Novos conceitos para a industria farmacéutica

A indistria farmacéutica reconhece a importancia crescente de diferenciacdo entre contencdo total, contencdo potente
ou uma é&rea de producdo normal ao se planejar novas areas de produgdo para a fabricacdo de farmacos e
medicamentos com agentes de APIs (Active Product Ingredients — Ingredientes Ativos de Produtos).

Isto esta ilustrado no fato de que ao se considerar uma exposicdo ao produto de Ingestdo Didria Aceitavel (ADI -
Acceptable Daily Intake) e Ingestdo Diaria Real (RDI - Real Daily Intake) entre < 1ug/m2 - 100 pg/ms, ndo somente
0 produto, mas também o trabalhador e/ou a &rea circundante devem ser protegidos durante a manipulacdo destes
grupos de produtos. A exposi¢ao ao produto deve ser adaptada para se adequar ao agente em processo. Atualmente
até se presta maior atencdo na garantia de que as exposi¢Bes ao produto atingidas durante a producdo sdo também
mantidas para o pessoal durante a limpeza e mesmo durante a manutencéo.

Um outro fator que freqlientemente contribui para a solucdo de problemas quando sdo planejadas novas areas de
trabalho é a condicéo de que nenhum isolador deve ser usado, devido a execucdo manual durante a pesagem, refilling
(reenchimento) ou amostragem do agente. A manipulacdo aberta, como é possivel em um sistema WIBObarrier OCS
(Open Containment System — Sistema de Contencdo Aberto) com janela de vidro frontal horizontalmente ajustavel e
de inclinacdo ergondémica, é preferivel em maior grau, um sistema WIBObarrier também € aceitdvel como um CCS
(Closed Containment System — Sistema de Contengdo Fechado) com janela de vidro frontal fechada de inclinagdo
ergondmica em casos individuais, sendo um pré-requisito em cada caso que este sistema também pode ser usado
como um sistema aberto para garantir flexibilidade na &rea de pesagem, refilling e até amostragem. O fator tempo é
de méxima importancia nas mentes dos clientes quando se planeja uma URS (User Requirement Specification —
Especificacdo de Requisito de Usuario), com o tempo necessario para limpar um sistema e prepara-lo para a proxima
operacéo sendo considerado. A limpeza de um isolador dura 2 a 3 vezes mais quando comparada a de um sistema
aberto (com a comparacdo envolvendo aqui a limpeza de uma sala limpa). O tempo improdutivo associado ao
isolador é, portanto, consideravelmente maior em termos de eficiéncia e capacidade de producéo quando comparado
a um sistema aberto “classico”. O cliente considera medidas adicionais de protecdo corporal (Equipamento de
Protecdo Individual ou EPI) para o usuario. Esta abordagem ocorre em todos 0s casos nos quais se espera uma alta
velocidade de troca do produto. Somente uma operacéo de limpeza era possivel até 6 momento no sistema “classico”,
sendo esta realizada com agentes de limpeza, tais como agua destilada, solugdes aquosas a base de alcool ou solugdes
aquosas com tensoativos (surfactantes) e o auxilio de panos (técnica de esfregar).

A principal prioridade durante o desenvolvimento do sistema WIBObarrier era a manutengdo da exposi¢do ao
produto e a qualidade de ar limpo em conformidade com DIN EN 1SO 14644-1 e maximizar a livre acessibilidade, a
flexibilidade e as caracteristicas ergondmicas. O sistema funciona com um principio de trés zonas. Jatos integrados na
capela geram uma cortina de ar limpo estavel que cria um efeito ejetor entre o produto, o trabalhador e a sala limpa.
Particulas que séo liberadas como resultado da manipulagdo na area de trabalho no interior do sistema WIBObarrier
séo transportadas de um modo similar a um magneto para a abertura frontal de succéo, fonte coletora principal e a
area traseira do sistema. Todos estes sistemas (WIBObarrier OCS ou CCS) sdo equipados com sistemas filtrantes no
painel traseiro. Sistemas com Bag In Bag Out apresentam uma opc¢éo para conduzir um teste de integridade do filtro.
Os filtros sdo removidos na area de trabalho durante a troca. Todos estes sistemas podem e devem estar equipados
para a aplicacdo descrita acima com uma janela de vidro frontal horizontalmente ajustavel e de inclinacdo
ergondmica com no minimo 2 entradas para luvas e as luvas, ou uma janela de vidro frontal completamente inclusa,
aberta, com 2 ou mais entradas para luvas e as luvas.

llustragdo 1: WIBObarrier OCS equipado com um
sistema WIP, coluna de elevagdo integrada e janela de
vidro frontal horizontalmente ajustavel com 2 entradas
para luvas e luvas.
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Estes sistemas foram desenvolvidos posteriormente para cumprir os requisitos do cliente e podem atualmente ser
fornecidos com um sistema WIP (Wash In Place — Lavagem no local) integrado. Considera-se a redugdo ao minimo
das superficies em contato com o produto e estas também podem ser retiradas no interior do sistema, se necessario
para a limpeza imida (umedecimento do produto). Somente entdo estes componentes podem ser completamente
removidos do sistema. O liquido usado para WIP é centralmente coletado em uma bandeja coletora integrada no
sistema e transportado de |4 para a rede de drenagem de &gua residual no local. WIP na estrutura inferior também €
possivel se os sistemas filtrantes estdo localizados na parte traseira do sistema. E necessaria neste caso a adaptacio
mecanica de um propulsor que age como um protetor de spray para proteger os filtros. A exposi¢do ao produto de <1
ug/ms somente é possivel no caso exatamente descrito para aplicagdes envolvendo manipulacéo do produto e limpeza
das superficies interiores do sistema. A limpeza do painel traseiro do filtro esta aqui omitida, visto que se assume que
nenhuma contaminacao cruzada ocorre entre 0 produto na area inclusa e o produto na area de trabalho.

llustragéo 2: llustracéo 3: llustragéo 4:

Bandeja coletora na posi¢ao de instalacdo lustragdes 3 e 4 mostram o sistema WIP e os canais de succdo que transportam
com uma coluna de elevagdo integrada de ar e estdo em contato com o produto.

facil limpeza.

Se o cliente j& possui um sistema filtrante central independente, o sistema WIBObarrier acima descrito pode ser
planejado e realizado sem um filtro no painel traseiro para incluir as areas transportadoras de ar afetadas pelo produto
via jatos de limpeza de acionamento manual ou automatico [sistema CIP (Clean In Place — Limpeza no local) tipo
sprayball], quando o ciclo de limpeza for selecionado.

Portanto, o sistema WIBObarrier estd equipado para aquelas aplicacdes respectivas nas quais a exposi¢ao ao produto
durante o ciclo de manipulagdo, limpeza e manutencéo € considerada. O sistema WIBObarrier pode ser fornecido
para o cliente como um projeto turnkey (pronto para uso, incluindo desde o planejamento até a operagdo) com um
sistema filtrante separado que inclui os critérios de exposi¢ao ao produto < 1pg/ms3. Uma caracteristica especial do
sistema filtrante separado é que a configuracdo do sistema pode ser desenvolvida para OEL (Limite de Exposicdo
Ocupacional) 1-5 junto com o cliente. Isto envolve um sistema filtrante de 2 estagios no qual um filtro HEPA limpa
com ar comprimido, coletando o produto em um tanque de retencdo e, dependendo do nivel de exposicdo da
producdo, removendo-o. O segundo filtro também é um filtro HEPA que age como um filtro de seguranca. Os filtros
também sdo equipados com um sistema Bag In Bag Out com um acessério adequado para conduzir o teste de
integridade do filtro.

A expanséo de espuma ou o umedecimento do filtro passivel de limpeza também séo possiveis antes de realizar uma
troca de filtro e CIP (Clean In Place) para a unidade filtrante.
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llustragéo 5: WIBObarrier OCS equipado com um sistema filtrante separado
passivel de limpeza e operado com ar circulante, e uma janela de vidro frontal
horizontalmente ajustavel com 2 entradas para luvas e com as luvas.
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Todos os sistemas descritos podem ser operados para adequacdo as necessidades do cliente como um sistema
autarquico com ar circulante ou ar de exaustdo. Eles podem ser operados independentemente do ou conectados ao
sistema de ventilacdo no local. Todos os sistemas também estdo disponiveis como versdes ATEX.

Conceitos turnkey e solugdes individuais para requisitos especificos podem ser planejados e realizados, 0s quais
consideram todas as normas e regulamentos relevantes (por exemplo: GMP, FDA, ATEX, etc.).
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