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E essencial que os fabricantes de produtos farmacéuticos reduzam os
riscos avaliando fatores que possam afetar a qualidade do produto e o
desempenho do equipamento fabricado. Devido ao seu potencial efeito
na qualidade do produto e nos equipamentos do local, a presenca de
rouge nos equipamentos de ago inoxidavel € uma preocupacao de risco
significativa.

avaliagao da conservacao do aco

Métodos de controle inoxidavel.

Reducao do risco

Considerando fatores como pessoal, validacao, descarte e outras restricoes, é fundamental estabelecer um processo
adequado de conservagao de aco inoxidavel para o local de instalagao dos equipamentos. A Figura 2 compara trés métodos
para controlar a formacao de rouge em equipamentos de ago inoxidavel por meio de medidas de rotina, preditivas ou
corretivas.

Figura 2. Comparagéo de trés métodos de controle para reducdo do rouge e conservagdo do ago inoxidavel.

A reducéo do rouge é incorporada a limpeza de rotina com o uso de um detergente acido.

Vantagens Evita a deterioracéo do ago inoxidavel.

Medidas de rotina Evita tempo de inatividade ndo programado.

Desvantagem A troca para um &cido de rotina em seu ciclo de limpeza pode exigir a
revalidagéo do processo de limpeza.

A reducéo do rouge é realizada periodicamente usando servigos internos ou prestados por terceiros.

Vantagens Amplia o intervalo entre os eventos de manutengéo.

Medidas preditivas Define marcadores de dados para acionar eventos de redugo.

Desvantagem A modelagem preditiva é necessaria para criar dados para aumentar 0s
intervalos entre 0s eventos de remogéo de rouge.

A reducdo do rouge é realizada de maneira reativa apos o actimulo de rouge.

Vantagens Gerenciamento minimo de recursos necessario.

Medidas corretivas . o : -
Desvantagem Danos a camada passiva e possiveis danos a superficie.

Formagao de rouge que leva a tempo de inatividade ndo programado do
equipamento para lidar com ndo conformidades.
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Aceitacao do risco

As medidas de reducao do rouge devem ser selecionadas com base no tipo de equipamento e no nivel de risco. A Tabela 1

compara os trés métodos de controle descritos na Figura 2 com os niveis de risco e aplicacdes associadas. E comum utilizar
uma combinacao de métodos de controle em todas as fabricas.

Tabela 1. Comparacao de trés métodos de controle para redugdo do rouge para conservacao do aco inoxidavel.

A redugao do rouge € incorporada a

. . , : : As medidas de rotina sdo ideais para superficies
Medidas de rotina limpeza de rotina com 0 uso de um Baixo :
L com contato direto com o produto.
detergente acido.
. - As medidas de rotina séo ideais para sistemas
A redugéo do rouge é realizada ) , .

. . . S . - de abastecimento de insumos essenciais (como

Medidas preditivas periodicamente usando servicos internos Baixo/Médio , . .
i agua ou energia) ou superficies com contato
ou prestados por terceiros.

direto com o produto.
As medidas corretivas frequentemente séo
Alto reservadas para superficies sem contato direto
com o produto.

A reducéo do rouge é realizada de

Medidas corretivas ; ) , ,
maneira reativa apds o aciimulo de rouge.

Avaliacao de seu processo
Resultados

Depois que um processo de conservagao do aco inoxidavel e reducdo do rouge € estabelecido, é importante revisar
periodicamente o processo para garantir a melhoria continua da remog¢éo do rouge e passivacao de sistemas de aco inoxidavel.

Avaliar a superficie do aco inoxidavel € um método para determinar a condicdo da camada passiva. Um dispositivo de

espectroscopia de fotoelétrons por raios X (XPS) analisa as superficies feitas de aco inoxidavel para determinar a composicao
elementar do material.

No aco inoxidavel 316L, a proporgéao de cromo para ferro (Cr/Fe) é tipicamente 0,25 (STERIS, 2009). Uma proporcao mais
alta de cromo, que é menos reativa ao ferro e um metal de base mais reativo, reduz a probabilidade de corrosdo na superficie

do aco inoxidavel. A Figura 3 ilustra os resultados de uma XPS para analisar a proporcao Cr/Fe apés a passivacao de
equipamentos de aco inoxidavel.

Figura 3. Andlise por XPS de painéis de aco inoxidavel 316L (STERIS, 20009).
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A andlise por XPS revela que uma superficie de ago inoxidavel 316L tem uma proporcao Cr/Fe mais alta na superficie com
o tratamento usando o desincrustante ProKlenz® TWO da STERIS, quando comparada com uma superficie ndo tratada
(STERIS, 2009). Métodos adicionais para determinar a qualidade de uma superficie passivada incluem o uso de caneta
detectora de tensao, sulfato de cobre e camara de teste de névoa salina (Rivera, Hadziselimovic e Lopolito, 2017).

Eventos

Os modelos preditivos utilizam dados para desenvolver e entender os processos de limpeza e manutencao. Os marcadores
sao usados para acionar eventos de limpeza com um detergente acido. Os eventos de manutengao preventiva sao
elaborados para prevenir proativamente a formacgao do rouge e a deterioracdo da camada passiva, 0 que pode levar a
problemas de qualidade ou limpeza.

Além disso, os modelos preditivos usam testes laboratoriais ou testes realizados na linha de producéo para avaliar o risco

da superficie passiva que € impactada negativamente pelo processo de fabricacdo. Essas informacdes podem ser usadas
para desenvolver medidas de limpeza de rotina ou preventivas com um detergente acido para garantir a conservagéo do ago
inoxidavel. Tempo, temperatura e concentracao sao condigoes essenciais que afetam a frequéncia da remogao do rouge e
da passivacao (STERIS, 2015).

O programa Process and Cleaner Evaluation (PACE) da STERIS utiliza ferramentas de modelagem preditiva para auxiliar a
limpeza de rotina e os programas de manutencao preventiva.

Conclusao

A equipe de servicos técnicos da STERIS colabora com os clientes para elaborar um processo proativo de conservagao
do aco inoxidavel baseado em risco. Um processo de limpeza que inclui 0 uso de um detergente acido ajuda a conservar
a camada passiva de aco inoxidavel, reduzir os produtos quimicos de neutralizacéo de residuos e limpar e desinfetar o
equipamento para garantir a qualidade do produto. A STERIS ajuda os clientes a harmonizar os processos de limpeza para
maximizar a eficiéncia operacional € minimizar o risco.

Para saber mais sobre 0s servicos da STERIS para modelagem preditiva e portfélio de detergentes farmacéuticos, entre em
contato com o representante de conta local da STERIS ou acesse nosso site.
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CINCO PRINCIPAIS CONCLUSOES

Ao desenvolver um processo de conservacao do ago inoxidavel e reducao do rouge, leve
em conta as seguintes consideracoes.

Considerando fatores como pessoal, validagao, descarte e outras restricoes, é fundamental estabelecer um
processo adequado de conservagao de aco inoxidavel para o local de instalacao dos equipamentos.

As medidas de reducao do rouge devem ser selecionadas com base no tipo de equipamento e no nivel de
risco consequente.

Depois que um processo de conservagao do aco inoxidavel e reducao do rouge € estabelecido, é importante
revisar periodicamente o0 processo para garantir a melhoria continua.

A modelagem preditiva usa testes laboratoriais ou testes realizados na linha de produ¢ao para avaliar o risco
de uma superficie passiva que € impactada negativamente pelo processo de fabricacdo. Essas informacoes
podem ser usadas para desenvolver limpeza de rotina ou preventiva com um detergente acido para garantir a
conservagao do ago inoxidavel.

Para superficies de contato indiretas ou sem contato com o produto, a conservagao do aco inoxidavel
permanece necessaria para reduzir o risco associado a limpeza reativa.
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