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1. INTRODUGAO

Sempre que estamos frente a um projeto destinado a instalagbes sanitarias nao devemos pensar
apenas em atingir as metas de capacidade de produgcdo, mais também as metas de qualidade
obtidas por uma limpeza adequada dos sistemas apds cada etapa ou batelada de producéo.

Existem Normas, Regulamentos e Portarias que determinam qual é o nivel minimo aceitavel de
limpeza para as instalagdes antes de comecar uma producéo.

As instalagdes sanitarias que requerem este tipo de tratamento séo principalmente as existentes nas
Industrias Alimenticias, Cosméticas, Farmacéuticas e de Biotecnologia.

E aqui onde nasce a necessidade da inclusdo dos diferentes sistemas de limpeza para cada
aplicacao especifica.

Podemos dizer que dependendo das exigéncias do produto manufaturado, os sistemas de limpeza
serdo mais ou menos estritos quanto a sua concepcéao, capacidade de limpeza e efeito final nas
instalacbes lavadas, sanitizadas ou esterilizadas.

Conforme estas exigéncias, podemos separar os sistemas de lavagem, sanitizagdo e esterilizagéo
como segue:

e Sistema de lavagem " Washing in Place" - WIP
e Sistema de lavagem por arraste - PIG
e Sistema lavagem "Cleaning in Place" - CIP

e Sistema de sanitizacao e/ou esterilizagao "Steam in Place" - SIP

Cada um destes sistemas atinge um padrao de sanitariedade diferente sendo necessario estabelecer
qual é o sistema mais indicado para cada instalagao.

Dependendo da complexidade das instalagdes, estes sistemas poderao ou deverao ser incluidos nos
projetos isoladamente ou combinados de acordo com as exigéncias do produto final.

2. SISTEMA DE LAVAGEM "WASHING IN PLACE" - WIP

O conceito de WIP (Washing in Place) esta geralmente atrelado a sistemas e equipamentos que nao
foram projetados para serem completamente limpos através da utilizagao de um sistema de CIP
(Clean in Place) ou que ndo tem exigéncias muito estritas de resultados finais.

A qualidade da limpeza WIP ndo assegura a remocéo total de sujeiras, residuos, detergentes ou
quaisquer contaminantes de todas as superficies do sistema que estardao em contato com o produto
durante a etapa de fabricacao.

A limpeza final para atingir a qualidade necessaéria para fabricagdo sem contaminagéo deve ser
complementada pelo operador por processos geralmente manuais.

Os exemplos mais frequentes da utilizagdo da lavagem WIP esta nos equipamentos antigos, os
quais, na época da sua fabricagéo, foram projetados seguindo fielmente as Normas Vigentes na
data, e que ndo exigiam lavagens automaticas.

Hoje, para atingir as exigéncias de Controle de Qualidade, esses equipamentos devem ser lavados
por um sistema misto, aproveitando ao maximo as possibilidades de automatizar parte dos ciclos de
lavagem e finalizando o processo de limpeza manualmente.

Os ciclos de limpeza WIP sdo os mesmos que os de CIP, acrescentando a etapa manual.
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3. SISTEMA DE LAVAGEM "CLEAN IN PLACE" - CIP

Para interpretar o significado de CIP (Clean in Place) definiremos primeiro quando uma instalagéo
esta considerada "Clean" (Limpa).

A Norma ASME BPEa-2000 define:

Clean: livre de sujeira, residuos, detergentes ou quaisquer contaminantes que possam afetar ou
adulterar o produto ou processo.

A partir desta premissa a mesma norma define:

Clean in Place: Limpeza interna de uma peca ou equipamento sem relocagdo nem desmontagem.

Fica evidenciado que um equipamento ou sistema pode estar limpo mais nao necessariamente
sanitizado e/ou esterilizado.

A operacgao de limpeza é a ultima etapa de um ciclo de processo e geralmente consiste em utilizagao
de produtos acidos, alcalinos, detergentes, sanitizantes ou uma combinagao deles sendo um dos
fatores mais importantes para assegurar a qualidade do produto manufaturado.

Deve se comecar a produzir com um equipamento limpo e terminar a produ¢do com um equipamento
limpo para que esteja disponivel para a proxima operagao.

As instalagbes devem ser projetadas adequadamente para poder utilizar o sistema CIP, ja que para
que o mesmo seja eficiente, sdo necessarias algumas condigdes minimas tais como velocidade do
agente de limpeza, temperatura, pressao e impacto. Sem as condicbes adequadas o sistema pode
se tornar moroso e nao atingir as metas de limpeza pré estabelecidas.

O projetista devera pensar nas operacgdes de CIP simultaneamente com o desenvolvimento do
projeto da sua instalagao de processo, para garantir que as especificagdes dos elementos que serao
submetidos a limpeza CIP, sao suficientes ndo apenas para produzir, mais também para resistir
mecanica e quimicamente as solicitagdes de cada etapa.

Os skids de CIP deverao ter um controle automatico dos parametros criticos (Condutividade, pH,
Vazao, Temperatura, Pressao, Duracao de cada ciclo) através da utilizagao de Controladores
Logicos Programaveis (CLP), assim como é recomendavel que a preparagao das solugdes de
limpeza também seja automatica e monitorada.

A agua resultante dos diferentes ciclos de lavagens, somente podera ser reaproveitada em casos
muito especificos, por exemplo quando as instalagdes a serem lavadas sejam dedicadas para
fabricacdo dum unico produto, o agente de limpeza nao tenha atingido o seu limite de capacidade e o
processo admita esta condicao.

Em muitos casos, o ultimo estagio de enxague de um ciclo completo de CIP pode ser reaproveitado
para ser utilizado como primeiro enxagie de um novo ciclo, economizando agua.

Esta situacio deve ser estudada caso a caso, fazendo uma analise completa dos elementos a serem
lavados, os produtos a serem manufaturados e os agentes quimicos de limpeza utilizados nos ciclos
de lavagem.

Existe também o sistema de CIP "One way", onde os produtos de limpeza sao descartados logo apds
circular pelas partes do sistema que esta sendo lavado, como por exemplo quando se lavam
instalagdes que produzem antibidticos.

3.1. PRINCiPIOS DE FUNCIONAMENTO DA LAVAGEM CIP

Um sistema eficiente de CIP deve considerar quatro aspectos fundamentais na sua concepcao:
Efeito Mecanico:

A remocéao da sujeira pode ser feita por médios mecanicos através de velocidades adequadas com

fluxos em regime turbulento nas tubulagdes removendo por arraste, e impacto de jato do fluido de
limpeza nas paredes dos tanques e reatores.
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Efeito Quimico:
Dependendo do elemento a ser removido ou lavado, ele pode ser mais ou menos susceptivel a
médios acidos, alcalinos em diferentes concentragbes ou neutros como simplesmente agua.

Efeito Térmico:

Novamente, dependendo do elemento a ser removido ou lavado, ele pode ser mais ou menos facil de
remover com temperaturas maiores.

Como exemplos claros temos as gorduras ou agucares que sao facilmente removiveis a altas
temperaturas.

Em contrapartida, muitos elementos podem emulsionar com temperaturas altas.

Também devemos considerar que genericamente, quando a temperatura do fluido de limpeza esta
acima de 28 °C, a cada 1 °C de incremento na temperatura, pode-se obter uma melhoria na
eficiéncia entre 4 e 5%.

Efeito da Residéncia:

Quanto mais tempo o fluido de limpeza fica em contato com o elemento a ser removido, o resultado
da lavagem sera melhorado.

Isto ndo significa que devemos prolongar exageradamente os tempos de cada ciclo se lavagem, mais
que temos que defini-los de acordo com a combinacao dos trés efeitos anteriores.

3.2. CicLOS E SEQUENCIAS DE CIP

Os ciclos mais comuns para uma sequiéncia de limpeza completa utilizando CIP podem ser definidos
como segue:

ENXAGUE

Este ciclo requer agua circulando pelo sistema todo a uma temperatura recomendada de 40°C.

A qualidade da agua a ser utilizada neste ciclo dependera do tipo de instalagdo e das exigéncias da
qualidade do produto final manufaturado.

Podera ser utilizada agua potavel, agua purificada, agua reaproveitada do ultimo ciclo de enxagtie da
limpeza anterior, ou mistura de alguma delas.

BANHO COM AGENTE ALCALINO
Este ciclo requer agente alcalino na concentragéo pré determinada circulando pelo sistema todo a
uma temperatura recomendada de 80°C.

ENXAGUE INTERMEDIARIA

Este ciclo requer agua circulando pelo sistema todo a temperatura ambiente e tem a finalidade de
remover a maior parte do produto alcalino remanescente no sistema para que nao diminua a
eficiéncia do agente acido.

A qualidade da agua a ser utilizada neste ciclo dependera do tipo de instalagédo e das exigéncias da
qualidade do produto final manufaturado, porém é recomendada a utilizagdo de agua
desmineralizada ou agua purificada.

BANHO COM AGENTE ACIDO
Este ciclo requer agente acido na concentragao pré determinada circulando pelo sistema todo a uma
temperatura recomendada de 40°C.
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ENXAGUE FINAL

Este ciclo requer agua circulando pelo sistema todo a temperatura ambiente e tem a finalidade de
remover todo e qualquer vestigio dos produtos utilizados nos ciclos anteriores.

A agua a ser utilizada neste ciclo devera atender as mesmas exigéncias da agua que sera utilizada
na fabricacao.

Opcionalmente poderao ser adicionados ciclos tais como:

- Varredura do sistema com ar comprimido limpo para remover a maior quantidade possivel do fluido
de limpeza utilizado na etapa anterior, melhorando assim a eficiéncia de cada ciclo ou secar o
sistema.

- Submeter o sistema a vacuo apés o enxague final para garantir a eliminagdo de umidade da
instalacao.

Em determinadas circunstanciais, & necessario implementar um ciclo de sanitizagao quimica que
pode ser feito apds o banho de agente acido e incorporando um enxagie intermediario entre os
ciclos para finalmente proceder ao enxague final.

Os ciclos definidos acima nao sao determinantes, e podem ser utilizados em forma isolada ou
combinada de acordo com as necessidades especificas de cada instalacao.

As vezes € possivel substituir os banhos de agentes acidos, alcalinos ou ambos apenas por um
detergente neutro.

Especificamente nas industrias de alimentos e cosméticos muitas vezes é necessario ou conveniente
recuperar o produto remanescente dentro do sistema antes de comecgar com os ciclos de lavagem.
Esta operacao pode ser feita através da circulagdo de agua limpa ou utilizagdo do sistema de arraste
PIG, recolhendo o produto e enviando-o para recuperacao.

3.3. SKIDSDECIP

Os Skids de CIP podem ser construidos seguindo duas filosofias diferentes no que diz respeito a
quantidade de tanques utilizados no preparo de solugdes de lavagem e/ou estocagem das aguas.

O sistema mais simples utiliza um Unico tanque para preparar, distribuir, aquecer e recircular o
produto correspondente a cada ciclo de limpeza.

Este tanque tem que ter bocais e acessorios em quantidade e qualidade suficiente para que possa
ser alimentado indistintamente com agua potavel e agua purificada totalizando o volume carregado.
O sistema de controle deve permitir flexibilidade de ajuste de pardmetros tais como temperatura em
forma independente para cada ciclo e a medicao de condutividade devera ser feita num ponto tal que
assegure ndo apenas a concentragao dos produtos de limpeza adicionados (acidos, alcalinos,
detergentes) assim como também a qualidade do produto de retorno da limpeza do sistema para
gerenciar o momento do descarte.

Este skid permite executar um ciclo de limpeza por vez e por sistema, eliminando o risco de
contaminacéao cruzada.

Por outro lado, ao invés de utilizar um Unico tanque para preparar, distribuir, aquecer e recircular o
produto correspondente a cada ciclo de limpeza podemos optar por instalar um tanque para cada
propdsito.

Conforme os ciclos e os produtos de limpeza exigidos no sistema a ser lavado, podemos incluir
tantos tanques quanto desejados, dando assim total independéncia de parametrizagédo para cada
"sub sistema de lavagem".

Com esta configuragao, podemos executar simultaneamente, diferentes ciclos de lavagem com
parametros independentes em diferentes sistemas.
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A complexidade do controle deste tipo de skids aumenta o risco de utilizagcado de parametros
inadequados e contaminagéo cruzada para um dado ciclo de limpeza num sistema determinado.

Comparando ambos skids, observamos que com um unico tanque, o tempo total de limpeza dum
sistema, é mais prolongado, mais seguro, permite total flexibilidade de pardmetros, ciclos e caminhos
de fluxo, com um investimento inicial baixo e uma operacéo facil.

Num skid de varios tanques a maior vantagem é o tempo curto de lavagem, porém sacrificando a
complexidade de operagéo, os cuidados com a seguranga de contaminacéo cruzada e com um
investimento inicial maior.

Os skids acima descritos podem ainda ter outras variantes conforme as exigéncias das substancias a
serem lavadas.

Isto quer dizer que como minimo precisamos de um tanque e a quantidade total a ser escolhida em
cada caso dependera exclusivamente da filosofia do sistema.

A descricao feita dos sistemas de lavagem CIP, sdo apenas exemplos de ciclos e skids mais
comumente utilizados nas industrias, porém, existe uma grande variedade de possibilidades que
combinam os ja descritos ou implementam outros diferentes.

4. SISTEMA DE LAVAGEM POR ARRASTE - PIG

Existem produtos manufaturados de dificil escoamento, tais como cremes, pomadas, xaropes,
chocolates, etc. que muitas vezes ficam retidos dentro das tubulagées sem atingir o seu destino.
O simples descarte deste produto provocaria custos desnecessarios visto que pode-se utilizar um
sistema que recupera a maior parte dele com investimentos relativamente baixos.

Basicamente o sistema de lavagem por arraste PIG consiste em arrastar o produto remanescente
dentro das tubulagdes utilizando uma peca de material atdxico e flexivel (PIG) com dimensbes tais
que se ajustam perfeitamente ao interior dos tubos e que é introduzida na tubulagao para ser
empurrada ou bombeada seja por um outro produto manufaturado, por um liquido ou por um gas.
Os elementos fundamentais para uma operacao confiavel deste sistema sao:

- Uma estacéao de langamento do PIG através da qual o mesmo é introduzido no sistema e fica na
espera de ser langado pela tubulagao.

- Um sistema de tubulagdo com a caracteristica principal de ser o mais reta possivel ou ter curvas
muito suaves.

- Uma estacéao de recebimento do PIG através da qual o mesmo sera retirado apos ter arrastado o
produto em questao.

O PIG pode ser monitorado quanto a sua posigao dentro da tubulagao, colocando um sensor do tipo
radioativo.
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4.1. DESCRIGAO DE FUNCIONAMENTO DO SISTEMA DE LIMPEZA POR ARRASTE - PIG

A operacao basica deste sistema é muito simples e podemos resumir como segue:

O PIG é colocado limpo na estagao de langcamento na Posicao "A" través de uma porta que
permanecera fechada até o fim da operacao.

Esta estacao de lancamento esta interligada ao sistema de tubulagées por intermédio de uma
"Valvula de Passagem Total 1" e que permanecera fechada até que seja langado o PIG.

Durante a transferéncia de produto manufaturado, as "Valvulas de Passagem Total 1 e 3"
permanecem fechadas e as "Valvula de Passagem Total 2 e 4" permanecem abertas e as "Valvulas
de Bloqueio 5 e 6" permanecem fechadas.

Assim que termina a transferéncia do produto manufaturado, fecha-se a "Valvula de Passagem Total
2" e abrem-se as "Valvula de Passagem Total 1" e "Valvula de Bloqueio 5" impulsionando o PIG em
direcdo a Estagao de Recepgao arrastando o produto remanescente dentro do tubo.

Quando na descarga da "Valvula de Passagem Total 4" comega a sair Gas ou Agua, significa que o
PIG esta alojado na posig¢ao "B" e que todo o produto ja foi arrastado.

Nesse momento, abrem-se as "Valvula de Passagem Total 3" e "Valvula de Bloqueio 6", deslocando
o PIG para dentro da gaiola na Posi¢cao "C" e drenando o sistema.

Assim que o PIG é alojado na gaiola, fecham-se as "Valvula de Passagem Total 3" e "Valvula de
Blogueio 6" retirando-se o PIG pela porta da Estagdo de Recepcéo.

Neste momento o sistema esta em condi¢cdes de receber o CIP.

Quando se pretende separar produtos, a operagdo € um pouco mais complexa, porem, pode-se
executar sem desperdicio de material acabado.

e - o SISTEMA DE LIMPEZA POR ARRASTE — PIG

YALWILA DE BLDAVAS & ESTAGAD DE RECERGAQ

WALVULA DE FASSAGEM TOTAL 1 VALYULG DE PASSAGEM TOTAL 3

PCAIGHD a“# IJliB_O. 'JL POSIGAD -EW ::osn;.&n c
i { [ Ao IR T Rl

PORTA

[t onal an
IS A
Il YALWILA DE PASSAGEM TOTAL 2
ESTACAQ DE LANGAMEMTO Il WALVILA DE PASSAGEM TOTAL 4
[j{ WALVULA DE BLOGUEID &
PROOUTO MANUFATURADD FRODUTO MAMUFATURADD DREMAGEM
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5. SISTEMA DE SANITIZAGAO E/OU ESTERILIZAGAO "STEAM IN PLACE" - SIP

A sigla SIP é muitas vezes utilizada como "Sterilation in Place".

Para nosso estudo, adotaremos a definicdo dada pela norma ASME BPEa-2000 que diz:

Steam in Place (SIP): Utilizagdo de vapor para sanitizar ou esterilizar uma pega ou equipamento
sem a utilizagao de autoclave.

Ainda podemos acrescentar que para ser considerado realmente como sistema SIP, a sanitizagao ou
esterilizacdo de uma peca ou equipamento deve acontecer sem a necessidade de quaisquer
desmontagens de pegas ou componentes.

Para esclarecer ainda mais os seguintes conceitos:

¢ Uma instalagcdo Sanitizada é aquela em que o produto produzido nao afeta a saude humana nem
animal podendo abrigar microorganismos em niveis aceitaveis e pré definidos.

e Uma instalagao Estéril € aquela na qual é eliminada toda forma de vida através dum tratamento
apropriado.

e As operagdes de Sanitizacido e/ou Esterilizacdo ndo devem ser consideradas como operagdes de
CIP

e As condigdes de Sanitizacdo e/ou Esterilizagdo duma instalagdo também podem ser obtidas por
outro métodos que néo a utilizacdo do Vapor Puro.
Podemos mencionar alguns deles:
- Agentes quimicos tais como Cloro, Acido Peracético, Peroxido de Hidrogénio, etc.
- Termicamente, utilizando agua farmacéutica superaquecida no lugar do vapor.
- Ozbnio
- Raios Ultravioletas
Estes métodos nao fazem parte desta analise.

O maior cuidado que se deve observar numa instalacdo que sera submetida a SIP é o risco da
existéncia de "pontos frios" com temperaturas abaixo das especificadas, provocados por tempo
insuficiente de permanéncia / circulagdo do vapor no sistema, pela ineficiéncia na eliminacao do
condensado ou pela formacao de bolhas de gases que impedem a acao da temperatura agindo
como isolantes.

Ainda devemos lembrar que as operacgdes de CIP e SIP sdo complementares, portanto devemos
definir a seqiiéncia em que serdo executadas.

Na maioria dos casos € indispensavel uma boa limpeza CIP prévia a operacao de SIP ja que remove
a sujeira residual que pode abrigar microbios do contato de vapor durante a sanitizagéo e/ou
esterilizagao.

Por outro lado, muitas vezes é requerida a esterilizacdo SIP do equipamento antes da operacao de
CIP para desativar riscos bioldgicos.

As instalagdes de SIP deverao ser consideradas durante todo o projeto da mesma forma em que séo
consideradas as instalagdes de processo, utilizando os mesmos materiais e tendo os mesmos
cuidados de projeto.

Existem no mercado unidades Geradoras de Vapor Puro compactas para SIP que podem ser
conectadas diretamente as linhas de distribuigao.

O Vapor Puro também pode ser gerado nas colunas dos destiladores do tipo " Multiple-effect”. Isto se
transforma numa vantagem quando também é necessaria a produgdo de Agua Para Injegéo (WFI), ja
que dependendo dos consumos instantaneos e a simultaneidade de utilizagdo da agua WFI e do
Vapor Puro, o custo da instalacédo se reduz consideravelmente através da instalacido de um unico
equipamento para as duas finalidades, mantendo a qualidade dos produtos produzidos.

O reaproveitamento do condensado produzido na operagao de SIP devera ser estudado caso a caso
dependendo do produto fabricado no sistema sanitizado e /ou esterilizado. Geralmente pode ser
retornado ao sistema de vapor industrial, mais isto ndo pode ser assumido como uma regra.
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Apesar de nao existir Normas que definam a qualidade do Vapor Puro, o Gerador de Vapor Puro
deve ser projetado para produzir vapor estéril livre de pirogénios, e quando condensado, deve atingir
todos os requerimentos de Agua Farmacéutica utilizada na manufatura do produto fabricado, devera
separar completamente a agua de alimentagdo do vapor gerado para garantir a total
despirogenizagdo. E recomendavel que o material de construgdo do equipamento que entra em
contato com o vapor puro seja AlISI 316L com acabamento eletropolido e rugosidade interna < 0,8
um. Ainda devera ter um controle automatico dos parametros criticos (Condutividade, Temperatura,
Pressdo) através da utilizagdo de Controladores Ldgicos Programaveis (CLP) e pontos para tomadas
de amostra de facil acesso.

A agua de alimentagao nao devera conter aditivos volateis tais como amoénia, CO, ou produtos das
familias de Amidas e Hidrazinas sendo em quase todos os casos suficiente a agua deionizada

O Vapor Puro é largamente utilizado em industrias de biotecnologia e farmacéuticas, principalmente
naquelas nas quais sédo produzidos Injetaveis.

6. CONSIDERAGOES BASICAS DE PROJETO PARA SISTEMAS CIP E SIP

Um dos elementos que oferece maior risco de contaminagao dentro de uma fabrica de producao de
liquidos é o reator de fabricacéo.

Ele pode ser contaminado diretamente pelo contato com meio ambiente, pelas matérias primas nele
introduzidas para a fabricacdo ou com os produtos remanescentes das substancias utilizadas na
producao anterior provocando contaminagao cruzada.

Sem nenhuma duvida, devemos projetar o nosso sistema prevenindo ao maximo o risco de
contaminacéo direta ou cruzada.

Seguem algumas consideragdes importantes para um projeto otimizado de sistemas CIP e SIP:

e Para prevenir a contaminacgao direta, o método mais eficiente é projetar o sistema para que a
producdo aconteca num Sistema Fechado, quer dizer, que apés a limpeza, sanitizacdo o/ou
esterilizac&do, ndo mais seja aberto para ndo entrar em contato com o ambiente, e que todos os
produtos serdo adicionados sem necessidade de abrir uma tampa ou valvula para introdugao de
mateérias primas.

e Os ciclos e caminhos de fluxo dos produtos de limpeza CIP deveréo ser preferencialmente
dedicados ou aos equipamentos ou as tubulacdes e acessorios devido a diferencia de condigdes
mecanicas necessarias nos fluxos para cada caso.

e Tanques e reatores precisam vazdes maiores que as requeridas por tubulagdes e acessorios e
ainda a pressao tera que estar de acordo com as caracteristicas dos Spray balls para garantir a
eficiéncia da lavagem. Podemos considerar genericamente como vazao aceitavel para limpeza de
tanques e reatores a 2,0 m*/h por cada metro lineal de circunferéncia.

e Tubulacbes e acessorios exigem uma velocidade minima para limpeza sempre em regime
turbulento, porem, devemos lembrar que a perda de carga nas mesmas e proporcional ao
comprimento e ao diametro, portanto ndo podemos aumentar aleatoriamente a velocidade pois
teremos pressdes muito altas que geram maiores custos de energia e materiais mais robustos. A
velocidade recomendada para tubulagdes é de 1,5 a 2,0 m/s.

e O caminho de fluxo de sanitiza¢ao e/ou esterilizacado SIP podera ser Unico desde que seja
assegurada a temperatura requerida em todos os pontos da instalagao.

e As instalagdes de CIP e SIP nao deverao ter pontos mortos e deverao ser concebidas de forma tal
que exista uma separacao fisica segura entre o processo de fabricacao e os sistemas CIP e SIP
permitindo assim a operagao simultanea de lavagem, sanitizacao, esterilizacdo e produgao em
subsistemas e salas de fabricagdo independentes.
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e Devera ser garantida a condi¢ao de tanque nao inundado tanto para lavagem CIP quanto para
sanitizagao e/ou esterilizagao SIP.

e Todos os componentes a serem utilizados na instalagéo, deverao ser aptos a receberem CIP e
SIP, quer dizer, que deveréao ser projetados e especificados atendendo as caracteristicas das
matérias primas manuseadas mais os agentes quimicos de limpeza mais a temperatura de
sanitizacao e/ou esterilizago.

e As formas fisicas de cada elemento assim como a posi¢do de montagem, podem influenciar a
qualidade final da lavagem, sanitizagédo e/ou esterilizagao.

e As técnicas de soldagem assim como o acabamento das superficies internas das instalagdes de
CIP e SIP deverao acompanhar as exigéncias impostas aos proprio sistema de producao.

e Sempre que possivel, deverdo ser integrados os sistemas CIP e SIP para reduzir o custo do
investimento, racionalizar a automacéo e facilitar a operagao.

e Alem de tudo, as instalagbes devem ser projetadas seguindo estritamente as recomendagdes do
"current Good Manufacturing Practice - cGMP" e Boas Praticas de Fabricagdo - BPF, para poder
ser validadas sem contratempos e aumentando a confiabilidade dos sistemas.
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7. EXEMPLO DE PROJETO CIP - SIP

O exemplo de projeto apresentado representa um sistema de Recebimento, Fabricagdo, Estocagem
e Enchimento de um produto Farmacéutico Liquido.

O Skid de CIP escolhido esta composto apenas por um tanque, as transferéncias de produto entre
cada unidade de fabricacao sao feitas através da utilizagao de Painéis de Transferéncia e apos a
lavagem do sistema, é feita uma sanitizacao utilizando Vapor Puro gerado a partir da mesma agua
utilizada para producéo.

Como podemos observar no desenho, existe a possibilidade de lavagem e sanitizagao independente
da cada uma das unidades, enquanto as outras continuam em producéo sem riscos de
contaminacgdes cruzadas.

Nao estamos considerando a secagem final por vacuo, porém estamos incluindo o arraste de gotas e
umidade utilizando ar comprimido limpo.
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8. RESUMO

Como podemos observar pelo exposto, SEMPRE existe um sistema de limpeza, sanitizagao ou
esterilizacdo adequado as necessidades da instalacao.

Quanto maiores sejam as exigéncias da qualidade do produto final, mais confiaveis deverao ser
estas operacdes.

A partir da decisdo de se adotar um ou a combinacéo destes sistemas, tera de ser elaborado um
"User Requirements - URS" (Necessidades do Usuario) para poder escolher o mais apropriado para
0 caso em pauta, definindo exatamente as exigéncias do produto final, a disponibilidade de
utilidades, nivel de automacgéao desejado e devera ser feito um estudo econémico para comprovar
que nao se esta excedendo das metas previstas.

Ainda, se o sistema precisa ser validado por qualquer entidade nacional ou estrangeira, deverao ser
seguidas estritamente as regulamentacdes cabiveis.
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e |International Association of Milk, Food and Environmental Sanitarians, Inc.; 3-A Accepted
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Milk and Milk Product Processing Plants, Dairy Food Environ. Sanit. 9, 416 (1989).

e Code of Federal Regulations, Department of Heath and Human Services, Food and Drug
Administration, 21 CFR, Part 210 & 211, current Good Manufacturing Practices (cGMP).

e |ISPE - Pharmaceutical Engineering Guide - Water and Steam Systems - January 2001.

e European Standard EN 285 - Steam Sterilizers.
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