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PARAMETROS CRITICOS DO PROCESSO

Ao desenvolver um processo de limpeza, é importante considerar varios fatores relacionados a superficie,

ao produto de limpeza de processo e ao produto de limpeza. Parametros criticos do processo (CPPs) sao
fatores-chave a serem avaliados durante cada etapa do ciclo de limpeza. Comumente abreviado pela sigla
TACT, os parametros criticos do processo de um ciclo de limpeza incluem tempo de limpeza, acao de limpeza,
concentracao do agente de limpeza e temperatura.

X
T Tempo

O tempo total de limpeza € dividido principalmente em tempo de pré-enxague, tempo de lavagem e tempo de enxague.
QOutras consideracdes importantes sobre o tempo incluem o tempo de retencao sujo (DHT) do equipamento. O DHT € a
quantidade de tempo que o equipamento pode permanecer sujo antes da limpeza. Em geral, um DHT mais longo resulta
em maior dificuldade de limpeza. O tempo de retencao da limpeza é o tempo que o equipamento permanece limpo antes
de ser reutilizado.

/@ Acao

Acgéo é a forca fisica aplicada a superficie para remover a sujeira. A agao mecanica da limpeza manual, a forca de impacto
de uma esfera de pulverizagdo ou o fluxo em cascata da gravidade movendo um liquido pela parede de um tanque séo
exemplos de acoes de limpeza. Os sistemas de limpeza no local geralmente usam esferas de pulverizagéo ou cabecotes
de pulverizacao internos ao tanque para proporcionar a remocao fisica de residuos da superficie. Os dispositivos de
pulverizacao devem fornecer, no minimo, cobertura completa do tanque para um resultado de limpeza adequado.

Concentracao do agente de limpeza

Ao selecionar um agente de limpeza e sua concentragéo, € importante considerar a seguranga do pessoal, as propriedades
da sujidade e a compatibilidade do substrato. Fatores como o método de aplicacao e o design do equipamento afetam

a concentragéo necessaria de agente de limpeza. O tipo de produto de limpeza, como &cido, alcalino ou neutro, € 0s
componentes, como surfactantes e quelantes, contribuem para a eficacia do agente de limpeza. Em comparagao com
produtos de limpeza alternativos, os detergentes farmacéuticos sao projetados para ter um ndmero maior de mecanismos
de limpeza para limpar de forma mais eficiente e eficaz, mantendo as condicéo das superficies.

Temperatura

A temperatura afeta a solubilidade e a surfactancia da sujidade e do detergente, respectivamente. Em geral, temperaturas
mais altas aumentam a solubilidade e as taxas de reagéo para uma limpeza mais rapida. Entretanto, certos produtos de
limpeza de processo, como sais inorganicos e polimeros e classes especificas de surfactantes, apresentam melhor limpeza
em temperaturas mais baixas.



Parametros criticos do processo
OTIMIZE SEU PROCESSO DE LIMPEZA

Os CPPs sao fatores a serem considerados durante cada fase do
desenvolvimento de um ciclo de limpeza. A dindmica entre tempo,
acao, quimica e concentracao € frequentemente chamada de
"Circulo de Sinner". Quando um aspecto do Circulo de Sinner é
alterado, isso afeta os outros parémetros do processo de limpeza.
Os detergentes da STERIS s&o projetados para serem produtos de
limpeza de processos farmacéuticos e biotecnoldgicos eficazes,
melhorando a eficiéncia ao reduzir a temperatura, o tempo e a
acao mecanica necessarios para a limpeza. Um processo de
limpeza que utiliza um detergente farmacéutico resulta em um ciclo TEMPERATURA
de limpeza eficaz, eficiente e sustentavel.

QUIMICA

POR QUE STERIS?

E importante considerar seu sistema exclusivo ao desenvolver um processo de limpeza. A STERIS ajuda a
avaliar seu processo com suporte técnico incomparavel. A STERIS oferece:

Um extenso pacote de documentacao

Para ajuda-lo a desenvolver um processo de limpeza eficiente e eficaz, a STERIS oferece um amplo pacote de
documentacao para seus detergentes farmacéuticos, como métodos analiticos, estudos de toxicidade, estabilidade,
compatibilidade de substrato e estudos de condutividade. Uma extensa biblioteca técnica esta disponivel para dar suporte
aos seus objetivos de validagéo.

Programa PACE™

O programa de avaliacao de processos e de agentes de limpeza (PACE) da STERIS ajuda vocé a definir parametros criticos
de desempenho adequados ao seu processo de fabricacao, objetivos e restricdes. Seu produto de limpeza de processo é
revestido com um cupom de material representativo de construcao. Diferentes agentes e métodos de limpeza séo usados
para determinar uma recomendacao de limpeza rapida e eficiente.

Suporte cientifico dedicado

A equipe de Servicos Técnicos da STERIS tem a experiéncia necessaria para ajudar vocé a desenvolver e validar um
processo de limpeza. A equipe de Servigos Técnicos da STERIS participa de eventos globais do setor, apresentando
topicos e tendéncias inovadores.

Todos os nomes de empresas e produtos sdo marcas registradas da STERIS, suas afiliadas ou empresas relacionadas, salvo indicagdo em contrario. ©2025 STERIS

Equipe de Vendas Técnicas

A STERIS tem uma equipe global de vendas diretas com experiéncia técnica para ajudar vocé no local. Os representantes
de vendas da STERIS estao disponiveis para testes de limpeza e suporte ao produto.
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