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1- CONCEITO
ISOLADORES

Podemos conceituar o isolagor
também conhecido con@love
Baox , como um mini
ambiente contlado,
hemeticamente
fechado,dotado

EQUIPAMENTO
DESPERTA CADA

de tecnolgias
VEZ MAIS O eficientes e
INTERESSE DAS sejuras que
INDUSTRIAS protegem 0s
BIO-FARMACEUTICAS SRl

dos pocessos
E DAS ENTIDADES biofamacéuticos
NORMATIVAS (produto,operdor

e ambiente).

2-COMENTARIOS
BASICOS

Os modenmos isoladags bram otk
mizados pax dendeem as pemis
sas contidas na USP XXVUigitu-
lo 797 Phamaceutical Compound
ing-Steile Preparations), como tam
bém as nanas ISO 14644;apitulo
7.

Portanto,os isoladoes peentiem
uma lacuna em pcessos criticos
bio-fatrmacéuticosgonferindo a de
sejada sguranca ao opeador (con
forme igéncias do Ministéo da
Saude)como também ao pduto
(conforme igéncias dos institutos
de nomalizacgéo ei$calizaco).

O citulo 797 da USP XXVII é
consideado um conjunto desquer-
mentos padrées de amplo alcance
em elagao &Saude Pdlica e Po-
dutos Estéis”.Alguns gaves e criti
cos @entos de salde plidos (por
exemplo,solugfes pantais conta
minadas) ppvocaam discussfes em
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todos os nigis de decisdesogema
mentais esponsésis pelasiscaliza
¢bes em saude plida, resultando
em pofundas evisbes conceituais
sobe equipamentogom pocedi
mentos mais rigos e conwlados
pam piocessos amlvendo pepa
racdo,manipulacéo e ehanento de
produtos estéis.

Os anti@s mini ambientes cor
lados soferam pofundas altexcBes
paml dendeem as rigéncias e
gueidas.Abaixo citamos algumas:

* Os nwos desenhos dos isolado
res poporcionam melhor viséo par
0 usuéio dando assim maiorieiérn-
cia nos tabalhos de manipulacées;

* Novo potal de fxacéo das luas
gue ppporciona ao usu@ maior
comodidade eapidez na recucéo
dos tebalhos;

 Desemolvimento de neos mae-
riais que cordrem maior fexibilida-
de as luas,0 que tona mais como
do e eitiente o tebalho dos
USUAIoS;

* Novos desenhos paa fxacéo
de getasconxdes,evitando \aza
mentos de ar ou dgente de des
contaminacao;

* Os novos desenhos tambénopr
porcionam condi¢des paio poces

TECNOLOGIA DOS ISOLADORES: ALTERNATIVA
VITAL PARA OS PROCESSOS ESTEREIS

sumo destalassifcacdo (USP
XXVII, capitulo 797):

- Baixo fisco

Envolve somente émserénciape
sagens e mist em embalgens &
chadas. Egmplo:ampolasfrascos,
etc Preparado totalmente em ambi
ente ISO Classe by melhor quali
dade de alEstocgem em um maxi
mo de 48 has a tempetura am
biente 14 dias emefrigeracéo ou 45
dias em condicBes de catgmento.
- Médio iisco

Envolve manipulacGes compias ou
requer long duacdo. Nao contém
substancias bactéticas de amplo
espectn e € adminisado em vaos
dias. Pepaado inteiamente em am
biente ISO Classe bu melhor qua
lidade de aEstocgem no maximo
de 30 hoas em tempetura ambien
te, trés dias emefrigeracéo ou 45
dias em condi¢cBes de catgmento.
- Alto risco

Ingredientes ndo estds sao incer
porados ou patrelhos ndo estéis
s8o adicionados antes da akirer
¢éo teminal. Componentes ndo-es
téreis sdo ¥postos pelo menos 6-ho
ras antes da esileracdo fnal. Ex
posto ao ar de qualidadeerniér ao
ambiente ISO Classe 5. Estgem

so de limpeza e de descontaminacaopam um maximo de 24 has a tem

do ambiente int&o.

3 -CLASSIFICACAO DE
RISCOS NAS PREPARACOES
ESTEREIS

As diferentes #@vidades nas ppa
racOes estérs oram dassifcadas
em varos niwis de isco (baixomé
dio e alto) baseados na potencial
contaminacao quimicésica e mi
crobiolégca. A seguir, sggue um e

peratura ambientetrés dias deer
frigeracdo ou 45 dias em condi¢des
de conglamento.

4) QUALIDADE DO AR E
CLASSIFICACAO DE AREA

O ar, por ser de fundamental im
porténcia no pocessodmacéutico,
vem lecdbendo ecomendacdes cada
vez mais riglas sobe o contole de
qualidade dos equipamentos Goaf



dos (Fluxo Laminaisoladoes) e
também ambientes (Sala Limpa
Classifcada) &ravés de um mgra-
ma legular de monit@mento de
qualidade do ar

A manipulac&oihal de podutos
estéeis dee ser éita em equipa
mento cuja ana de @balho seja
classiicada como ISO Class &u
melhor e esse equipamento vaea
estar instalado em um ambienkasc
se 8,0u melhorincluindo a ante sala
parm moimentacdo de pessoal e de
materiais. Portanto este s&r o caso
dos isoladags.Abaixo, 0 padréo de
qualidade aceito pela U3k con

TABELA 1

Classe ISO Particulas/m3 Classe FS209E Particulas/f3
(>=0.5 pm) (>=0.5 pm)

Classe 1 n/a n/a n/a

Classe 2 4 n/a n/a

Classe 3 35 Classe 1 1

Classe 4 352 Classe 10 10

Classe 5 3520 Classe 100 100

Classe 6 35200 Classe 1000 1000

Classe 7 352000 Classe 10000 10000

Classe 8 3520000 Classe 100000 100000

Classe 9 35200000 n/a n/a

Adaptado da EN/ISO 14644-1, Classificacdo de Salas Limpas

contaminacdes. O usi@tem uma
visdo adequada do ambiente inter
através de um vidr com tetamento

trole da contaminacao que é basead@special que dimin a fadiga visual.

no nimeo de paticulas em uma-
lume de arconforme aTabela 1.

5) OS ISOLADORES

O isolador € um equipamento her
meticamenteddhado que limita
/protege/ isola os componentes do
processo (ambientproduto e usuda
rio). Conkre ao poduto ou inge-
dientes estéis a maxima ggiranca,
pois ndo h& contas dos mesmos
com 0 ambientextemo ou com 0
usuai que potencialmente poder
am sevir de focos ou eiculos de

O cont#o usudio/maeliais a se
rem manipulados éito dravés de
luvas especiais quegpoicionam fa
cil maruseio dos nteriais.

Os isoladoes podem funcionar
com ar intemo com pessao posita
e n@gativa. Isoladoes com pessao
negativa sdo indicados patrabalhos
com maeriais criticos como quimio
terapicospor exemplo. Enquanto
gue os isolad@s com pessao posi
tiva sGo ecomendados papioces
sos estdis de ingedientes ndo Ro
civos a saude

Conforme pode-se notar no Esgue

ma | - Fluxo do ar no isolador - que
o fluxo do ar é de cima pabaixo,
com fltros HERA em posicoes ade
gquadas mporcionando um ambiente
ISO Classe 4 (FS 209 E Classe 10).
A exaustao do ar também éith
através do iitro HERA pama potegao
do opeador e do ambient®s mae-
riais que seréo utilizados noopesso
passam por uma carasauxiliar e
posterormente paa a pincipal
através de untPass-hru” também
protegido por um iitro HERA.

6) DIFERENCAS BASICAS
ENTRE ASTECNOLOGIAS
SALA LIMPA/FLUXO
LAMINAR/ISOLADORES

A seguranca maxima dos ISOLADORES BAKER
com a total garantia da assisténcia TROX.

TROX. Afinal, ninguém mais
confiavel do que a TROX quando se trata de tecnologias para o controle

da contaminagdo.

Sempre preocupada em oferecer as mais avangadas tecnologias

para o controle da contaminacgdo, a TROX apresenta sua mais recente

contribuigdo para o mercado brasileiro: os ISOLADORES DA BAKER COMPANY.

Extremamente confidveis em processos analiticos e produtivos, os ISOLADORES

BAKER tém filtragdo do tipo HEPA e atendem a 1SO Class 4 (FS 209 E - Class 10),

aptos para manipulagcdes de Nivel de Biosseguranga BSL 3 e 4. Sdo aplicados em
processos esterilizantes de componentes criticos (quimioterapicos, hormonios, etc.),
em processos ou pesquisas envolvendo microorganismos patogénicos, em ensaios de
esterilidade e no isolamento de animais em Biotérios. A Baker Company atua ha mais de 50

anos na producdo de micro ambientes classificados, tendo desenvolvido seu primeiro

equipamento em 1951.

0O historico da Baker s6

poderia desembocar, no
Brasil, numa parceria com a

TROZ®TECHNIK

A arte na movimentacéao do ar

CENTRAL DE VENDAS E ASSISTENCIA TECNICA

Rua Alvarenga, 2.025 - 05509-005 - Sao Paulo-SP
Fone: (11) 3037-3900 - Fax: (11) 3037-3910
E-mail: trox@troxbrasil.com.br

FABRICA E ADMINISTRACAQ
Rua Cyro Correia Pereira, 300
81170-230 - Curitiba-PR

Fone: (41) 316-8400 - Fax: (41) 316-8490
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Ap6s os coment#@s feitos a es
peito dos isolades,pode-se citar as
diferencas basicas emlacéo as cu
tras tecnolgias.

a) Fluxo Laminar ou Gana de
Seuranca Bioldgea Classe Il € um
equipamento de usatticional que
possui umaleetura frontal que po
detfia pemitir uma contaminacéo
acidental. O custo deste equipamen
to é muito menor que o do isolador

b) Em temos praticosa altenati-
va isolador passa a ser sigrafiva-
mente integssante se compamos
com a opgéo sala limpa.
 Espaco ocupade: constgdo de
uma sala limpa ocupa umagde es
paco fisico (inwindo a ante-sala).

« Custo:além do espaco ocupado,
sala limpa equer mgeriais e pofis-
sionais qualitados e de sisticados
métodos de consttdo.

« Custo opecional:

- Uso de oupas e acessos
descataweis.

- O tempo de @paio paa 0 usuao
entrar e sair na sala limpa.
 Condic¢des da@rabalho:falta de
conforto do usuéo e suas conse
guéncias sdo mets de peocu
pacoes.

* Qualidade ddrabalho:a bareira
fisica ou o isolamento total eato
usuai e 0 pocesso estirelimina o
risco de contaminagdes quando se
usa o isolador

* Em opeacéo:pode-se abalhar
com diferentes tipos de pdutos no
isolador tais como oncoldgos, hor-
monios,antibidticos etc

7) APLICACOES
PRINCIPAIS DOS
ISOLADORES

A) ProcessosProducgao de Estéis
em ceral:

*Pesgem, manipulacdogndimen

to asséptico parpiodutos criticos
tais como quimioterapicolpr
monios,radiofamacosetc

* Manipula¢tes de mioprganismos
paogénicos ou substancias toxicas.
B) Analiticos:
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B Ar Ambiente
Filtros HEPA

I Ar Contaminado -
Pressdo Negativa

« Testes de esiédade

* Testes ou andlises de nuorga
nismos p&génicos.

C) Biotéros:

« Isolamento de animais usados em
pesquisas.

8) VALIDACAO/TESTES DE
SEGURANCA

O isolador dee passar por todos
0s pocedimentos dealidagaojn-
cluindo os de limpezaimilares ao
do Fluxo Laminar Classe II.

O isolador dee passar por testes
de qualidade visandequisitos de
segurancahemeticidade e
integridade Abaixo algumas nonas
e ou testes de conguacao técnica
dos isoladaes que deem ser sgui-
dos e ealizados pelosricantes:

* NSF - 49

* ASHRAE /ANSI 11

« Espectometia de massa - (teste de
vazamento -gas Helio)

e Desaio Microbiolégco (aepssol)
« Contagem de Riticulas — Edenl
Standad 209 E

» GalantiaApassiacéo

« Testes Espedios (somjlumina
¢do,vibracao)

* CiclosVapor de Rroxido de
Hidrogénio

* Filtros HER - Testes de inggidade

9) CONSIDERACOES FINAIS

Vem cescendo o intesse junto

as industas bio-Bmacéuticas e
principalmente entidades mo&
tivas-fscalizadoa, pela tecnolgia
dos isoladags.Tal afrmacéo € um
reflexo do meimento dual em
tomo da tecnolgia, ou seja:
 Pubicacéo citando a altediva
isolador na USP XXVII gaitulo
797.

 Traducdo Qtial da ISO 14644,
capitulo 7,a ser pulicado em
fevereiro/marco 2005.

* “Papers” da FDA.

* Entrada de neos fornecedoes no
meicado bio-Aimacéutico.

* Sdbemos que o emgo de isola
dores no Basil é nuito pequencse
compaamos com paises da Bpa,
com os Estados Unidadgpéo,
sendo que a rcipal utilizacdo do
equipamento é no Ensaio de Héter
dade em que o pncipal requei-
mento € oesultado semefsos pe
sitivos, porque o equipament
oferece total sguranca.

Neste casaexistem usudos cat
culando o custo de cada analise com
0 método tual (pesséo posita —
bomba pastaltica + kit analitico),
gue dgra em tono de US$ 35 por
analise em compagao com o0 custo
do antigp método (pessdo ngetiva
— bomba vacuo + ptar filtro) cujo
custo sain US$ 3 por analise

Os pofissionais ewolvidos em
processos biodimacéuticos estéo
saindo da efza curosidade pax a
etga real inteessedevido ao
critério sguranca poporcionado pe
lo isolador além da gande econo
mia oferecida quando compado
com a sala limpa.

Para mais inbrmacfes da
tecnolaia dos isoladas,recomen
damos as puicacdesUSP XXVII
capitulo 797; ISO 14644 gétulo 7;
Revista Contole de Contaminacdo —
junho 2000pag 40 - Da. Camen
M. Wagnert Ph.D. e eferéncias.

Sueki Tsukuda, € diretor da START —
Sueki Tsukuda Assessoria e Represen-



