LIBERACAO PARAMETRICA

ESPECIFICACOES

Se um lote apresentar, no momento da fabricagdo, alguma especificacdo préxima dos limites
estabelecidos para o produto, certamente uma pequena mudanca pode acarretar a
transposicdo desses limites e a ocorréncia de uma nao-conformidade que pode reduzir o
tempo em que o produto se apresenta adequado ao uso. Com o objetivo de preservar o prazo
de validade projetado para o produto é desejavel que se estabelegam duas especificagdes: uma
denominada “Liberacdo Paramétrica” a ser adotada no momento da fabricacdo, e outra
denominada “ Shelf life”, segundo a qual o produto é caracterizado durante sua vida dutil.
Durante o tempo de estocagem do produto em condi¢ées de mercado suas especificacdes
poderdo variar entre os limites estabelecidos pelas Especificagdes de Liberagdo Paramétrica e
as EspecificacGes de Shelf life, especialmente para aqueles parametros em que o produto é
menos estavel. A Figura 1 exemplifica a possibilidade de estabelecer, como Especificagdo de
Liberagdo, um intervalo de + 5% do valor nominal de um determinado pardmetro; e, como
Especificacdo de Shelf Life, um intervalo de £ 10%. O tempo em que a variagdo desse
parametro permanece entre esses dois grupos de especificagdes deve ser menor ou igual ao
prazo de validade estabelecido para o produto.

| 110
E | 105
= o
= 100 | __ E?g::‘alé;;lcaﬂ de Especificacao
= de Shelf life
=
S
— as

A
A4

Prazo de Validade
Tempo

Figural: Especificacao de liberacao versus especificacao de Shelf life (IFSCC
Monograph, 1992)

O Laboratério Cepromed tem no seu escopo a avaliagdo da biocompatibilidade de acordo com
a Resolugdo — RDC 291/2019, atendendo todas as etapas regulatdrias junto aos érgdos
regulatérios nacionais (ANVISA) e internacionais (FDA). Os ensaios de avaliacdo Especificagdes
de Liberagdo Paramétrica e as Especificagdes de Shelf life, sdo aplicados principalmente aos
segmentos de Dispositivos Médicos e Odontoldgicos.

LAS



ESCOPO DE LIBERAGAO PARAMETRICA E LIBERAGAO SHELF LIFE EM DISPOSITIVOS MEDICOS

REALIZADOS PELO CEPROMED

PARAMETROS

O fabricante deve determinar cada componente, ativo ou ndo, que possa afetar a estabilidade
do seu produto. Varidveis relacionadas a formulagdo, ao processo de fabricagdo, ao material de
acondicionamento e as condicdes ambientais e de transporte podem influenciar na
estabilidade do produto. Conforme a origem, as alteracGes podem ser classificadas como
extrinsecas, quando determinadas por fatores externos; ou intrinsecas, quando determinadas

por fatores inerentes a formulacdo.

PARAMETROS QUE DEVEM SER CONSIDERADOS NA ESTABILIDADE PARA ESPECIFICACOES DE

LIBERAGAO PARAMETRICA E AS ESPECIFICACOES DE SHELF LIFE

Fisicos: devem ser conservadas as propriedades fisicas originais, aspecto, cor, odor,
uniformidade;

Quimicos: deve ser mantida dentro dos limites especificados da estrutura quimica e
materiais extraiveis;

Microbiolégicos: devem ser conservadas as caracteristicas microbioldgicas;
Funcionalidade: os atributos do produto devem ser mantidos sem alteracgdes;
Seguranga: ndo devem ocorrer alteracdes significativas que influenciem na seguranca
de uso do produto.

ENSAIOS QUE DEVEM SER REALIZADOS NA ESTABILIDADE PARA ESPECIFICACOES DE

LIBERAGAO PARAMETRICA E AS ESPECIFICACOES DE SHELF LIFE

Fisicos: Ensaios de desempenho;

Quimicos: pH, Metais Extraiveis, Residual Gas ETO;
Microbioldgicos: Barreira estéril - Carga Microbiana “Bioburden”;
Funcionalidade: Ensaios de usabilidade;

Segurancga: Esterilidade.

ENSAIO DE LIBERAGAO PARAMETRICA EM DISPOSITIVOS MEDICOS REALIZADOS PELO

CEPROMED

Produtos para saude (ABNT NBR I1SO 62366) — Aplicacdo da engenharia da usabilidade;
Produtos para saude (ISO 10.993-7). Determinacdo da dose didria média de Oxido de
Etileno administrada para o paciente Dispositivo de exposicdo limitada;

Produtos para saude (ISO 10.993-7). Determinagdo do limite maximo de residuais Gas
EtO correlatos que contatam o sangue;

Produtos para saude (ISO 10993-10). Limite de contato toleravel para Gas EtO para
dispositivos de contato com a superficie;

Produtos para saude - (ABNT NBR ISO 11607-1) - Embalagem final para produtos para
saude esterilizados - Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e
sistemas de embalagem;



Produtos para saude - (ISO 11737-1) - Sterilization of medical devices - Microbiological
methods - Part 1: Determination of a population of microorganisms on products;
Produtos para saude - (Farmacopeia 62 Edi¢cdo) — Teste de Esterilidade;

Equipo de Infusdo para uso em bomba de infusdo - ABNT NBR ISO 8536-8/2012;
Equipo de transfusdo para uso médico - 1ISO 1135-4/2015;

Luvas para exame médico de uso Unico (luvas de borracha) - ABNT NBR ISO
11193-1/2015;

Luvas para exame médico de uso Unico (vinil) - ABNT NBR ISO 11193-2/2013;

Luvas Cirurgicas Estéreis para exame médico de uso Unico - ABNT NBR ISO 10282/2014;
Luvas de protec¢do contra agentes bioldgicos - ABNT NBR ISO 11193-1/2015;
Preservativos masculinos de latex de borracha natural - ABNT NBR 1SO 4074/2013;
Luvas cirdrgicas - ABNT NBR 13391/1995;

Luvas para procedimentos ndo cirdrgicos - ABNT NBR 13391/1995;

Seringa Hipodérmica Uso Manual - ABNT NBR I1SO 7886-1/2020;

Seringa Hipodérmica Uso em Bomba - ABNT NBR ISO 7886-2/2003;

Seringa Hipodérmica Uso Insulina - ABNT NBR ISO 8537/2020;

Seringa Hipodérmica Uso Retrétil - ABNT NBR ISO 7886-4/2006;

Agulha Hipodérmica Uso Unico - ABNT NBR 1SO 7864/2020;

Agulha Gengival Uso Unico - ISO 7885/2010;

Conectores para agulhas, seringas e correlatos - ISO 80369-20 e ISO 8369-7;

Canula de aco para agulha - ABNT NBR I1SO 9626/2020;

Equipo de Infusdo gravitacional para uso médico - ABNT NBR ISO 8536-4:2011;

Equipo de Infusdo com bureta para uso médico - ABNT NBR ISO 8536-5/2012;



