Avaliacoes
Microbiolégicas

Reducdo de riscos em certificacao
de produtos estéris

O BSI tem uma abordagem Unica para certificacdo de produtos estéris — ja que esterilizacao e microbiologia
sdo processos especializados e portanto requerem certas habilidades especificas. RISCO é a nova chave. Nés
acreditamos que riscos ao paciente sdo grandes demais para deixar de usar um especialista em mocrobiologia.
Todas as nossas AvaliacGes Microbiolégicas sao conduzidas por Microbiologistas altamente qualificados.

Por que das auditorias microbioldgicas?

» Para verificar que vocé tem controles efetivos para garantir a
esterilidade de seu produto

» Para verificar verificar que vocé tem controles efetivos para
garantir a baixa carga microbiana do produto

» Para avaliar a aplicabilidade e efetividade das instrucdes para a
esterilizacdo e reprocessamento pelo usudrio final

Expertise mundial

A equipe de microbiologia do BSI atualmente engloba mais de 10
especialistas técnicos, com mais de 110 anos de experiéncia entre
eles.

A equipe de Microbiologia do BSI tem alcance global, com auditores
na Europa, Asia e EUA

bsi.

» Para garantir a aplicabilidade e a efeitividade de desinfetantes

» Para avaliar a efeitividade de esterilizantes

O BSI é acreditado pelos trés maiores provedores de servicos de
esterilizacdo do mundo para completar suas auditorias de qualidade e

esterilizacdo, e é escolhido o Organismo Notificador de mais de 90%
dos contratos de certificacdo de esterilizacdo ao redor do mundo.
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Processo de auditoria microbioldgica

Uma tipica avaliacdo microbiolégica do BSI inclui os sequintes

passos:

* Visita a fabrica — Gostariamos de sequir o fluxo do produto e
matérias-prima do recebimento ao descarte, produrando por
potenciais problemas de controle de contaminacdo

* Iremos nos vestir e adentrar os ambientes controlados e verificar
0 seqguinte:

Processos de vestimenta

Praticas e agentes de limpeza

Condicdo da sala

Processamento de produto sob uma perspectiva de contaminacao
Revisdao do monitoramento

Condicdo da filtragem HEPA

Sistemas hidricos (quando apropriado)
Ar comprimido (quando apropriado)
Treinamento

Revisdo de:

- Processos de embalagem / prazo de validade
- Atividades de validacdo de esterilizacao

- Atividades de processamento de esterilizacao
- Registros de lancamento de produtos estéris

Por que o BSI?

* Beneficio de mais de 110 anos de experiéncia em microbiologia

* Especialistas independentes para verificar os resultados de seus
especialistas internos e subcontratado

e Conhecimento de alto padrao das melhores praticas atuais e
emergentes e prevencao de problemas

e Paz de espirito ao saber que vocé foi revisado com sucesso
por especialistas que implementaram e auditaram milhares de
processos efetivos de esterilizacao

* Confianca de que seus processos tenham sido completamente
revisados por especialistas que participaram do trabalho de
definicdo das normas

* O BSl acredita que nossa abordagem a microbiologia e esterilizacao
agregam valor a certificacdo e ajuda a garantir que nossos clientes
tenham sucesso e que 0s pacientes estejam protegidos.

Fale com o BSI
Acreditamos que a exceléncia deve ser seguida
em tudo o que fazemos, entao se vocé quiser

saber mais sobre auditorias microbioldgicas,
por favor ligue ou envie um email para nds para
iniciarmos uma conversa

Seu parceiro global em compliance: Ligue hoje para o BSI em +55 11 2148 9600
ou visite bsigroup.com/pt-BR/medical-devices — para comecarmos nossa parceria

bsi.
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