, e se
mostrou em n&o-conformidade com os critérios propostos. Sendo assim possivel
detectavel por este método as sujidades do equipamento. A figura 36 apresenta as

imagens das pecas sujas avaliadas, estas s&o a banheira, o molde e os roletes.

Figura 36 — Banheira, roletes e molde sujos.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

O piorcaso definido é produzido através das misturas de resinas com coloracao
branca presente nas pecgas, banheira e roletes. Essas resinas quando tratadas
termicamente se solidificam, e apresentam a caracteristica amarelada e solidificada,
que é apresentada na peca molde. Identificando a presenca destes as pecas foram
caracterizadas como nao conformes para a avaliagao visual do equipamento sujo.

As avaliacbes das campanhas produtivas apds a limpeza estdo evidenciadas

pelas figuras 37, 38 e 39.
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Figura 37 — Banheira, roletes e molde limpos (12 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 38 - Banheira, roletes e molde limpos (22 campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Figura 39 - Banheira, roletes e molde limpos (3% campanha).

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados da avaliagao visual das trés campanhas apds limpeza estao

apresentados na tabela 88.



78

Tabela 88 - Resultados da analise visual do misturador de alto cisalhamento.

Critério de Resultados
Teste e~

Aceitagao 1°campanha 2°campanha 3°campanha
Visual de manchas e Auséncia total de Conf Conf Conf
residuos solidos manchas ou residuos onforme onforme onforme

Auséncia de manchas
ou sujidades.

Fonte: Préprio Autor. 2023.

Da luva ou pano Conforme Conforme Conforme

Os resultados apresentados para os testes visuais apresentaram em
conformidade com os critérios de aceitagdo. Assim, o procedimento se mostrou
satisfatorio para a remogao de manchas, sujidades e residuos solidos visiveis ao olho

nu.Os resultados se mantiveram ao longodo tempo de limpo para as trés campanhas.

4.6.2 Analise Microbioldgica.

Para verificar a possibilidade da presenca de residuos microbioldgicos e ou de
alimentos no proprio produto, foram retiradas amostras para analise de ATP, nas
pecas do equipamento que estavam sujas com o produto. A pega molde néo foi
amostrada logo apos a limpeza e com a pega suja devido a sua alta temperatura apos

o processo. Na tabela 89 estdo apresentados os resultados para o equipamento sujo.

Tabela 89 - Resultados da analise de bioluminescéncia da pultrusora.

Parte do Critério de
equipamento Aceitagio 1°campanha* | 2°campanha* | 3°campanha*
Banheira Valor inferi 3,10 3,23 3,13
Roletes alormerer 3,07 3,00 2,97
az25
Molde - - -
Conclusao: Reprovado Reprovado Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

O teste com o equipamento sujo para a analise microbioldgica apresentou a
presenca de residuos microbioldgicos, o que era esperado, visto que este produto fica
exposto ao ambiente, e a manipulagaodas pecas apds a producio se da sem o auxilio
de luvas e mascaras.

Visto a possibilidade de ocorrer contaminagdes noequipamentoapds processo

de manufatura ou durante o procedimento de limpeza, e mesmo apods este (tempo de



79

limpo), nas tabelas 90, 91 e 91 sdo apresentados os valores da analise de
bioluminescéncia encontrados para o esfregago nas superficies internas das pecgas

limpas, para cada lote em individual.

Tabela 90 - Resultados da analise de bioluminescéncia da pultrusora (1° campanha).

Parte do equipamento Critério de Pecgas 61 h apés a
quip Aceitagao Limpas* limpeza*
Banheira Valor inferi 2,10 2,30
alor inferior
Roletes a25 1,30 1,70
Molde - 2,03
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 91 - Resultados da analise de bioluminescéncia da pultrusora (2° campanha).

Parte do equipamento Crité_rio ~de !’egas 62_ h apés a
Aceitacao Limpas* limpeza*
Banheira Valor inferi 2,00 2,30
alor inferior
Roletes a25 1,97 2,03
Molde - 1,70
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 92 - Resultados da analise de bioluminescéncia da pultrusora (3° campanha).

Parte do equipamento Crlte.rlo .d N I_’eg.as 70_ h apos a
Aceitagciao Limpas* limpeza*
Banheira Valor inferi 1,87 1,50
alor inferior
Roletes a25 1,53 1,77
Molde - 1,97
Conclusao: Conforme Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram dentro dos critérios de aceitacao. O
que demonstra que nao foram detectados residuos microbiolégicos e ou de alimentos
nas amostras testadas. Assim pode ser evidenciado a efetividade e reprodutibilidade

do procedimento de limpeza total para cargas organicas.
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4.6.3 Analise Quimica.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)
do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagdes no pH. A peca molde nao foi amostrada
logo apos a limpezae com a pega suja devido a sua alta temperatura apds o processo.

Na tabela 93 estdo apresentados os resultados.

Tabela 93 - Resultados da analise de pH da pultrusora suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha* 2°campanha* 3°campanha*
equipamento
Branco Resultados Branco Resultados Branco Resultados
Banheira 6,88 7,93 6,64 7,62 6,82 7,83
Roletes (£3*0,07 SD) 8,01 (£3"0,03 SD) 7,88 (£3*0,15 SD) 7,54
Molde 6,69-7,08 . 6,55-6,73 . 6,37-7,28 -
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento do pH para valores mais
altos é indicativo da presencga de substancias alcalinas, caracteristica das resinas
epoxi componentes do produto perfil de fibra de vidro, ou seja, indicativo da presenca
das resinas nas pec¢as amostradas.

Assim os resultados com o equipamento sujo, apresentaram deteccao para os
possiveis contaminantes, sendo o método de amostragem e analitico condizentes
para a detec¢ao dos residuos.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo
de possiveis contaminantes acidos e basicos nas pegas, assim como superado o
tempo de limpo, e apds superado com a limpeza parcial aplicada, assim como seus
respectivos liquidos de rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os

resultados se encontram nas tabelas 94, 95 e 96 para cada lote produtivo.



Tabela 94 - Resultados da analise de pH da pultrusora (1% campanha).

Resultados apés Resultados 61 h apés
Parte do equipamento limpeza* limpeza*
Branco Resultados | Branco Resultados
Banheira 6,88 6,73 6,60 6,53
Roletes (£3* 0,07 SD) 6,68 (+3*0,05 SD), 6,62
Molde 6,69-7,08 - 6:45-6,75 6,70
Conclusao: Conforme - Conforme
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*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 95 - Resultados da analise de pH da pultrusora (2° campanha).

Resultados apés Resultados 62 h
Parte do equipamento limpeza* apos limpeza*®
Branco | Resultados | Branco | Resultados
Banheira 6,64 6,57 6,73 6,63
Roletes (£3*0,03 SD) 6,71 (£3%0,04 SD 6,77
Molde 6,55-6,73 - 6,61-6,85 6,74
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 96 - Resultados da analise de pH da pultrusora (3° campanha).

Resultados apés Resultados 70 h min

Parte do equipamento limpeza* ap6s limpeza*
Branco | Resultados | Branco | Resultados

Banheira 6,82 6,80 6,52 6,48

Roletes (£3*0,15 SD) 6,85  [(+370,07SD 6,54

Molde 6,37-7,28 - 6,31-6.74 6,50
Conclusao: | Conforme - Conforme

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados encontrados mostraram dentro dos critérios de aceitagdo. O que
demonstra que nao foram detectados residuos acidos e ou alcalinos nas amostras
testadas.

Para garantir a eficiéncia do método, amostras de liquido de rinsagem (alcool)
do equipamento sujo, foram retiradas para checar se o método é capaz de detectar a
presenca de residuos através de variagdes na condutividade do liquido de rinsagem.

Na tabela 97 estdo apresentados os resultados.
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Tabela 97 - Resultados da analise de condutividade da pultrusora suja.

Resultados sujo Resultados sujo Resultados sujo
Parte do 1°campanha 2°campanha 3°campanha
equipamento (uS.cm™)* (uS.cm™)* (MS.cm-)*
Branco | Resultados Branco Resultados | Branco | Resultados
Banheira 0,67 10,51 0.75 12,45 0,71 10,68
Roletes (6* 0,02 SD) 6,93 (6*0,03 SD) 8,05 (+6* 0,02 SD, 10,79
Molde 0,55-0,79 . 0,57-0,93 . 0,59-0,83 .
Conclusao: | Reprovado - Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.

Fonte: Proprio Autor. 2023.

Os resultados em geral apresentam o deslocamento da condutividade para

valores mais altos é indicativo da presenca de substancias de natureza idnica,

caracteristica dos compostos presentes na mistura de resinas e 6xidos. Assim o

método e amostragem sao compativeis para detectar residuos do produto.

Apods a limpezae tempo de limpo foram realizadas amostragens, para detecgéo

de possiveis contaminantes idbnicos nas pecgas, assim como superado o tempo de

limpo com a limpeza parcial aplicada, assim como seus respectivos liquidos de

rinsagem utilizados para cada amostragem (branco). Os resultados se encontram nas

tabelas 98, 99 e 100 para cada campanha manufaturada.

Tabela 98 - Resultados da analise de condutividade da pultrusora (1° campanha).

Resultados apés Resultat.:los 61 h apés
i limpeza (uS.cm-)* limpeza
Parte do equipamento (uS.cm-1)*

Branco | Resultados Branco Resultados

Banheira 0,67 1,54 0,65 1,42

Roletes (£6* 0,02 SD) 0,83 (£670,03 SD) 0,79

Molde 0,55-0,79 i 0,47-0,83 1,04
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.




Tabela 99 - Resultados da analise de condutividade da pultrusora (2° campanha).

Resultados apés Resultalleos 62 h apés
Parte do equipamento limpeza (uS.cm"')* (plg? ::):‘z_?)*
Branco | Resultados Branco Resultados
Banheira 0,75 1,23 0,74 1,15
Roletes (£6* 0,03 SD) 0,75 (£6*0,02 SD) 0,71
Molde 0,57-0,93 - 0,62-0,86 1,02
Conclusao: | Reprovado - Reprovado
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*média de 03 leituras.
Fonte: Proprio Autor. 2023.

Tabela 100 - Resultados da andlise de condutividade da pultrusora (3° campanha).

Resultados apés Resultados 70 h apés
Parte do equipamento limpeza (pS.cm™')* limpeza (uS.cm)*
Branco | Resultados | Branco Resultados
Banheira 0,71 1,01 0,69 0,95
Roletes (+6* 0,02 SD) 0,70 (£6*0,03 SD) 0,72
Molde 0,59-0,83 - 0.51-0.87 0,97
Conclusao: | Reprovado - Reprovado

*média de 03 leituras.
Fonte: Préprio Autor. 2023.

Os resultados apresentados se mostraram fora dos critérios de aceitagédo. O
que demonstra que foram detectados residuos idnicos nas amostras testadas.
Residuos que podem ser provenientes de resquicios do produto ou do agente de
limpeza, assim o procedimento ndo se mostrou eficiente para a remogao total do

produto, e/ou do agente de limpeza.

4.6.4 Discussao

Com as analises foi possivel detectar residuos do agente de limpeza e do
produto no maquinario, por via das analises de condutividade. Dessa forma a
efetividade e reprodutibilidade do procedimento de limpeza total, para a limpeza
compostos quimicos de natureza ibnicas, € comprometida, visto que foram
reprovadas. E possivel observar que a pecga banheira e molde do maquinario que
apresentou sujidades, sendo o maior problema no procedimento de limpeza.

A peca banheira apresenta uma incrustagcao de anos de uso, que se dava com

limpeza com outro agente nao tao eficiente, estes se apresentam em sua maioria na
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parte exterior da peca (sem contato com o produto), principalmente nos encaixes com
as pecas roletes. Estas se ddo a partir das reagdes quimicas das resinas que se
solidificam, porém é possivel notar visualmente a efetividade do agente de limpeza
alcalino paraa remocéao destes compostos. Assim este problema poderia ser resolvido
com uma limpeza mais pesada, com agentes alcalinos em maior concentragao, maior
tempo de agao dos agentes e remocéo fisica (esfregar). Esta pode deve ser uma acao
imediata para correcéo do problema encontrado nesta peca.

Ja a pega molde, podemos perceber que ao longo das limpezas a pega se
encontra com a mesma condutividade residual apos as limpezas, além de também
apresentar as incrustacdes externas como na peca banheira. Alémda acio imediata
para o exterior da peca, € encontrado outro problema que € em relagdo ao
procedimento de limpeza da pecga, que nao foi descrita para utilizar o agente alcalino,
visto que pode prejudicar o tratamento superficial do interior da pega. Assim pode-se
avaliar os critérios de aceitagao e avaliar quanto ao risco ao produto do residuo entre
produtos e lotes. Este critério deve ser estudado para quantificar os residuos
apresentados na peca, e assim identificar quanto é aceitavel para o produto.

Em geral também é possivel avaliar se a quantidade de lotes campanha
utilizados séo viaveis tecnicamente a limpeza, assim reduzindo a quantidade da
campanha visando mais limpezas do equipamento, reduzindo a quantidade de
sujidades encontradas. Estas medidas podem acarretar a conformidade da limpeza,
e o procedimento deve seguir com o fluxo de validagdo. Porém com os resultados
obtidos este procedimento desenhado para o maquinario esta reprovado, assim nao
esta validado o processo de limpeza deste equipamento, que foi reprovado no critério

de sujidades ibnicas.
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5  CONCLUSOES E CONSIDERAGOES FINAIS

Em geral, os tempos de limpo e sujo propostos no estudo podem ser
aumentados, e salvo os casos do misturador de alto cisalhamento e das pultrusoras,
a validagao esta concluida e deve seguir com o fluxo de revalidagdo com o tempo ou
falhas encontradas, sendo assim necessaria a monitoragado dos processos.

Através dos diversos resultados apresentados, pode-se concluirque o fluxo de
validacao foi bem estabelecido. Neste fluxo, é possivel comprovar e documentar os
procedimentos eficientes ou ndo, e desta maneira seguir ou revisar o procedimento
previsto. Integrado ao fluxo de validagao, também pode-se mostrar eficaz o fluxo de
definicdo dos procedimentos, que, em geral, estdo em conformidade com as limpezas
propostas, visto a sua reprodutibilidade e eficacia. Assim, a validacado e o racional para
escolha de agentes de limpeza foi bem estabelecido e deve continuar seu fluxo para
novos produtos da empresa. Seguindo o fluxo de validagcéo, também é possivel
identificar as pegas de maiores dificuldades de limpeza, impondo no gerenciamento
de risco de processos a possivel falha, gerando assim novas mitiga¢gdes, como no
caso do misturador de alto cisalhamento, que sera necessario manutengdes no
equipamento visto as vedacgdes estarem comprometidas.

Os detergentes adquiridos para a montagem dos procedimentos se mostraram
satisfatérios, além de possuirem os tensoativos necessario foram pontualmente
eficazes com as propriedades acidas e basicas para a remogao de sujidades
incrustadas. Outra vantagem se da com a auséncia de corantes e aromatizantes,
facilitando a remogdo do agente, outra propriedade que pode ser aproveitada até
mesmo para outros equipamentos da empresa € a baixa espumacgao, que facilita os
sistemas CIP em seu procedimento em geral. Assim como a utilizagc&o de alcool para
assepsia e secagem das pecas se fez eficiente para manter baixas ou ausentes taxas
de UFC nos equipamentos, que foram medidas indiretamente. Outra vantagem néo
explorada neste estudo de caso é o método analitico por HPLC, que junto a compra
dos agentes é entregue as referéncias necessarias para o teste. Além disso, o método
pode identificar pontualmente quais sujidades estdo presentes nas superficies além
de quantifica-las,sendoummeétodo mais direto que o proposto, porém requer maiores
investimentos.

Outra proposta para trabalhos futuros é o tratamento superficial das pecas dos

maquinarios, de forma a torna-los antiaderentes, reduzir o coeficiente de atrito entre
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outras medidas, que auxiliam o ndo acumulo de material na superficie do
equipamento,como é o caso do tratamento com niquel autocatalitico. Porém, o estudo
deve envolver o impacto financeiro deste tratamento e até mesmo a compatibilidade
com os produtos da Angelus.

A proposta levantada pelo time de colaboradores da Angelus, consiste em
revestir os equipamentos com plasticos descartaveis reduzindo o esforco para a
limpeza, estes também devem estar limpos antes da manufatura para a utilizacéo e
serem compativeis com os produtos e processos utilizados, também pode ser
considerada para trabalhos futuros.

Também € necessario estudar sobre os critérios de aceitagao estabelecidos,
que foram desenvolvidos apenas com base no erro analitico. Assim, podem ser
estudados com base em variabilidades aceitaveis para os processos e produtos, visto
que os métodos sdo bem sensiveis, e baixas variagcdes no processo de limpeza ja
deslocam os resultados. Para isso, o estudodeve quantificara concentracdo aceitavel
para cada produto, e utilizar uma relagdo dos resultados encontrados através dos
estudos de validagao para quantificacéo das sujidades residuais do processo nos
equipamentos, podendo assim aumentar a faixa de critérios de aceitagao para as
analises propostas, tornando o processo menos restrito e melhor controlado.

As conclusbes para cada equipamento em particular estdo apresentadas

separadamente, assim como as suas consideragoes.

5.1 ENVASADORA OMAS (LIMPEZA 1)

Os resultados visuais, microbiologicos e quimicos apresentaram conformidade
com os critérios de aceitacido estabelecidos, para todos os lotes e limpezas
acompanhadas. Assim, sua efetividade e reprodutibilidade estdo comprovadas, sendo
assim o procedimento de limpeza da envasadora OMAS (limpeza 1) esta validado
para o tempo de 13 horas de limpo e 30 minutos de sujo. Os resultados apresentam
indicios que estes tempos podem ser aumentados conforme a necessidade da
producéo, porém deve ser revalidado com os novos tempos propostos. Além disso a
limpeza parcial se mostrou eficaz para a descontaminacgao do equipamento, podendo

ser utilizada nas propostas impostas na tabela 3.
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52 ENVASADORA OMAS (LIMPEZA 2)

Os resultados visuais, microbioldgicos e quimicos apresentaram conformidade
com os critérios de aceitacdo estabelecidos, para todos os lotes e limpezas
acompanhadas. Assim, sua efetividade e reprodutibilidade estdo comprovadas, sendo
assim o procedimento de limpeza da envasadora OMAS (limpeza 2) esta validado
para o tempo de 18 horas de limpo e 1 hora de sujo. Os resultados apresentam
indicios que estes tempos podem ser aumentados conforme a necessidade da

producao, porém deve ser revalidado com os novos tempos propostos.

5.3 ENVASADORA DE SERINGAS

Os resultados visuais, microbioldgicos e quimicos apresentaram conformidade
com os critérios de aceitacdo estabelecidos, para todos os lotes e limpezas
acompanhadas. Assim, sua efetividade e reprodutibilidade estdo comprovadas, sendo
assim o procedimento de limpeza da envasadora de seringas esta validado para o
tempo de 24 horas de limpo e 1 hora de sujo. Os resultados apresentam indicios que
estes tempos podem ser aumentados conforme a necessidade da producao, porém
deve ser revalidado com os novos tempos propostos. Além disso perante aos testes
realizados a quantidade de enxagues foi aumentada visto apresentado o dado de

residuo de agente de limpeza detectado durante a analise do equipamento sujo.

54 MISTURADOR DE ALTO CISALHAMENTO

Os resultados visuais e microbiolégicos estdo em conformidade com os critérios
de aceitagao estabelecidos, para todos os lotes e limpezas acompanhadas. Porém os
resultados dos testes de pH e condutividade apresentaram dados n&o conformes
perante os critérios estabelecidos, sendo evidente a maior parte contaminada o
chopper. Desta forma medidas mitigadoras deverao ser aplicadas, como reparos em
vedagdes e aumento de concentragdes do agente e quantidade de enxagues, ou até
mesmo a melhorias citadas acima, visto que assim que o equipamento esteja
totalmente vedado, é possivel realizar uma limpeza do tipo CIP. O procedimento

encontra-se atualmente nao validado, devido as ineficiéncias e nao reprodutibilidade
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e deve ser revisado, continuando com os fluxos criados, podendo ser alterado ou

adicionado agentes de limpeza.

55 ENVASADORA DE LIQUIDOS

Os resultados visuais, microbioldgicos e quimicos apresentaram conformidade
com os critérios de aceitacdo estabelecidos, para todos os lotes e limpezas
acompanhadas. Assim, sua efetividade e reprodutibilidade estdo comprovadas, sendo
assim o procedimento de limpeza da envasadora de liquidos esta validado para o
tempo de 72 horas de limpo e 24 horas de sujo. Os resultados apresentam indicios
que estes tempos podem ser aumentados conforme a necessidade da producao,

porém deve ser revalidado com os novos tempos propostos.

56 PULTRUSORAS 1E?2

Os resultados visuais, microbiologicos e pH estdo em conformidade com os
critérios de aceitagao estabelecidos, para todos os lotes e limpezas acompanhadas.
Porém os resultados dos testes de condutividade apresentaramdados ndo conformes
perante os critérios estabelecidos, sendo evidente a maior parte contaminadao nas
pecas banheira e molde. Desta forma medidas mitigadoras deverao ser aplicadas,
aumento de concentragdes do agente, tempo de agdo dos agentes e quantidade de
enxagues para remogao das incrustagdes, reducao da quantidade de lotes campanha,
quantificagdo dos residuos e estudo dos critérios de aceitacdo, e até mesmo a
melhorias citadas acima. O procedimento encontra-se atualmente nao validado,
devido as ineficiéncias e nao reprodutibilidade e deve ser revisado, continuando com

os fluxos criados, podendo ser alterado ou adicionado agentes de limpeza.
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