RELY ON EXCELLENCE

Vedacoes de agitador em aplicagoes higiéni

da industria farmaceéutica

Informativo técnico

Paradas de produgao, falhas de lote e riscos as pessoas e meio ambiente
podem ocorrer se o equipamento de producao inadequado for usado na
industria farmacéutica. O maior fator de risco é a contaminagao. As vedacoes
sdo um componente chave na prevengao de tal contaminagao. Para selecionar
de forma confiavel sdo necessarios a experiéncia em tecnologia de vedagao e
o conhecimento profundo dos requisitos especificos farmacéuticos.

Diretrizes de organizagoes reconhecidas internacionalmente tais como Food and
Drug Administration (FDA) ou a Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) servem
como uma orientagao para fabricantes farmacéuticos. Essa diretriz fornece uma

visdo geral dos aspectos mais importantes.

Os requisitos para aplicagoes farmacéuticas sao muito complexos para
uma solucgao universal. Dica para os operadores de sistema:
Contate o fabricante de vedagao ja durante a fase de planejamento.

A contaminagao tem uma dimensao dupla de
risco na fabricagao de produtos farmacéuti-
cos. Porum lado, todos os fatores concebiveis
para a contaminagao dos proprios produtos
devem ser evitados. Ao mesmo tempo, as
substancias de produgao nao devem ser
liberadas no meio ambiente devido ao alto
potencial de risco de muitos dos produtos pre-
liminares e dos meios utilizados. Com relagao
as vedagoes, ambas as dimensdes tém um
conjunto completo de aspectos que devem ser
considerados para a selegao e uso. As segoes
a sequir abordarao a opgao de materiais, o
projeto de construgao e o layout da solugao

de vedacao adequada para a respectiva
aplicacao.

Preste atencao a opgao de
materiais

As caracteristicas necessaria dos materiais
de vedacgao a serem usados sao determinadas
pela respectiva aplicagao e especificagoes do
operador de planta. As vedagoes do agitador
em aplicagoes higiénicas nao devem permitir
que superficies entrem em contato com o
produto reagindo com o meio de processo e
alterando sua qualidade.

Uma distingao basica entre os materiais meta-
licos e nao metalicos é feita aqui. Os materiais
metalicos tais como ago inoxidavel 316L ou
acos inoxidaveis de qualidade superior sao

o padrao aplicavel e podem ser geralmente
usados sem hesitagao. Materiais nao metali-
cos devem ser identificados como adequados
para aplicagdes farmacéuticas por meio de
documentacgao de conformidade associada.
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No padrao 21 CFR 177, o FDA lista materiais ndao
metalicos que atendam os requisitos para ma-
teriais em aplicagoes higiénicas. Se materiais
dessa lista forem usados, é relativamente facil
demonstrar conformidade. Algumas aplica-
Goes, no entanto, exigem aprovagao de Classe
IV USP dos materiais. Para atender aos requi-
sitos para documentagao de conformidade,
eles devem ser testados por um laboratoério
externo em relagao as substancias extraiveis.
Prova de reatividade biolégica pode também
ser necessaria.

Aspectos essenciais ao selecionar
avedacgao:

e Materiais
e Projeto de vedagao
e Layout de vedacao




Um requisito central adicional para os mate-
riais a serem selecionados é sua resisténcia
aos meios de limpeza e esterilizagao.

Prevenc¢ao por meio da construgao

N&ao somente os materiais, mas também o

projeto de vedacgao influenciam a capacidade

de limpeza e eficacia dos processos de CIP/

SIP. Os critérios a seqguir devem ser geralmen-

te considerados durante a engenharia:

® Minimizagao de lacunas

® Anulacao de espagos mortos

® Sem a presenca de roscas ou parafusos nas
superficies de contato com o produto - se
inevitavel, uma vedacgao estéril e sem falhas
€ necessaria.

® Arredondamento de cantos e extremidades

® Superficies fechadas, homogéneas, resis-
tente ariscos

® Valor de arredondamento baixo para super-
ficies em contato com o produto

® Autodrenagem

Requisitos e influéncias na
tecnologia de vedagao

Propriedades de meio

® Condigao de agregado
® Viscosidade
® Agressividade emrelagdo aos
materiais

Tecnologia de maquina

® Acionamentos de entrada
superior, inferior, lateral

® Posicionamento do mancal,
deflexao de eixo

® Protecao contra explosao
(ATEX)

® Equipamento de medigao e
monitoramento

® Intervalos e conceitos de
manutengao
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Folgas e espagos mortos

Folgas que estejam inevitavelmente presen-
tes devido as ranhuras de anel O, roscas e su-
perficies de metal com metal devem ser mi-
nimizadas o maximo possivel no projeto. Em
locais onde isso nao possa ser evitado, eles
devem ser projetados para facilitar a limpeza.
Com ranhuras de anel O, a abertura da ranhura
€ uma medida de projeto simples para melho-
ria da limpeza. Isso facilita que os agentes de
limpeza ou vapor atinjam os pontos criticos. O
desafio de projeto aqui é continuar a garantir a
funcionalidade em todas as condigdes de ope-
ragao e minimizar o risco de extrusao. As pe-
¢as moldadas que preenchem completamente
aranhura e assim minimizam os espagos mor-
tos sao outra possibilidade. Roscas internas
nao devem entrar em contato com o meio de
processo. Elas sao isoladas com anéis O esta-
ticos ou substituidos por conexdes higiénicas
e, entao, totalmente eliminadas.

Ointerior da vedagao deve ser projetado para
permitir que os meios de esterilizagao e lim-
peza sejam drenados quando instalados. Isso
significa, por exemplo, que os orificios para
molas e pinos devem ser perfurados. Falha em
garantir a drenagem completa resultara em
contaminacgao do produto.
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® Operagao de lote /
operagao continua
® Mistura
® Reagao
® Fermentagao
* Bombeamento
 Filtragem
® Centrifugagao
® Secagem

® CIP - Limpeza no local
® S|P - Esterilizagao no local

Ainstalacao horizontal da vedagao, ex. em se-
cadores rotativos do tipo paddle dryer, exigem
cuidado especial. O interior das formas de ve-
dagao sao espagos mortos inevitaveis no qual
meios de limpeza ou esterilizagao acumulam.
Para prevenir isso, a vedacao deve girar lenta-
mente durante a limpeza ou esterilizagao.

Da mesma forma, é importante garantir que
nenhuma das denominadas bolsas se desen-
volvam na area das conexdes de meio de for-
necimento ou descarga no qual liquido possa
acumular.

Projeto de superficies

0 projeto das superficies desempenha uma
funcao elementar para a limpeza dos compo-
nentes usados. O valor de rugosidade reco-
mendado para uma facil limpeza da superficie
de metal é de Ra< 0,8 pm. Esse valor foi com-
provado na pratica. Entretanto, ha também
especificacoes especificas do cliente que exi-
gem menor rugosidade, incluindo superficies
eletropolidas.

Evitar contaminacao
relacionada a vedagao

Os componentes de vedagao podem ser eles
mesmos a causa da contaminagao. Tal con-
taminacao pode ser evitada selecionando o
tipo de vedacao apropriada(vedacao Unica
ou multipla), acomposicao de material cor-

Fluxos de processo e
condigcoes de operagao

Processo e meio delimpeza




reto das faces de vedagao e assento, modifi-
cagoes de projeto e o fornecimento de veda-
¢ao apropriado.

Vedagoes simples

As faces deslizantes de vedagoes simples nor-
malmente consistem de dois materiais dife-
rentes:carvao macio na sede rotativa e cera-
mica dura na sede estatica. O carvao macio
fornece a lubrificagao necessaria e desempe-
nha uma fungao importante tanto em aplica-
¢oes com peliculas liquidas quanto em contato
seco. Assim como uma camada de desgaste,

0 carvao é responsavel pela formagao de poei-
ra de carbono.

As vedacgoes lubrificadas por liquido produzem
quantidades menores de abrasao que mal sao
detectadas. Como uma alternativa, um par de
material de face SiC-SiC pode ser usado aqui
para evitar a contaminagao com abrasao de
carbono completamente.

Com selos secos, 0s quais sao ,principalmente
usados em misturadores ou outras maquinas
de engenharia de processo com agitadores, a
abrasao também é tao minima que nao é con-
siderada na maioria das aplicagoes. As veda-
¢oes de contato seco sdao normalmente usa-
das em condigOes de operagao moderadas em
até 6 bar (87 PSI) e velocidades de deslizamen-
to de até 2 m/s (7 pés/s). O desgaste depen-
de fortemente da velocidade de deslizamento.
Os valores de desgaste vao de 0,1a 0,25 pm/h.
Isso faz com que a abrasao fique entre 0,4 e
1,1 mg/h para uma vedagao com um diame-
tro de eixo de 80 mm (3,1"). Deve-se observar
gue nem toda a abrasao entra no produto, mas
uma parte permanece na vedagao.

Uma alternativa para redugao da contamina-
¢ao causada pela abrasao em selos de conta-
to seco é adaptéa-la ao projeto. Classicamente,
a denominada armadilha do desgaste ou bar-
reira de polimerizagao é usada para uma uni-
cavedagao para coletar a poeira de carbono.
Ela é projetada como um labirinto concéntri-
co entre a vedacgao e flange e pode ser limpa
via uma conexao de descarga usando um mé-
todo CIP/SIP.

Vedagdes multiplas

Vedagdes multiplas podem ser usadas em vez
de vedagoes simples. Um meio de fornecimen-
to externo é alimentado entre duas vedagoes.
Isso pode ser um liquido ou um géas. Se o0 meio
de fornecimento tiver uma pressao superior a
do produto, isso € mencionado como uma ve-
dacao dupla pressurizada. A vantagem desse
método de operagao € que o produto vedado
nao pode penetrar na atmosfera.

Para vedacgoes lubrificadas por liquido, entre-
tanto, pequenas quantidades do meio de bar-
reira sempre entram no produto. Deve ser,
portanto, garantido com esse projeto que a
contaminagao do produto pelo meio de barrei-
ra seja aceitavel. Para esse proposito, deve-se
garantir que o meio de barreira seja compati-
vel com o produto. O meio de barreira liquido
tipico para aplicagoes farmacéuticas sao, por-
tanto, agua ultrapura ou misturas com alcoois,
6leos brancos médicos ou solventes, que sao
usados no respectivo processo de produgao
de qualquer maneira.
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A contaminacao bacteriana do meio de bar-
reira deve também ser excluida, cujo o pro-
prio sistema de fornecimento deve também
ser limpo e, se necessario, esterilizado em in-
tervalos regulares. Além do meio de barreira,
a abrasao de carbono responsavel pela conta-
minagao pode também ser eliminada usando
pares de material deslizante SiC-SiC, como é 0
caso com vedagoes Unicas e vedagdes multi-
plas lubrificadas por liquido. Se for inaceitavel
que o produto seja contaminado por um meio
de barreira, vedagdes nao pressurizadas po-
dem ser usadas onde o meio de fornecimento
externo tenha uma pressao inferior a do pro-
duto. Entretanto, isso causara vazamento do
produto na vedacgao e, portanto, na atmosfe-
ra se ele nao for descarregado de uma manei-
ra direcionada. Essa variante, portanto, nao ¢
adequada para meio critico. Um produto que
penetre na vedagao deve também ser removi-
do por meio de limpeza bem profunda.



Vedagdes mecanicas lubrificadas a gas sao
uma maneira de prevenir a contaminagao do
produto por meio de barreira ou por poeira de
carbono. Essas vedagdes operam sem contato
devido ao denominado efeito de “elevagao”.
Isso previne o desgaste e abrasao, que po-
dem contaminar o produto. Vedagoes lubrifi-
cadas por gas normalmente sao bloqueadas
com nitrogénio que ja € usado na maioria dos
processos e, portanto, é classificado como
nao contaminante. O sistema de fornecimento
também é mais simples e mais econémico que
um sistema de fornecimento de um meio de
barreira liquido. Além

disso, o trabalho de manutengao tal como re-
abastecimento do liquido de fornecimento ou
limpeza nao é mais necessario.

Se uma certa quantidade de abrasao por car-
bono puder ser tolerada, as vedagdes duplas
de operagao seca sao uma alternativa mui-

to barata e descomplicada. Elas também sao
normalmente pressurizadas com nitrogénio.
Para vedagoes mecanicas de operagao seca,
projetos de desenvolvimento atuais estao tra-
balhando na substituicao do material de car-
bono preto por um material branco. Frequen-
temente o problema nao ¢é a abrasao de carvao
em si, mas a cor preta da abrasao, que nao é
aceita na maioria dos produtos brancos da in-
dustria farmacéutica.

O uso de faces deslizantes revestidos de dia-
mante em

uma combinacao de material de face SiC-SiC
também esta sendo discutido e pode ser uma
alternativa para o futuro.

Resultado

Escolher o sistema de vedacgao correto para aplicagoes farmacéuticas € muito
complexo uma vez que isso envolve abordar diversas questoes relacionadas a
materiais, projeto e operagao da vedagao. Cada usuario também tem seus proprios
requisitos e limitagoes, que também desempenham um papel maior na selegao.

E, portanto, muito importante que o operador de planta tenha contato direto com
o fabricante de vedagao para discutir em um estagio antecipado qual sistema de

vedagao € mais adequado para uma aplicacao especifica.

EagleBurgmann - na vanguarda
da tecnologia de vedagao industrial

Nossos produtos sao usados sempre que a seguranga e confiabilidade forem relevantes: nas industrias de
oleo e gas, refinarias, petroquimicas, quimicas, farmacéuticas, alimentos, pd, &gua e muito mais. Quase
6.000 empregados contribuem com suas ideias, solugoes e dedicagao todos os dias para garantir que os
clientes em todo o mundo possam confiar em nossas vedagoes. Com nosso servico modular TotalSealCare,
nds enfatizamos nossa robusta orientagao ao cliente e oferecemos servigos personalizados para cada ne-

cessidade. Confie na exceléncia
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