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VALIDACAO

Autoclave Industrial

QUALIFICACAO QUALIFICACAO QUALIFICACAO
DE INSTALACAO DE OPERACAO DE DESEMPENHO
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QUALIFICACAO QUALIFICACAO
FISICA MICROBIOLOGICA

a) Estudo com a cdmara vazia
b) Estudo com a carga minima
c) Estudo com a carga mdxima

Definigdo de configuragdo da cdmara
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Distribuicdo geométrica dos pontos que serdo avaliados

Distribui¢do de calor na cdmara vazia

Avalia se a cdmara apresenta um
ambiente homogéneo, e identifica
possiveis pontos “frios".

Considerar variagdo de temperatura
de (-1 °C e +2°C) em relagdo a
temperatura de esterilizagdo.

Calibragdo de termopares
90°C /102°€/120°C - 20 min

Distribui¢do de calor na cdmara vazia

CONTROLE DA
AUTOCLAVE




Perfil da temperatura durante o ciclo de esterilizagdo AVO"GQ&O de desempenho da autoclave

Autoclave horizontal

(capacidade de 17,000 L)
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Exemplo: processo a 102°C por 60 minutos.

Distribui¢do e penetragdo de calor na carga Canulas de Perfusdo
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O valor F;, representa a area sob a curva da relacao entre a
taxa letal (L) e o tempo (t) de esterilizagao.




