Beneficios dos detergentes farmacéuticos

em sujidades proteicas

Detergentes farmacéuticos

Os detergentes farmacéuticos da STERIS s&o projetados
para os seus desafios de limpeza mais dificeis. Ao
contrario dos produtos quimicos comuns, os detergentes
farmacéuticos empregam uma combinagéo de
mecanismos de limpeza para funcionar sinergicamente:

e Dissolugao e Dispersao
e Solvatagéo e Surfactancia
e Quelacao e Molhamento

Essa combinacao superior de mecanismos de limpeza
permite que os detergentes farmacéuticos da STERIS
atuem de forma eficiente e eficaz para reduzir desperdicios
de processo, como:

e Tempo de e Uso de agua
processamento e Consumo de energia
e Despesas de
manutengao

O “Circulo de Sinner” relaciona a agao dinamica entre
tempo, acado, quimica e temperatura (TACT) durante um
ciclo de limpeza.

Quimica

Temperatura

Figura 1 “Circulo de Sinner”

Ao utilizar um detergente farmacéutico, varios mecanismos de limpeza sao usados durante o processo de limpeza.
Um agente de limpeza robusto pode reduzir o tempo, a temperatura, a concentracao quimica e a agua necessaria
durante todo o ciclo de limpeza. Os detergentes farmacéuticos da STERIS melhoram a eficiéncia do processo
ajudando os clientes a diminuir o tempo de limpeza e manutenc¢ao, ao mesmo tempo em que reduzem o consumo de

agua e energia.
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Estudo de caso

Durante o processo de fabricacéo, a limpeza é concluida para garantir a qualidade do produto. O tipo e a quantidade
de agente de limpeza usado durante o ciclo de limpeza afetam o uso de agua, os requisitos de servigos publicos e o

custo, o0 que contribui para o processo geral de fabricacdo. Usar um detergente eficaz e eficiente otimiza o processo

de limpeza para melhorar a eficiéncia operacional e reduzir custos, tempo e desperdicios de servicos publicos.

O objetivo deste experimento € comparar as capacidades de limpeza dos detergentes farmacéuticos STERIS e dos
produtos quimicos basicos. Uma solugao salina tamponada de fosfato (PBS) de 0,9% com albumina sérica bovina
(BSA) foi selecionada como uma amostra de sujidade comum representativa da industria de biotecnologia.

COBERTURA o Antes do experimento, rgahze um estudo de cobgjura de riboflavina
» (aranta a cobertura de limpeza completa no recipiente

SUJIDADE o Cupra 0 recipiente pre-limpo com sujidades _
« Deixe secar por 16 horas em temperatura ambiente

» Prepare 20% do volume do recipiente de agente de limpeza no tanque
LIMPAR . .
« Recircule por 10 minutos

« Adicione 20% do volume do recipiente com &gua deionizada ao tanque
ENXAGUAR « Recircule por dois minutos
» Colete uma amostra da agua de enxague da porta de drenagem

» Apds a drenagem, repita 0 enxague mais trés vezes
REPETIR , iy
» Colete um total de quatro amostras de enxague para analise

Figura 2. Procedimento experimental para comparacao de detergentes farmacéuticos STERIS e hidroxido de sddio de grau certificado.

Este experimento foi repetido para cada um dos seguintes agentes de limpeza da industria de biotecnologia:

Limpador alcalino 1% v/v CIP 100™

Limpador alcalino 1% v/v ProKlenz™ ONE
Hidroxido de Sodio (NaOH) Grau Certificado 0,1 N
Hidroxido de Sodio (NaOH) Grau Certificado 0,5 N
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Resultados experimentais

Tabela 1. Aprovado/Reprovado com base no Limite de TOC da USP de 500 ppb e
no Limite de Condutividade da USP de 2,5 uS/cm.

Produto de Inspecéao .

APROVADO APROVADO

CIP 100 APROVADO 470 ppb 2 498 uS/em

APROVADO APROVADO

ProKlenz ONE APROVADO 420 ppb 2 470 uS/em
NaOH 0,1 N REPROVADO N/A N/A
NaOH 0,5 N REPROVADO N/A N/A

Devido a uma falha visual, as amostras de TOC e
condutividade ndo foram analisadas, indicadas como nao
aplicaveis (N/A) na Tabela 1. Portanto, o experimento foi
duplicado para dobrar a lavagem e adicionar um quinto
ciclo de enxague usando os agentes de limpeza que
falharam na inspec¢ao visual durante o primeiro teste.
Novamente, tanto o NaOH 0,1 N quanto o NaOH 0,5 N
falharam na inspec¢éao visual.
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Conservagéo de Agua

Em média, foi necessaria uma reducao de
aproximadamente 22% na quantidade total de agua
para atender aos limites de TOC e condutividade da

USP para detergentes farmacéuticos em comparacéo
ao NaOH.

a
Economia de tempo
Os detergentes ProKlenz ONE e CIP 100 alcangaram
limpeza visual e atingiram os limites de TOC e

condutividade em 40% menos tempo em comparacao
ao NaOH.

POR QUE STERIS?

Sustentavel
menos agua.
Validavel

validacgéo.

Suporte técnico
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Os detergentes farmacéuticos usam varios mecanismos de limpeza para trabalhar sinergicamente,
proporcionando uma limpeza mais eficaz em temperaturas mais baixas, em menos tempo e com

Os produtos STERIS tém um extenso pacote de documentacao para atender aos seus objetivos de

Nosso grupo de Servigos Técnicos de Quimica Formulada tem o conhecimento, o know-how e as

ferramentas para fornecer assisténcia individualizada de aplicacéo e validacao. O Programa de Avaliacao
de Processos e Limpeza (PACE®) foi criado para fornecer aos nossos clientes recomendacdes para um

protocolo de limpeza eficaz.

Disponivel globalmente
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Lider da industria
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A STERIS € uma empresa global que fornece solugdes de limpeza para as instalagbes de nossos clientes
para garantir que as iniciativas de harmonizacao sejam atendidas.

Além de nossos anos de experiéncia pratica, a STERIS tem uma extensa biblioteca de documentacao

com dicas técnicas, relatdrios de laboratdrio e métodos analiticos para dar suporte ao desenvolvimento de

sua aplicagéo.
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