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A POS GRADUACAO
gue conecta vocé

com a evolugao e o futuro do €
MERCADO FARMACEUTICO. =

Pos-Graduacao para Farmacéuticos

www.ictq.com.br

0800 602 6660

Aulas presenciais nas cidades: Séo Paulo - SP / Campinas - SP / Porto Alegre - RS / Recife - PE
Anapolis - GO / Fortaleza - CE / Rio de Janeiro - RJ / Jodo Pessoa - PB

Varejo Farmacéutico / Industria Farmacéutica / Logistica Farmacéutica / Hospitais / Agéncias Regulatorias
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SBCC atua também na geracgao do conhecimento

BNDES renova o Profarma e amplia apoio a biotecnologia

Cuidados especiais em areas limpas

Laboratoério para ensaios de filtros

Confiabilidade e seguranca nos processos laboratoriais

Estudo das variaveis de influéncia na medicao de velocidade
do ar em um dispositivo ou ambiente de fluxo unidirecional
(UDAF - Unidirecional air flow)

Por sobrevivéncia e futuro promissor, empresas devem
investir em inovacao
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SBCC atua também na geracao
do conhecimento

xistem dois pontos que destaco

nesta edicdo: o artigo técnico

e a participagdo da SBCC na
FCE e na Hospitalar. O artigo técnico,
desenvolvido pelo engenheiro Wili
Hoffmann, no ambito do GT 3 da
SBCC, relata a experiéncia dos par-
ticipantes do GT no desenvolvimento
de conhecimento / pesquisa na area
de ensaios em fluxos unidirecionais. O
resultado, inclusive, devera auxiliar as
discussdes do WG 3 da ISO, ao apre-
sentar dados e conclusdes sobre os
ensaios para a determinagdo da uni-
formidade do fluxo de ar e também da
vazéo de ar neste tipo de equipamento
A iniciativa vai além da premissa que
norteia a SBCC, que é disseminar o
conhecimento. Neste caso, a entidade
passa a gerar conhecimento, possivel
pelo comprometimento de profissio-
nais especializados em areas limpas.

A participagdo na FCE Pharma e tam-
bém na Hospitalar tem outra caracte-
ristica, mas também esta alinhada aos
nossos valores. Além do estande para
atender aos interessados em conhe-
cer a entidade, a Sala Limpa Itinerante
oferece a oportunidade de conhecer
de perto a aplicacdo da tecnologia
de areas limpas para os profissionais
usuarios. As explicagbes técnicas, as
demonstragdes e a presenga dos pro-
fissionais das empresas que viabiliza-
ram a Sala Limpa falando diretamente
com os usuarios sdo exemplos de
como aliar teoria a pratica, e levar mais
conhecimento ao mercado.

E uma tarefa enorme para a SBCC
participar desses dois eventos, ambos
realizados no més de maio, em Sao
Paulo. A entidade tem recursos escas-
sos, financeiros e de pessoal, e levar
tamanha inovagéo, como a Sala Limpa

SBCC - Sociedade Brasileira de Controle de Contaminacao - www.sbcc.com.br

Itinerante, aos eventos é fruto de sua
credibilidade e foco nos seus objeti-
vos institucionais e do compromisso
de profissionais voluntarios e do staff
para viabilizar uma operagéo comple-
Xa e onerosa.

Por fim, mas ndo menos importante,
optamos por fazer uma matéria espe-
cial sobre o Profarma Ill. A iniciativa
prevé financiamento em condicdes
especiais para inovacao de pequenas
e médias empresas nacionais no am-
bito do Complexo Industrial da Saude
— CIS, ndo apenas para as farmacéu-
ticas, mas também para as empresas
que fabricam equipamentos e infraes-
trutura para o segmento, como as de
areas limpas. Vale a pena conferir.
Boa leitura.

José Senatore
Editor chefe — Conselho Editorial
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TEX - LINHA TOSI EXCELENCIA

Unidades de Tratamento de Ar Coldex Tosi.
A melhor opgao para projetos especiais de climatizacao.
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Projetos especiais de climatizagdo exigem rigorosos controles de temperatura, gue garantam seguranga e precisao nos mais
variados segmentos. Conheca a linha TEX: Tosi Exceléncia - Unidades Especiais de Tratamento de Ar desenvolvidas exclusiva-
mente para atmosferas controladas em ambientes como salas limpas ou processos de fabricagdo “Leed” e sistemas de eficién-
cia energética » Conceito especial de equipamento, desenvolvido para a méxima exceléncia no controle e tratamento do ar, em
conformidade com ABNT NBR 16401/7256, DW 143, SMACNA Brasil, etc = Atendimento personalizado a cada tipo de projeto.
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BNDES renova o

Profarma e amplia
apoio a biotecnologia

Além da renovacao do BNDES Profarma,
com orgcamento de R$ 5 bilhoes, foi langado
também o Inova Saude - Equipamentos
Médicos, com orgamento de R$ 600 milhoes

presidente do Banco Nacional

de Desenvolvimento Econdmi-

co e Social (BNDES), Luciano
Coutinho, anunciou, em 11 de abril, a
renovagcdo do Programa de Apoio ao
Desenvolvimento do Complexo Indus-
trial da Saude (BNDES Profarma).

Na sua terceira fase, o programa
devera ter orgamento de R$ 5 bilhdes,
prazo de vigéncia até 2017 e intro-
ducdo de um novo subprograma, o
Profarma - Biotecnologia. O Profarma
Ill tera énfase em desenvolvimento e
producéo de produtos biotecnolégicos
e apoio a planos estruturados de P&D
e inovacao na cadeia da saude.

O anuncio foi feito durante a 42 reu-
niao do Comité Executivo e Conselho
de Competitividade do Complexo da
Saude, realizada na sede da Federa-
¢ao das Industrias do Estado de Sao
Paulo (Fiesp). Estiveram presentes os
ministros Fernando Pimentel, do De-

senvolvimento, Industria e Comércio
(MDIC), Marco Antonio Raupp, da Ci-
éncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI),
e Alexandre Padilha, da Saude (MS).

Inova Saude

Durante o evento, foi langado tam-
bém o Inova Saude - Equipamentos
Médicos, plano conjunto entre BNDES,
Finep - Financiadora de Estudos e Pro-
jetos e Ministério da Saude de apoio
a inovacao tecnoldgica no setor de
equipamentos médicos e tecnologias
para a saude.

O objetivo basico do plano é forta-
lecer a industria brasileira de equipa-
mentos médicos, promovendo o de-
senvolvimento e a produgdo de novos
equipamentos e dispositivos médicos,
assim como o dominio de tecnologias
prioritarias voltadas para atender as
demandas de saude no Pais.

Alberto Sarmento Paz

O Inova Saude - Equipamentos
Médicos se insere no ambito do Inova
Empresa, anunciado pela presidenta
Dilma Rousseff em margo passado,
e terd orcamento de R$ 600 milhdes,
sendo R$ 275 milhdes do BNDES,
igual valor da Finep, e R$ 50 milhdes
do Ministério da Saude.

O programa sera operacionalizado
por meio de edital conjunto de chama-
da publica nos quais os projetos serdo
avaliados por um comité formado por
membros das trés instituicoes.

Alguns dos focos prioritarios do
Inova Saude - Equipamentos Médicos
serao o desenvolvimento de equipa-
mentos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS) — como os
utilizados em cuidados intensivos, he-
modidlise e radioterapia — e de equi-
pamentos de diagndstico por imagem
utilizando tecnologias de ultrassom,
por exemplo.

SBCC - Mai/Jun - 2013



Profarma Biotecnologia

O novo subprograma Profarma -
Biotecnologia tem por objetivo apoiar
investimentos voltados para a constru-
¢ao de competitividade local em pes-
quisa, desenvolvimento e produgéo de
produtos para a saude humana, com
base em biotecnologia moderna. Isso
significa desenvolver uma industria
brasileira de biotecnologia, adensando
a cadeia de P&D de novos produtos.

O Profarma conta com um estoque
de 88 operagdes aprovadas/contrata-
das, com total de financiamento de cer-
ca de R$ 1,9 bilhdo. Deste total, 46%
(R$ 856 milhdes) sdo voltados para o
financiamento a produgdo, 31% (R$
582 milhdes) a inovagao, 18% (R$ 347
milhdes) a reestruturagéo de empresas
e 5% (R$ 100 milhdes) a exportacao.

A carteira do BNDES Profarma é
ainda maior, com um total de 97 proje-
tos, entre contratados, aprovados, em
analise, enquadradas e em consulta,
no valor de R$ 5 bilhdes em investi-

O objetivo do
Profarma é fortalecer
a cadeia industrial
da saude, na qual se
encontra também as
areas limpas, vitais
para a producao de
grande parte dos
medicamentos

mentos e cerca de R$ 3 bilhdes em
financiamentos.

Profarma: para
desenvolver a cadeia
produtiva farmacéutica
nacional

Criado em 2004, o Profarma — Pro-
grama de Apoio ao Desenvolvimento
da Cadeia Produtiva Farmacéutica tem
como objetivo apoiar os investimen-
tos de empresas sediadas no Brasil,
inseridas no Complexo Industrial da
Saude — CIS, bem como investimentos
voltados para a reestruturagéo da in-
dustria farmacéutica por meio de seus
subprogramas.

A primeira fase do programa teve
vigéncia até 31 de julho de 2007, con-
tabilizando a aprovacgéo de 49 projetos

SALAS LIMPAS E

CLIMATIZACAO INDUSTRIAL

60 anos de
experiéncia

Presente

em toda

América
Latina

Every project,
our commitment

F. 011 3336-4999

www.bonaireclima.com.br

BONAIRE

Rua Beira Rio, 57 Sao Paulo SP

bonaire@bonaireclima.com.br



e apoio financeiro de mais de R$ 1
bilhdo. O primeiro contrato foi firmado
com a Libbs Farmacéutica, no valor de
R$ 16 milhdes aplicados na instalagéo
do novo parque industrial da empre-
sa, localizado na cidade de Embu, na
Grande Sao Paulo. O novo parque per-
mitiu a Libbs triplicar sua capacidade
de produgéo.

O sucesso da iniciativa gerou uma
necessidade de continuidade de apoio

ao setor. Sempre apoiado na experién-
cia adquirida desde entdo, o programa
se reformulou e ampliou seu escopo,
inclusive com a criagcado do Complexo
Industrial da Saude — CIS, em 2007,
a partir de um acordo de cooperagao
técnica firmado pelo BNDES com o
Ministério da Saude para a implemen-
tacdo de agdes, programas e estudos
com vistas ao desenvolvimento do
setor.

Com a criagéo do CIS, o Profarma
passou a ser denominado Programa
de Apoio ao Desenvolvimento do Com-
plexo Industrial da Saude e foi langado
sua fase I, com vigéncia até 2012 com
dotacdo orgamentaria de R$ 3 bilhdes
para serem investidos durante o perio-
do. Na época foram introduzidos dois
novos subprogramas: o de Exportagcao
e o de Produtos Publicos de Medica-
mentos.

Diretrizes, objetivos e conceitos do Profarma

O BNDES Profarma objetiva financiar os investimen-
tos de empresas sediadas no Brasil, inseridas no Com-
plexo Industrial da Saude, através dos subprogramas:

* BNDES Profarma — Produgao

* BNDES Profarma — Exportagéo

* BNDES Profarma — Inovagéao

* BNDES Profarma — Reestruturagéo

Cada subprograma contém também definicdes es-
pecificas (inclusive detalhamento de valor minimo de
apoio, itens passiveis de apoio, participagdo maxima do
BNDES, taxas e condigdes para operagdes, entre ou-
tras informacgdes). Para esses detalhes, acesse: www.
bndes.gov.br

Acompanhe as diretrizes estratégicas, objetivos e
conceitos gerais do programa.

Diretrizes Estratégicas

e Elevar a competitividade do complexo industrial da
saude.

e Contribuir para a redugao da vulnerabilidade da Poli-
tica Nacional de Saude.

e Atrticular a Politica Industrial e a Politica Nacional de
Saude vigentes.

Objetivos Estratégicos

Incentivar o aumento, de forma competitiva, da pro-
ducédo de equipamentos médicos, materiais, reagen-
tes e dispositivos para diagnostico, hemoderivados,
imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos
vegetais para fins terapéuticos, principios ativos far-
macéuticos e medicamentos para uso humano, bem
como produtos correlatos inseridos no complexo
industrial da saude;

contribuir para a insergao internacional de empresas
nacionais do complexo industrial da saude;
contribuir para a formacgao e a consolidagdo de uma
base exportadora no pais;

induzir a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao
local de equipamentos médicos, materiais, reagen-
tes e dispositivos para diagnéstico, hemoderivados,
imunobiolégicos, intermediarios quimicos e extratos
vegetais para fins terapéuticos, principios ativos far-
macéuticos e medicamentos para uso humano, bem
como produtos correlatos inseridos no complexo
industrial da saude, de interesse estratégico para a
Politica Nacional de Saude; e

estimular a disseminagao da atividade inovadora no
complexo industrial da saude.

SBCC - Mai/Jun - 2013



Dearpuro,a
gente entende.

Com qualidade alema, os climatizadores Variocond

sao a melhor opcao de tratamento de ar para salas limpas.

Fabricada no Brasil com tecnologia alema3, a
Unidade de Tratamento de Ar - série Variocond é
destinada a salas limpas para inddstria
farmacéutica, quimica, alimenticia e outros
segmentos que necessitam de um equipamento
modular, dimensionado e projetado para seu
atendimento. Os climatizadores possuem, ainda,
estanqueidade testada e comprovada conforme
normas DW 143 classe Ce DIN EN 1886 classe L2,

berlinerluft.com.br

BerlinerLuft.
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Objetivos Intermediarios

Apoiar os investimentos das empresas do Complexo
Industrial da Saude para a construgéo, expanséo e
modernizacao de capacidade produtiva, bem como
para a elevagao da eficacia de sua gestao e gover-
nanca corporativa;

apoiar os investimentos das empresas do Complexo
Industrial da Saude para adequagédo as exigéncias
do drgado regulatério nacional, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como para
adequacao as exigéncias de o6rgaos regulatérios
internacionais e da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS);

apoiar os investimentos necessarios para a interna-
cionalizagédo de empresas nacionais do Complexo
Industrial da Saude, seja através de exportacoes,
parcerias estratégicas ou de investimentos fixos no
exterior;

apoiar atividades que contribuam para formagéo e
consolidagdo de uma base exportadora no pais;
apoiar de forma diferenciada projetos inovadores
de empresas do Complexo Industrial da Saude, em
cooperacgao ou ndo com Instituicdes Cientificas Tec-
noldgicas, sejam relacionados a inovacgdes radicais
ou incrementais;

apoiar projetos que visem contribuir para a constru-
¢ao e consolidagao da infraestrutura da inovagao em
saude no Pais; e

apoiar, participando do risco do empreendimento e/
ou da empresa, projetos inovadores especificos de
empresas nacionais do Complexo Industrial da Sau-
de, que relnam caracteristicas de significativo de-
safio tecnolégico e carater prioritario para a Politica
Nacional de Saude.

Conceitos utilizados

No ambito do BNDES Profarma serdo adotados os

compreende o trabalho criativo realizado de forma
sistematica com o objetivo de aumentar o estoque
de conhecimentos e o uso desse estoque de conhe-
cimentos para antever novas aplicagoes.

Aquisicao externa de P&D: compreende as ativida-
des descritas no item anterior, realizadas por outras
organizagdes (empresas ou instituicoes cientificas e
tecnolodgicas) e adquiridas pela Empresa.

Instituicdo Cientifica e Tecnoldgica (ICT): érgdo ou
entidade publica ou privada, sem fins lucrativos,
que tenha por missao institucional, dentre outras,
executar atividades de pesquisa basica ou aplicada
de carater cientifico ou tecnoldgico, compreendendo
entidades de ensino e pesquisa, dentre outras.
Inovacao: implementagao de produtos (bens ou ser-
vigos) ou processos tecnologicamente novos ou sig-
nificativamente aprimorados no dmbito do mercado
brasileiro.

Inovacéao incremental: produto ou processo existen-
te cuja performance tenha sido significativamente
melhorada no ambito do mercado brasileiro.
Inovagéo radical: produto ou processo cujas carac-
teristicas, atributos ou uso difiram significativamen-
te, se comparado aos produtos e processos ja exis-
tentes no mercado brasileiro. Tais inovagées podem
envolver tecnologias radicalmente novas ou podem
se basear na combinacéo de tecnologias existentes
para novos Usos.

Parceria estratégica: iniciativas de produgdo e/ou
comercializagdo entre empresas nacionais associa-
das entre si ou com empresa parceira estrangeira
com vistas a promover as exportagdes de bens pro-
duzidos exclusivamente no Brasil.

Produtos inseridos no Complexo Industrial da Sau-
de: equipamentos médicos, materiais, reagentes
e dispositivos para diagnostico, hemoderivados,
imunobiolégicos, intermediarios quimicos e extratos
vegetais para fins terapéuticos, principios ativos far-
macéuticos e medicamentos para uso humano.

seguintes conceitos: Saiba mais acessando

e Atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D): www.bndes.gov.br

SBCC - Mai/Jun - 2013
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Cuidados especiais em
areas limpas

e

Por suas caracteristicas,

notadamente a de

dissipar calor para o ambiente, os equipamentos
de esterilizacao que serao incluidos em areas
classificadas devem ser previstos e levados em
consideracao desde a fase de projeto

e

i [ hy

Autoclave instalada na fabrica da Fresenius Kabi em Itapecerica da Serra (SP)

or suas varias vantagens, como
eficacia, velocidade, baixo im-
pacto ambiental, disponibilidade
de metodologias de validagdo ampla-
mente difundidas, menor risco opera-
cional e boa relagao custo/beneficio, a

esterilizagdo por calor € uma das for-
mas mais utilizadas como método para
“inertizar ou destruir todas as formas
de vida animal ou vegetal, macrosco-
picas ou microscoépicas, saprofitas ou
ndo, presentes no produto considera-

Luciana Fleury

do, sem garantir a inativagdo completa

de toxinas ou enzimas celulares”, que
é a definicao de esterilizagcao adotada
pela Farmacopeia Brasileira.

A esterilizagdo por calor é algo
experimentado pela humanidade des-

SBCC - Mai/Jun - 2013



de longa data. Ha, inclusive, achados

datados de 1450 a.C que registram o

que seria uma forma de “esterilizagcéo”

pelo fogo. Os avangos no conhecimen-
to da microbiologia, a partir do século

XIX, proporcionaram o surgimento de

métodos mais eficazes de combate a

presencga e desenvolvimento de micro-

-organismos, promovendo uma grande

evolugdo para os processos de esteri-

lizagcdo a calor. Hoje, o mercado ofe-
rece equipamentos com tecnologias
ja consagradas e de funcionamento

validado, como estufas, autoclaves e

fornos de despirogenacéo.

No entanto, por suas caracteristi-
cas, a inclusdo destes equipamentos
em ambientes controlados demandam
cuidados especificos que precisam,
forcosamente, ser previstos e aten-
didos desde a etapa de projeto. “Nao
€ um caso simples de introdugdo de
um novo equipamento num ambiente
controlado ja existente. Ele & uma
das razbes de ser do espacgo e todo o
projeto deve ser pensado (ou repensa-
do) a partir dele”, comenta Yves L.M.
Gayard, Analista de Validagao da ABL
Brasil.

Sé na definicdo do layout séo va-
rios os pontos que precisam ser leva-
dos em consideragao. Fernando Britto,
Engenheiro Mecanico da Adriferco
Engenharia e Consultoria, lista os prin-
cipais itens a serem observados:

» Espaco ocupado pelos equipa-
mentos usados para esterilizagao
(principalmente autoclaves,
estufas e fornos);

+ Areas necessarias para entrada e
saida dos produtos e/ou materiais
de embalagem (como exemplo:
frascos, rolhas, lacres);

+ Areas necessarias em torno do
equipamento para manutengao:
abertura de painéis laterais,

Mai/Jun - 2013 - SBCC

Sala de secagem (estufa) do Laboratério NUPLAM em Natal (RN)

substituicdo de filtros, motores,
ventiladores, trocadores de calor,
componentes eletroeletrénicos,
entre outros;

+ Areas técnicas necessarias
para o suprimento das utilida-
des requeridas pelo processo
(exemplos: energia elétrica, vapor
condensado, ar comprimido, dutos
de exaustdo e/ou reposic¢ao de ar,
agua de resfriamento, drenagem,
efluentes). Além disso, varios
equipamentos térmicos sao
alimentados por vapor e podem
requerer pos-resfriamento. O
projetista deve levar em conside-
ragdo o suprimento de utilidades e
seus respectivos espagos técnicos
(shafts, entreforros, etc.), facilmen-
te acessiveis para manutencgao;

* Antecamaras para acesso/egresso
de pessoal e material;

* Localizagao dos painéis de
alimentagao elétrica, comando e
controle.

Britto chama ateng¢ao para um pon-
to importante. “E comum que os equi-
pamentos de processo sejam entre-
gues durante a etapa final da obra ou
até mesmo apds sua conclusdo. Como
estes costumam ser muito grandes,
o projetista deve sempre prever uma
rota de acesso, com portas ou painéis
removiveis, para nao ter de efetuar
‘reformas’ apenas para levar os equi-
pamentos a seu local de instalacao”.

Além disso, Britto reforca que ha
uma série de observagdes com rela-
¢ao ao sistema de tratamento de ar,
quando da operacédo desse tipo de
equipamento. “Sado muitas variaveis
importantes como a dissipagéo efetiva
do calor dos equipamentos e dos pro-
dutos e/ou materiais de embalagem
em cada ambiente, as condigdes ter-
moigrométricas de cada ambiente, a
classificagéo das areas a montante e a
jusante do equipamento de esteriliza-
¢ao e as necessidades de suprimento
de ar e de exaustdo dos equipamen-

Foto: Divulgagdo NUPLAM
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tos de esterilizacdo. Todos esses séo
aspectos que podem
operagao, até mesmo fazendo com

impactar na

que a area néo atinja a classificagéo
desejada”.

Ainda quanto aos cuidados com a
operacao desses equipamentos, ele
comenta que se deve levar em consi-
deragao o calor residual gerado, que
estara agregado ao material esterili-
zado. Segundo Britto, muitas vezes
os materiais esterilizados (produtos,
frascos, componentes, etc.) saem ain-
da quentes dos equipamentos e séo
armazenados nas salas de processo.
Sua dissipagdo deve ser considerada
durante o calculo de carga térmica,
porque afetard o processo, principal-
mente quando armazenadas sob fluxo
unidirecional vertical, pois a convec-
¢ao afetara a prépria unidirecionalida-
de do fluxo.

“Ainda na fase de projeto, devem
ser consideradas as dissipagdes das
faces expostas as salas limpas, sendo
calculada a dissipagao devida ao dife-
rencial entre a temperatura de superfi-

cie exposta do equipamento (que deve
ser inferior a 50°C, por questbes de
segurancga ocupacional) e o ambiente,
multiplicada pelo coeficiente de con-
vecgao da superficie (geralmente um
plano vertical)”, relata Britto.

|
Autoclaves

Um exemplo bastante emblematico
da complexidade de se trabalhar com
esses equipamentos em salas limpas
é o da autoclave. Geralmente, as auto-
claves costumam ser “enclausuradas”
em uma sala técnica, tendo apenas
suas portas de entrada e de saida
de materiais/produtos expostas aos
ambientes de producédo. “Neste caso,
apenas as faces expostas do equipa-
mento ocuparao efetivamente as salas
limpas, devendo ser prevista uma area
técnica com espacgo para conter o pro-
prio equipamento, suas utilidades e o
espago requerido para manutengao do
equipamento”, afirma Britto.

No caso da ABL Brasil, industria

Foto: Divulgagao / Cristalia

Foto: Divulgagao Ouro Fino

Autoclaves instaladas na Cristéalia e na Ouro Fino Satide Animal

farmacéutica que possui quatro auto-
claves (duas para cada uma das linhas
de produtos parenterais, uma para a
linha de farmoquimicos e outra para
o laboratério microbiolégico), esses
equipamentos sdo utilizados para
ajudar a garantir o processo estéril
exigido na produgéo de parenterais e
antibidticos, sendo direcionadas para
esterilizar todas as pegas de maquina-
rio de envase que entram em contato
com os produtos, como funis, dosado-
res, mangueiras, etc.

“Aqui na ABL, no caso da produ-
¢ao dos parenterais, realizamos a
esterilizagdo a cada novo lote. Temos
dois conjuntos de pecas e, com isso,
enquanto um conjunto esta sendo utili-
zado na produgéo, o outro esta sendo
esterilizado, o que otimiza o processo”,
relata Gayard.

Ele explica que a cada lote, as
pecas dos equipamentos de envase
asséptico sdo desmontadas e dire-
cionadas para a sala de limpeza e
preparagao ISO classe 8, onde esta a

porta de carregamento da autoclave.
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As pegas limpas recebem uma emba-
lagem dupla, com um tecido especial
que deixa passar o calor umido. Ao
fim do ciclo de autoclavagéo, as pecgas
sdo retiradas da autoclave pela outra
porta, que da para o bloco asséptico
e sdo armazenadas sob fluxo unidire-
cional até o momento do uso, quando
sdo desembaladas pelo operador e
montadas na maquina de envase, tudo
isso também sob o fluxo unidirecional
ISO classe 5.

Os frascos que receberdo o pro-
duto estéril sdo encaminhados para a
sala de envase asséptico pela esteira
de um tunel de despirogenacéo, que
providencia um fluxo unidirecional de
ar a 350°C, seguido de outro a 10°C,
sobre os frascos.

Gayard ressalta que a carga tér-
mica dos equipamentos foi levada em

Desenho esquematico de funcionamento de um forno de despirogenacgéao

conta no dimensionamento do sistema
de ar condicionado, na fase de projeto,
ja que tanto a abertura das portas da
autoclave como o conjunto do tunel e
da lavadora de frascos a ele acoplada

causam a liberagdo de uma grande
quantidade de umidade e calor na
area. “No nosso caso, o funcionamento
do sistema ja foi dimensionado de ma-
neira a suportar este aumento e o calor

A AAF traz para o Brasil a linha de
filtros de ar com a maior eficiéncia
energética do mercado.

INTERNATIONAL

Better Air is Our Business
MEGA_<!

A mais nova tecnologia para Salas Limpas ja esta disponivel no Brasil.

Filtros com tecnologia inovadora que vem gquebrando os paradigmas das indlstrias microeletrénicas e
farmacéuticas:

. Inovador meio filtrante NELIOR que apresenta perda de carga inicial muito inferior quando comparado aos filtros HEPA tradicionais;
. Resisténcia mecanica incomparavel a qualquer outro matenial utilizado para filtros HEPA

. Eficiéncia superior aos filtros HEPA tradicionais para as particulas de maior penetragio (MPPS);

. Filtros ensaiados individualmente em fabrica e também podem ser ensaiados em campo, conforme norma 150 14644-3;

. Baixa perda de carga e longa vida Otil reduzem significativamente o consumo de energia das instalagbes de HVAC;

Grande estoque

Conheca também a linha completa de pré-filtros grossos, médios e finos:
de filtros a

pronta entrega!

. Pré-filtros plissados (classe G-4 NBR 16101) com maior area de filtragem & maior estabilidade estrutural;
. Filtros finos bolsa e plssados com baixa perda de carga inicial e maior vida (il

Telefone: (11) 5567-3000 | Email: dcasara@aafintl.com ou holiveira@aafintl.com | www.aafintl.com
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Foto: Edu Garcia / Arquivo SBCC

Autoclave da fabrica de vacinas contra a aftosa da Biovet

e umidade sdo reabsorvidos em curto
espacgo de tempo. Mas existem situa-
¢des no segmento farmacéutico que
podem exigir um sistema de exaustao
adicional, que entra em funcionamento
concomitante a abertura das portas da
autoclave”, comenta.

Estes cuidados atendem a uma
consideragao importante
por Fernando Britto, da Adriferco.
“Deve-se avaliar como se dara a ex-

levantada

posicdo do produto esterilizado ao
ambiente na saida do equipamento de
esterilizagao, para evitar sua contami-
nagao neste momento. Recomenda-se
que o ambiente na saida do dispositivo
de esterilizacdo possua classificagdo
igual ou superior a da area na qual o
produto sera utilizado ou processado”.

Na ABL, o projeto levou em conta
as necessidades especificas, como,
para o layout, as ja mencionadas areas
técnicas para as autoclaves, e os cami-
nhos de materiais no bloco asséptico,
e para as utilidades, as necessidades
de vapor de planta, de vapor puro e do
ar comprimido e agua gelada, estes
necessarios nas fases de resfriamen-

to. Adicionalmente, para o tunel de
despirogenacao, o piso das utilidades
precisou acomodar varios ventilado-
res e caixas de insuflagdo.

L
Esterilizagcao terminal

O caso da ABL Brasil exemplifica
um dos dois tipos de processos que
envolvem a esterilizagédo por calor de
forma geral, que é o processo assép-
tico, no qual todo o envase deve ocor-
rer em ambiente asséptico (conforme
RDC-17: 2010 e outros guias BPF). Ja
a rotina de producéo de bolsas para
coleta de sangue da Fresenius Kabi
segue o segundo tipo, a chamada es-
terilizagdo terminal, na qual o produto
é esterilizado depois de pronto. Esta
€ uma opg¢do menos complexa do
que a do processo asséptico, mas so
pode ser utilizada em alguns proces-
sos produtivos, aqueles nos quais o
procedimento ndo degrada o produto.

Na Fresenius Kabi, depois de
montadas, as bolsas para coleta de
sangue sao esterilizadas por calor

Umido durante uma hora e meia, no
interior de uma autoclave cuja porta de
entrada de produtos da para uma sala
ISO Classe 7. Apds isso, ja fechadas
e com risco de contaminagéo de seu
interior eliminado, séo retiradas pela
outra porta em um ambiente ISO clas-
se 8 e encaminhadas para uma estufa
de desumidificagéo.

“Aproveitamos o proprio sistema
de HVAC utilizado para manter as
condicbes do ambiente e enviamos o
ar filtrado para um ramal de aqueci-
mento que sera direcionado a estufa”,
explica Nelson lzar, Supervisor de
Manutencdo da Fresenius Kabi. As
bolsas permanecem na estufa o tempo
necessario para garantir a desmumidi-
ficagdo e seguem para o processo de
embalagem, tudo em ambientes 1SO
classe 8.

Entre os cuidados com a instalagéo
da autoclave, Izar cita a preocupagéo
em evitar perda de pressdo da sala
pelas minimas frestas do “encaixe” das
portas de abertura da autoclave no
ambiente.

Nao ha, no entanto, demandas ex-
tras trazidas pela estufa de desumidifi-
cagdo, mesmo considerando o aumen-
to de temperatura que ela provoca no
ambiente quando de sua abertura. “No
final do ciclo, as bolsas ja estdo com
temperatura baixa e a carga dissipada
é facilmente absorvida pelo sistema
instalado”, afirma Izar.

|
Limpeza e revalidacao

Ambientes classificados exigem,
para garantir os limites microbioldgicos
requeridos, o uso intensivo de sanean-
tes e, em geral, entre os mais utilizados
estdo o acido peracético e o perdxido
de hidrogénio, aspergidos ou aplica-
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dos com tecidos sobre todas as super-
ficies expostas. No entanto, eles ndo
sdo recomendaveis para a assepsia de
equipamentos com autoclaves, estufas
e fornos de despirogenizagéao. “Devido
as caracteristicas da reagdo quimica
do acido peracético e do perdxido de
hidrogénio, que causam grande oxida-
¢ao e liberam oxigénio residual, pode
nao ser recomendavel sua aplicagédo
sobre as superficies dos componentes
internos e externos dos painéis, devido
ao aumento do risco de explosividade,
além de promoverem uma deteriora-
¢do acelerada destes componentes”,
diz Fernando Britto, da Adriferco. Em
ambientes onde existem equipamen-
tos que operam com temperaturas
elevadas, recomenda-se a avaliagédo
de agentes saneantes alternativos e,
onde se fizer necessaria a aplicagédo

A esterilizacao é
um processo que
deve ser validado
e constantemente
monitorado, além
de revalidado
periodicamente

-~~—

de agentes altamente oxidantes, es-
tes s6 devem ser aplicados durante
os ciclos frios e serem devida e com-
provadamente neutralizados antes da
operacao a quente. Na Frenesius, por
exemplo, a limpeza é realizada pelos
préprios operadores, com a utilizagéo
de bactericidas n&do reagentes ao ca-
lor, segundo afirma lzar.

Os entrevistados ressaltam
também que a esterilizacdo é um
processo que tem de ser validado e
constantemente monitorado, além de
revalidado periodicamente. A ABL
Antibiéticos Brasil, como as demais
empresas de produtos estéreis, faz
anualmente a revalidagédo de seus
processos de esterilizacdo. “E preciso
que todas as cargas sejam submeti-
das a um ciclo de autoclavagao com,
em meio as pegas, mais de 10 termo-
pares — sensores de temperatura — e
indicadores bioldgicos, para demons-
trar que a autoclave continua sendo
operacionalmente valida, porque a es-
terilizagdo € um processo extremante
critico na produgdo de injetaveis. O
tunel também passa anualmente pelo
processo de revalidagao”,
Yves Gayard..

explica
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Fotos: Glaucia Motta

Laboratorio para
ensaios de filtros

Departamento de Ciéncia e Tecnologia Aeroespacial

(DCTA) instala

laboratério

que atende as

necessidades de ensaios em filtros previstos na

norma NBR 16101

Luciana Fleury

Brasil ja conta com um labo-
ratério independente com os
equipamentos necessarios

para realizar ensaios de filtros de
ar para uso em ventilagdo geral de
acordo com o estabelecido na mais
recente norma sobre o tema, a NBR

Bancada fechada: sistema automatico pneumatico garante total vedacdo entre os moédulos

16101:2012 (filtros finos e grossos).
Trata-se do espago existente no De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia
Aeroespacial (DCTA) do Instituto de
Aeronautica e Espacgo (IAE), em Sao
José dos Campos (SP), que abriga um
laboratério de ensaios dotado de uma

moderna bancada, totalmente proje-
tada para realizar todos os ensaios
exigidos pela norma. O laboratdrio,
atualmente, é acreditado pelo Inmetro
(Instituto Nacional de Metrologia Qua-
lidade e Tecnologia) para a realizagédo
do ensaio de perda de presséo inicial.
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A concepcao inicial da fungédo do
laboratério, no entanto, estava longe
de ser a que se destina atualmente,
embora seu objetivo inicial ainda faga
parte dos planos futuros do DCTA: o
desenvolvimento de filtros de ar para
turbinas a gas. “Desde 1999, pres-
tamos servigo de ensaio de filtros da
linha leve e pesada para o setor au-
tomotivo e isto rendeu consultas de
outros setores de filtragem do ar, como
os filtros de ar condicionado e os para
turbina a gas, porém, ndo estavamos
adequados para atender a estes seg-
mentos”, lembra Valdeci Laurindo, En-
genheiro da Subdivisdo de Engenharia
da Divisao de Propulsdo Aeronautica
do IAE-DCTA. “Mas este interesse
nos motivou, em 2004, a preparar um
projeto visando a criagdo de um local
com capacidade de apoiar o desen-
volvimento e certificagédo de filtros do
ar para turbinas a gas. Proposta que
foi contemplada com verbas da FINEP
e, posteriormente da Petrobras, que
detém grande parte das termoelétricas
do Pais”, explica.

Durante o caminho percorrido para
o entendimento das necessidades do
mercado e das normas e legislacbes

Principal objetivo
futuro do espaco
é também realizar
ensaios de filtros de ar
de turbinas a gas

existentes sobre o tema, ficou clara
também uma alta demanda, oriunda
do segmento de filtragem de ar para
ventilagcdo geral, de um laboratério
para ensaios de filtros. “Ficamos
surpresos ao constatarmos que nao
havia, no Brasil, um laboratério que
realizasse este tipo de ensaio na
integra”, comenta Laurindo. Na ver-
dade, o Pais ndo dispunha sequer de
uma norma especifica que tratasse
de ensaios, classificagdo, dimensdes
e caracteristicas de desempenho de
filtros de ar para uso em ventilagao
geral, o que s6 veio a ocorrer em 29 de
setembro de 2012, com a publicagao
da NBR 16101:2012. A mesma ques-
téo ocorria no segmento de filtros para
turbinas a gas, que, desde 2007, vive
um processo de estudo para a criagao

Mobdulos da bancada abre-se e se deslocam, facilitando o manuseio
pelo operador

Mai/Jun - 2013 - SBCC

de uma norma especifica. Mas ja era
possivel perceber que os ensaios de
filtros para turbinas a gas envolveriam
mais processos, sendo, porém, alguns
semelhantes aos exigidos para o0 uso
em ventilagéo geral.

Com isso, a estratégia seguida foi a
de trabalhar em etapas na construgéo
do laboratério, sendo que a primeira
etapa atenderia as necessidades do
segmento de ventilagdo geral, mas
posteriormente seria também utilizada
para o segmento de turbinas a gas. “A
norma para filtros de turbinas a gas é
um assunto muito amplo, por esse mo-
tivo o comité da ISO TC 142 resolveu
dividir este trabalho em partes. A parte
1 da norma 29641-1 Air intake filter sys-
tems for rotary machinery -- Test me-
thods -- Part 1: Static filter elements foi
publicada em abril de 2013. Esta parte
da norma, que foi baseada na norma
de filtros de uso em ventilagéo geral,
sera possivel atender com o que dis-
pomos atualmente bastando algumas
adaptagdes necessarias para realizar
todos os ensaios previstos, chegando
assim ao objetivo inicial deste espaco”,
diz Laurindo.

Laboratorio de ensaios

O laboratério de ensaios tem, no
total, 200 metros quadrados e é dividi-
do em cinco ambientes, nenhum deles
com exigéncias de classificacdo do
ar: recepgao/sala de reunido e visitas,
sala de controle, sala de recebimento/
armazenagem/expedicdo, sala dos
compressores e 0 espago ocupado
pela bancada em si. A sala de contro-
le, dotada de divisérias com grandes
visores que permitem acompanhar a
realizagdo dos ensaios, reine compu-
tadores que acionam os comandos da
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bancada fazendo-a operar de acordo
com padrdes preestabelecidos e onde
também sé&o visualizadas as imagens
captadas pelas cameras localizadas
em pontos estratégicos da sala que
abriga a bancada. “Esta separagéo fi-
sica do controle n&o é algo obrigatério,
mas optamos para dar mais conforto
ao operador”, comenta Laurindo.

O sistema é semiautomatico por-
que, apesar de sua entrada em ope-

Foto 3

Foto 1 - Cameras permitem monitoramento em tempo real da realizacdo do ensaio

racéo ser acionada a distancia pelo
operador, é necessaria, antes, a pre-
paracdo da bancada para a realizagéo
do ensaio previsto, posicionando o
filtro a ser ensaiado, carregando e po-
sicionando o gerador de contaminante
a ser utilizado, entre outras agdes.

A sala de recebimento/armazena-
gem/expedigdo acomoda as amostras
de filtros a serem ensaiadas até o
momento da realizagdo dos testes e a

Foto 4

sala dos compressores, revestida com
isolamento acustico, localiza-se no
extremo da bancada e é onde estéo
instalados o exaustor — que faz a suc-
¢do do ar da bancada e joga-o para
0 ambiente externo — e o compressor,
que atende a demanda de ar do labo-
ratério.

Seguindo o desenho especificado
na norma, a bancada, fabricada na

Alemanha, possui uma antecamara

Foto 2 - Engenheiro Valdecir Laurindo na sala de comando: operagao da bancada é semiautomatica e cameras permitem
acompanhamento do processo a distancia

Foto 3 - Balanca para pesagem dos filtros antes e apds ensaios especificos: para realizar a medigao, as portas do
compartimento sao fechadas e aguarda-se a estabilidade para evitar desvios

Foto 4 - Visao da antecamara com os dispositivos necessdrios para a realizagdo dos ensaios
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que suga o ar da propria sala e rea-
liza a filtragem passando por filtros
HEPA o ar que sera direcionado para
a bancada. “Isto é para garantir que
ndo haja interferéncias indesejadas
com particulas ndo previstas sendo
enviadas para o filtro a ser ensaiado.
Aqui, optamos por filtrar o ar da propria
sala, climatizado em temperatura de
conforto”, explica Laurindo. Também
estdo na antecamara os geradores de
contaminantes.

Apoés a antecamara, segue-se um
conjunto de cinco modulos indepen-
dentes, que podem ser separados
e abertos, sendo deslocados para o
lado, de forma a facilitar o manuseio
pelo operador durante os preparos
para os ensaios. Para o fechamento,
0s quatro primeiros modulos possuem
um sistema automatico pneumatico

Normalizagao nao

exige que bancada

opere em ambiente
controlado

que promove uma expansao da bolsa
que reveste o contorno dos modulos
em seus pontos de encaixe, garantin-
do a total vedagdo (o quinto modulo
€ uma tubulagéo que sai diretamente
do quarto médulo, dispensando esta
vedacao). “Esta foi uma solugdo que
ajudamos a desenvolver, pois a apre-
sentada pelo fabricante envolvia o uso
de presilhas, o que n&o era algo téo
pratico”, comenta Laurindo.

O primeiro médulo apos a anteca-
mara abriga um medidor de presséo e

um contador de particulas; no segun-
do, é colocado o filtro a ser ensaiado e
outro medidor de pressao; no terceiro
modulo é instalado outro contador
de particulas e o filtro final, quando o
ensaio assim exige; o quarto recebe
um filtro HEPA de seguranca, para
preservar todo o sistema caso ocorra
rompimento do filtro ensaiado; o quinto
modulo, mais extenso, € composto por
uma tubulagao, recomendada para uti-
lizagdo do medidor de vazao.

A normatizacdo ndo exige que a
bancada esteja em uma éarea classi-
ficada. O ambiente, que recebeu piso
epoxi para facilitar sua limpeza, super-
ficies e visores da bancada demandam
cuidados simples para que sejam man-
tidas suas condigbes de asseio. O ar
condicionado existente no local visa
garantir condi¢gdes de conforto para o

ENGENHARIA TOTAL

Salas Limpas em Regime Turn Key
* Ar Condicionado — |
* Ventilacgo / Exaustdo

* Automacao Predial

ABECON

ENGENHARIA
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operador e para o bom funcionamento
dos equipamentos. Em termos de ma-
nutencao, a principal exigéncia é com
relacdo a calibracdo dos equipamen-
tos de medida utilizados. “Todos foram
calibrados inicialmente e seréo calibra-
dos novamente, conforme recomenda-
¢ao, em laboratérios acreditados pela
Rede Brasileira de Calibragao”, afirma
Laurindo.

I
Ensaios

O laboratério esta equipado para
realizar todos os ensaios previstos
na NBR 16101:2012, porém esta, até
o momento, acreditado pelo Inmetro
(Instituto Nacional de Metrologia, Qua-
lidade e Tecnologia) apenas para a
realizacdo do ensaio de perda de pres-
s&o inicial. O objetivo é que no futuro,
com a experiéncia adquirida ao passar
pelo primeiro processo de acreditagéo,
ele possa apresentar ampliacdo do
escopo de acreditagdo para todos os
ensaios previstos, a saber:

Ensaio para determinacdao da
perda de pressao inicial: o ar entra
limpo na bancada, passa por um me-
didor de presséo antes de chegar ao
filtro que esta sendo ensaiado e por
outro medidor de pressao posicionado
imediatamente apds o filtro. A presséo
inicial e final € medida em, ao menos,
cinco vazbes diferentes para se gerar
uma curva de restri¢cao.

Ensaio de arrestancia para fil-
tros grossos: sdo utilizados dois fil-
tros, o a ser ensaiado e outro filtro final,
do grupo fino. O filtro final € pesado em
uma balanga localizada no mesmo am-
biente da bancada para se determinar
seu peso inicial. Depois, ambos séo
posicionados na bancada, o ensaiado
a frente e o filtro final na parte poste-

Placa perfurada espalha
contaminante de forma uniforme

rior. O operador entao ajusta o gerador
de contaminante que libera uma dosa-
gem de po6 normalizado. Para garantir
que o po se espalhe da forma mais
uniforme possivel pelo filtro, evitando
um unico foco de emissao, o operador
posiciona uma placa perfurada pela
qual o contaminante tera de passar
ao ser langado para a bancada. Apds

acionar o funcionamento da bancada
na vazao especificada e apos varias
etapas de carregamento de po, o
filtro final é pesado. Quando a perda
de pressao limite for atingida, o filtro
final € novamente pesado, tendo como
resultantes o quanto o filtro ensaiado
reteve de p6 e o quanto deixou passar,
dado indicado pelo filtro final.

Ensaio para determinacdo da
eficiéncia dos filtros médios e fi-
nos: neste caso utiliza-se gerador de
aerossol liquido (DEHS) como conta-
minante, capaz de gerar particulas nas
faixas especificadas pela norma. Para
determinacdo da eficiéncia séo utili-
zados dois contadores de particulas
posicionados a montante e a jusante
do filiro a ser ensaiado. Com essas
quantidades de particulas & possivel
calcular a eficiéncia para as particulas
de 0,4 (mm) micrometro.

Classificagdo de eficiéncia
energética: o laboratério é capaz de
classificar os filtros de acordo com a
eficiéncia energética descrito no anexo
F da Norma NBR 16101:2012..

Visores permitem acompanhar o comportamento do filtro durante a realizagao
do ensaio
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Polo de pesquisa e desenvolvimento

I

i

Mas em sua lista de atuacao
APA estdo muitas outras fungdes como
sl e aEaseATCY = atividades de P&D envolvendo mo-
tores aeronauticos a pistdo e de
turbinas a gas para propulséo e para
geracao de energia elétrica; analise

de combustiveis e lubrificantes; in-
vestigagdo de acidentes aeronauti-
cos e ensaios de filtros de ar.

A APA é uma das divisdes do

E sob a organizagdo da Sub- tilacdo. A APA realiza pesquisas, de- Instituto de Aeronautica e Espa-
divisdo de Engenharia (APA-E) da senvolvimento e ensaios no campo da ¢o (IAE), que faz parte do grande
Divisdo de Propulsdao Aeronautica propulsdo aeronautica. Desde 1999, a complexo, localizado em Sao José
(APA) que esta o laboratério com APA mantém um laboratério que presta dos Campos, do Departamento de
equipamentos para a realizagdo servigo de ensaio de filtros de linha leve Ciéncia e Tecnologia Aeroespacial
dos ensaios de filtros de ar de ven- e pesada para o setor automotivo. (DCTA).

TECNOLOGIA NO CAMINHO DO AR

MULTIOUTOS

Tecnologia no caminho do Ar

t

A ITAL MULTIDUTOS traz ao Brasil o Sistema de Dutos 7TPAL,
a mais completa e moderna solucdo em ar condicionado
do mundo!

PR RERALATED DG TIRG SYSTEA

Unica empresa do Brasil com fabricacao automatizada de dutos, sem limite de tamanho e formato!

Produzidos a partir de painéis PIR, revestidos com aluminio de 80 microns e laqueados
com verniz resistente a corrosao, conectados por uma linha de acessoérios projetados
para garantir seguranca e alto desempenho.

PRINCIPAIS VANTAGENS

- Inigualavel rapidez na entrega do sistema, j& com os dutos chegando fabricados nas obras;

. Aprovado com maximo desempenho em testes internacionais relacionados a fogo, fumaca,
toxidade e absorcao de agua;

¢+ Leveza: apenas 15% do peso do sistema tradicional metalico;

* Alta resisténcia a pressao (Norma DW 144);

- Alta resisténcia a fungos;

« Ecologicamente correto (livre de CFC e HCFC);

« Baixissima condutividade térmica (0,022 W/mK).

www.italmultidutos.com.br
italmultidutos®@ italmultidutos.com.br

s wf Y

(11) 4085-7250
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Confiabilidade e seguranca
nos processos laboratoriais

Meizler UCB Biopharma, im-
Aportadora e distribuidora de
produtos hospitalares, farma-
céuticos e dermocosméticos, investiu
em mudar sua sede administrativa

para um novo local, em Tamboré, Ba-
rueri (regido da Grande Séao Paulo),

em 2011. A mudanga atendia ao cres-

Empresa investe em laboratério de controle de
qualidade para testar medicamentos importados.
Espaco tem cerca de 70 metros quadrados de area

classificada

cimento da empresa e a uma demanda
bastante especifica: a construgdo de
um novo laboratério de controle de
qualidade.

Apesar de o novo prédio ser um
galpdo planejado para receber em-
presas, a instalagcdo do laboratério
impunha alguns desafios como a cons-

Fotos: Glaucia Motta

Alberto Sarmento Paz

trucdo da laje para sustentar o peso
dos equipamentos instalados no piso
técnico e atendimento a necessidade
de instalagéo de um sistema de condi-
cionamento de ar muito mais comple-
xo, porém fundamental para atender
os ambientes classificados.

O laboratério de controle de quali-

Vista parcial da sala de esterilidade. No detalhe, equipamento para teste de esterilidade em ambiente fechado
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dade atende a resolugdo da ANVISA
que prevé que diversos produtos far-
macéuticos importados sejam testa-
dos antes de sua entrada no mercado
nacional. A empresa importa produtos
oriundos de mais de 10 paises, a partir
de parcerias estratégicas com cerca
de 25 laboratérios. Grande parte dos
medicamentos analisados no laborato-
rio € de injetaveis oncoldgicos de uso
exclusivo em hospitais.

As empresas exportadoras fazem,
em seus paises, todos os procedi-
mentos de qualidade — reconhecidos
pelas autoridades brasileiras. Porém,
€ obrigatéria uma série de testes pela
responsavel por distribuir estes mes-
mos medicamentos no Brasil, inclusive
para a obtencéo do registro do medi-
camento. “A responsabilidade perante
as autoridades brasileiras, hospitais e
pacientes, € nossa. Dai o investimento
em um laboratério de exceléncia”, co-
menta Lenita Alves Gnochi, Coordena-
dora da Garantia da Qualidade.

A decisdo pela mudanga de prédio
e instalagdo de um novo laboratério ja
estava tomada e em marcha quando,
em maio de 2012, a farmacéutica bel-
ga UCB adquiriu o controle acionario
da Meizler Biopharma (passando, en-
tdo, a ser Meizler UCB). A operagéo
nao alterou o planejamento estratégico
previsto anteriormente, e o laboratério
foi entregue em outubro (veja histérico
no box).

|
Controle de Qualidade

O Laboratério de Controle de
Qualidade é composto por duas areas
distintas: o Laboratorio Fisico-Quimico
e o Laboratério de Controle Micro-
bioldgico. No total, sdo cerca de 200
metros quadrados desses ambientes,

Mai/Jun - 2013 - SBCC

Téania Bacci, Supervisora de Controle de Qualidade; Viviane Lie Shiraishi, Analista

de Controle Microbioldgico; Fernanda Reis, Analista de Garantia de Qualidade
Sénior; e Lenita Alves Gnochi, Coordenadora de Garantia de Qualidade

incluindo os corredores de acesso.

O projeto teve como premissa
basica a funcionalidade da operagéo.
Todo o processo, da entrada dos lotes
para testes até o descarte final, foi
desenhado de modo que o fluxo fosse
continuo, evitando idas e vindas e cir-
culagao desnecessaria de operadores
e produtos.

Um amplo corredor de acesso e ja-
nelas de vidro duplo de grande dimen-
sdo separando praticamente todos os
ambientes permitem uma excelente
visualizagdo dos processos e proce-
dimentos sendo desenvolvidos. “Além
de tornar a operagdo mais transpa-
rente, o que possibilita aos visitantes
visualizarem a operagao sem entrar
nos laboratoérios”, esclarece Lenita. Ela
informa ainda que o investimento total
no Laboratério de Controle de Qualida-
de foi de R$ 3 milhdes e que as instala-
¢bes ja estdo preparadas para receber
futura expanséo, quando necessario.

O Laboratoério Fisico-Quimico, com
67 metros quadrados, possui arquite-
tura de ambiente controlado, operando
entre 15°C e 25°C. Ha um controle
diferenciado apenas na Sala de Ins-
trumentagao, com cerca de 15 metros
quadrados, onde estdo instalados os

HPLCS (cromatografo liquido de alta
eficiéncia) e o espectro-fotbmetro e
que precisa operar sob condic¢des rigi-
das de umidade (75% mais ou menos
5%).

Ja o Laboratério de Controle Mi-
crobioldgico é totalmente classificado.

As amostras circulam entre as salas
por meio de caixas de passagem

Sao no total 70 metros quadrados de
areas classificadas, sendo 58 metros
quadrados ISO classe 8 e 12 metros
quadrados ISO classe 7. “As instala-
¢des superam as obrigatoriedades
regulatérias. Mas o objetivo em imple-
mentar um laboratério de exceléncia
quanto ao controle de contaminagéo
interna atende requisitos que impuse-
mos para a operagdo. Com as areas
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classificadas minimizamos em muito a
possibilidade de um falso positivo, ou
seja, a rejeicdo de uma amostra por
contaminagdo do ambiente”, explica
Tania Bacci, Supervisora de Controle
de Qualidade.

O caminho das amostras que seréo
testadas tem inicio em Goiania, onde
esta instalado o Centro de Distribuigdo
da Meizler UCB. De la sdo encami-
nhados lotes de amostras para a sede
da empresa no Tamboré, onde sdo
realizados todos os testes necessarios
para a liberagdo dos produtos para o
mercado.

As amostras entram e saem do la-
boratério por meio de caixas de passa-
gem e todas as portas entre as anteca-
maras e as salas tém intertravamento
mecénico. “Todas as condicionantes
que podem tornar 0 processo mais

MASSTIN 3A5

nos

EXCELENCIA EM INSTALAGAO E MANUTENGAO

Contando com uma equipe de profissionais
altamente qualificados, realizamos trabalhos
de engenharia, obras, gestdo de contratos e

servicos corretivos que contemplam os
segmentos de:

Especialidades:

« Ar Condicionado - Refrigeracéo «
« Ventilacdo Industrial « Filtragem «
Salas Limpas « Retrofit «

Areas de Atuacio:

« Engenharia « Obras «
« Gestao de Contratos «
« Servicos Corretivos «

Masstin Engenharia e Instalacoes Ltda.
Av. Sete de Setembro, 97 Jardim Recanto
09912-010 - Diadema SP

Fone/Fax: (11) 4055-8550
Site: www.masstin.com.br
E-mail: comercial@masstin.com.br

confiavel e seguro foram aplicadas”,
reforgca Tania.

O laboratério conta com quatro sa-
las e quatro antecamaras. As salas de
incubagdo, de transferéncia e micro-
bioldgica sdo ISO classe 8 e apenas
a sala de esterilidade é ISO classe
7. Para evitar contaminagédo cruzada
nestes ambientes, entre o corredor e
o laboratério e entre as areas ISO 8 e
ISO 7, existem antecamaras e diferen-
cial de pressao de 10 Pa ou mais.

Em cada um dos ambientes s&o
realizados diversos tipos de testes.
Na sala microbioldgica, por exemplo,
os operadores contam com um fluxo
unidirecional ISO classe 5 onde é feita
a analise dos produtos ndo estéreis.
Nesta mesma sala, ha uma balanga e
uma estufa para despirogenizagéo dos
materiais e das vidrarias utilizadas.

Detalhe das areas ISO classe 8. Acima, sala de transferéncia (a esq.) e sala
microbiolégica. Abaixo, sala de incubagao (a esq.) e detalhe da estufa

Posteriormente, localiza-se a sala de
transferéncia, que se comunica com a
microbioldgica e com a de esterilidade
por meio de duas caixas de passagem.

Na sala de esterilidade, a mais
rigida em termos de classificagdo do
ar, sdo realizadas as analises de todos
os injetaveis e, para isso, tem-se uma
cabine de seguranca bioldgica classe
Il B-2, apropriado para o trabalho com
produtos oncoldgicos, visando nao sé
a protecéo do produto como também a
seguranca do operador, que nao pode
ser exposto a essa classe de produtos
sem a devida protecéo.

Finalmente, na sala de incuba-
¢ao, duas estufas (uma operando a
32,5°C e outra a 22,5°C, ambas mais
ou menos 2,5°C) para dar campo ao
crescimento de micro-organismos. E
importante que toda a movimentagao
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Laboratoério Fisico-Quimico

de produtos entre as salas seja feita
por meio de caixas de passagem para
garantir a seguranga da operacao.
“Hoje estamos com um processo
muitissimo confiavel, pois ndo ha in-
fluéncia alguma do ambiente externo”,
explica Tania.

Ela cita ainda o cuidado no des-
carte das amostras testadas, que sao
encaminhadas por meio de caixas de
passagem para um ambiente onde
sdo autoclavadas por 30 minutos a
determinadas condi¢des de presséo e

a 121°C para eliminar qualquer micro-

-organismo. Depois desse processo,
a amostra é colocada em um tambor
especifico que sera encaminhado para
uma empresa especializada em inci-
neragao.

I
Sistema de HVAC

A area limpa ISO classe 7 conta
com um filiro terminal e cabine de
seguranca bioldgica classe 1l B2,
100% exaustao, isto é, ndo tem ar de
retorno (indicado para a manipulagéo
de oncoldgicos) e com a instalagédo de
filtros HEPA na entrada e saida do ar.
O ambiente é atendido por um condi-
cionador de ar modular com vaz&o de
ar de 7.412 metros cubicos.

O restante das éareas classificadas
conta com a instalag&o de filtros HEPA

As Maiores empresas
e NOSpItals do mercado
confiam na Mekal

Fundada em 1950, a Mekal oferece ampla experiéncia no manuseio do ago inox, aliada a equipamentos, maquinas
g instalagOes de dltima geragdo.

MEKAL

Aco e Design

Na Mekal vocé é atendido por engenheiros e especialistas técnicos. Suas questdes sdo compreendidas, problemas
resolvidos, solugbes e alternativas apresentadas, prazos cumpridos, especificacoes atendidas, com materiais
corretos e custos adequados. Ou seja, a Mekal entende e fala a sua linguagem.

IndUstrias farmacéuticas importantes como Bayer, Roche, Novo Nordisk, Boehringer, Glaxo SmithKline, Medley,
Novartis, Pfizer, ja aprovaram. Aprove vocé também.

BlE] S TEEL

0 A(D VERDE D& MEKAL

0 aco inox utilizado pela Mekal é atualmente
considerado o mais verde do Mundo,

11.5641-7248 mekal@mekal.com.br ; e )
produzido com fontes renovaveis de energia.

www.mekal.com.br



® O
CASE: MEIZLER UCB

na entrada do ar e séo realizadas, no
minimo, 20 trocas de ar / hora em cada
sala.

Para atender as necessidades
de classificagdo e também avaliando
a questdo energética, a equipe de
projeto optou por ter sistemas inde-
pendentes de condicionamento do ar
(areas ISO classes 7 e 8, laboratério
fisico-quimico e area para expansao
da operagdo). Para atender essa ne-
cessidade, foram instalados trés uni-
dades de tratamento do ar com vazéo
variavel de 15 TR cada um. O volume
de ar insuflado no Laboratério de Con-
trole de Qualidade é de 15.912 metros
cubicos por hora.

“Todos esses cuidados se refle-
tiram quando do comissionamento.
A classificagdo prevista no projeto é
ISO classe 8, mas, em quase todas
as salas e antecamaras foi obtido ISO
classe 7 tanto nos testes em repouso
quanto em operagao”, comemora Fer-
nanda Reis, Analista de Garantia de
Qualidade Sénior.

Fernanda conta ainda que o
teste de recuperagdo, quando da
queda total de energia elétrica, foi
considerado excelente. Apos a en-
trada em operacdo do gerador, a
recuperagdo total da classificagédo
dos ambientes demora, no maximo,
17 minutos.

Ficha Técnica -

Meizler UCB*
Equipe interna
Projeto Meizler UCB
Biopharma
Projeto e Instalagao .
do Sistema de HVAC ~ Masstin
Engenharia Civil Think
Fan Coil Tosi
(condicionadores)
Portas e Divisérias Danica
Resfriador Hitachi
Automacao WEG
Filtros, dampers e
. N Trox
caixas terminais
Dutos Masstin
Estufas Quimis
Comissionamento Airclean

*Informagées cedidas pela Meizler UCB

Meizler UCB: expectativas para um novo momento

A Meizler UCB foi formada, em

maio de 2012, a partir da unido das
empresas Meizler Biopharma, impor-
tadora e distribuidora de medicamen-
tos, e a UCB, biofarmacéutica global
com sede em Bruxelas, na Bélgica.
Na ocasigo, a UCB anunciou a aquisi-
¢ao de 51% da Meizler.

Fundada em 1990, a Meizler é

especializada em licenciamento e
aquisicdo de medicamentos para
distribuigéo no Brasil, a partir de par-
cerias com multinacionais que nao
operam no pais. A empresa tem duas
divisdes: Biopharma (medicamentos
oncoldgicos,

neuroldgicos, biotecnolégicos) e Well-

imunossupressores,

ness (protese mamaria, acido hialur6-

nico e dermocosmeéticos).

Ja a UCB foi fundada em 1928,
em Bruxelas, por Emanuel Janssen,
e tem como caracteristica atuar no
modelo “inovagao aberta”, baseado
em firmar parcerias com companhias
biofarmacéuticas e universidades em
diversas partes do mundo. Com mais
de 8 mil profissionais, a UCB atua em
40 paises e fechou 2012 com fatura-
mento de 3,4 bilhdes de euros. Possui
uma ampla linha de produtos, porém
concentra-se no desenvolvimento de
medicamentos para doencgas graves
do sistema nervoso central e distar-
bios imunoldgicos.

No comunicado sobre a formagéo
da nova empresa, a UCB destacou
a importancia de chegar a um dos
principais mercados globais de pro-
dutos biofarméuticos — e em rapido
crescimento, e planeja criar uma
plataforma para lancar seus produtos
no Brasil.
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Sistema Labcontrol:
seguranca operacional
com economia de energia.

Labcontrol é o (nico sistema para gerenciamento do ar em
laboratorios que controla e monitora as vazoes de ar e pressoes,
redundando em seguranca operacional e economia de energia,
gracas a opgao por sistemas de Volume de Ar Variavel (VAV).

Sdao equipados com reguladores de VAV especialmente
desenvolvidos para ambientes agressivos, o que favorece
o perfeito balanceamento dos ambientes e das capelas de
exaustdo, além do monitoramento das capelas e da pressao nas
salas.

Labcontrol: a tecnologia para sistemas de controle e

monitoramento de vazdes de ar e pressdes em laboratorios da
TROX no Brasil.

=4 ®
Solicite o Boletim Técnico n°. 01/2012: T R O/___ TECHN'K

Versdo impressa: trox@troxbrasil.com.br ou

Versao digital: www.troxbrasil.com.br The art of handling air
em NOTICIAS LABCONTROL. TROX DO BRASIL LTDA. Fone: (11) 3037-3900
Fax:  (11) 3037-3910
Rua Alvarenga, 2025 E-mail: trox@troxbrasil.com.br

05509-005 - Sédo Paulo - SP Site: http://www.troxbrasil.com.br



SBCC presente em grandes
eventos setoriais

uas das maiores feiras de expo-
D sicbes que reunem segmentos
chaves de usuarios de produtos

e servigos para o controle da contami-
nacdo acontecem em maio, em S&o

i

ENGEFARMA

Py o ™™

Empresa sem vinculos com Fabricanies de
Equipamenios, Filtros o Montadoras de
Sisterna de HVAL

« Corificacho de Areas Limpas o Equipamentos

= Comissionamento de HVAC s

» Contagesm de particulas em descanso
& &M operacio

» Gradseries de pressso

» Ruldo e leminagio

+ Tempa de Recuperagio de Areas

» Temperatura & Urmnidade

« IncucAo de contaminagio

» Classificaco dos ambiontes
de acordo com a NBR
150 14644-1:2005

= Mamero de Irecas oe ar das Areas

* Estanqueidade e Integndade
dos fillros absolulos

* Paralelismo oo Nuxo de ar
= Treinamenos/Cunsos

Tel: (21) 2456-0792 | 3412-4699
WWW ENGENEWS COMBR

engelarmaifengetarsa. pom br

Entidade leva a Sala Limpa Itinerante a
FCE Pharma e Hospitalar

Paulo-SP: a FCE Pharma - Exposi-
¢ao Internacional de Tecnologia para
a Industria Farmacéutica ocupara o
Transamerica Expo Center entre os
dias 14 e 16 e a Hospitalar - Feira Inter-
nacional de Produtos, Equipamentos,
Servigos e Tecnologia para Hospitais,
Laboratorios, Farmacias, Clinicas e
Consultdrios, realizada no Expo Cen-
ter Norte de 21 a 24.

A SBCC estara mais uma vez mar-
cando presenga nos dois eventos que,
somados, devem receber aproximada-
mente 120 mil visitantes profissionais
qualificados, numero que reforgca a
relevancia da participagéo da entidade
dentro de sua missao de disseminar a
importancia do controle da contami-
nagao em processos e procedimentos
criticos como os realizados na indus-
tria farmacéutica e nos ambientes
hospitalares.

“Ambas as feiras séo frequentadas
por um publico estratégico com dife-
rentes niveis de conhecimento sobre
tudo o que esta envolvido no controle
da contaminacéo e da grande varie-
dade de solugdes apresentadas pelo
segmento. Por isso, a iniciativa da

Luciana Fleury

SBCC de optar por uma participagao
que ressalta, de forma didatica, concei-
tos de boas praticas, desde o projeto,
passando pela construgao e instalagao
e chegando ao comissionamento, para
se obter ambientes controlados efica-
zes e que atendam as regulamenta-
¢des vigentes”, comenta Luciana Kimi,
da area de eventos da SBCC.

SALA LIMPA
ITINERANTE

O destaque da participagdo da
SBCC em ambos os eventos sera a
Sala Limpa Itinerante, um espacgo de
aproximadamente 20 metros qua-
drados, dividido em trés ambientes
classificados que apresenta os diver-
sos equipamentos, componentes e
acessoOrios necessarios para sua ope-
racdo. O projeto € da SBCC e conta
com apoio de empresas associadas
para viabiliza-la. AAF, Abecon, ALA,
Asmontec, Alsco, Atmen, Ecoquest,
Microblau, Powermatic, Trox e Veco
contribuiram nesta versdo 2013 da
iniciativa.
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O local oferece uma viséo conden-
sada do que deve prever o projeto de
uma sala limpa e serve como cenario
ideal para diferentes demonstractes
dos procedimentos que devem ser se-
guidos ao se trabalhar em um ambiente
controlado e também para simulagées

Sala Limpa Itinerante foi um dos destaques da FCE 2012

de processos que demandam espagos
classificados.

A iniciativa ja pode ser considerada
uma tradigéo da participagdo da SBCC
em eventos como a FCE Pharma.
O que ha de inovador é o conceito,
adotado desde 2011, com um modelo

mais dindmico, atualizado anualmente
e projetado para ser utilizado em diver-
sos eventos sem a necessidade de no-
vos investimentos. Além da presenca
na FCE Pharma 2013 e na Hospitalar
2013, a Sala Limpa também ja tem
presengca marcada em outro grande
evento de interesse: a 182 Febrava
(Feira Internacional de Refrigeragao,
Ar-condicionado, Ventilagdo, Aqueci-
mento e Tratamento do ar), que ocorre
de 17 a 20 de setembro no Centro de
Exposicdes Imigrantes, em S&o Paulo.

FCE PHARMA

Anualmente, a FCE Pharma reline
milhares de profissionais relacionados
a industria farmacéutica, atraidos pe-
las possiblidade de acompanhar, em

hospitalares

TérmicaBrasd Com. & Serv, Lida, EPP
Caontilo-nos;
FoneiFax: (11)36660673
e-mail: conalo@termicabrasil com.be
whww termicabrasi. com.br

Filtros

Cabine de Seguranca Bioldgica

Cabine de Pesagem

Vecoflow Vecoflow

Venha conhecer
o estande do
Grupo Veco na
FCE Pharma.

Estande SBCC2 rua E1 com E2

Grupo Veco,

maior autoridade
em controle de
contaminacéo
ambiental da
America Latina.
Conheca a linha
completa de
equipamentos e
filtros

L —
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Grupo

VECO
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www.Veco.com.br
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NOTICIAS DA SBCC

um unico lugar, as novidades do seg-
mento. Para a edigdo 2013, um publico
de mais de 20 mil pessoas é espera-
do. O evento é também um local para
atualizacao de conhecimentos, pois ira
sediar o 2° Seminario FCE Pharma,
durante o qual serédo debatidos os prin-
cipais assuntos de interesse do setor.

Produtos e servigos para o controle
da contaminagdo em ambientes fecha-
dos estardo, pela sexta vez consecu-
tiva, reunidos sob um mesmo espacgo
na FCE Pharma, o Pavilhdo da SBCC,
que abrigara a Sala Limpa Itinerante e
os estandes da Alsco, CPA, Lighthou-
se, Swell e Veco.

O espago devera, como nas edi-
¢des anteriores, despertar o interesse
e curiosidade do publico visitante, com
demonstragdes, que preveem a reali-
zagdao, durante todo o evento, de simu-
lagbes de processos e procedimentos
ambientados na Sala Limpa ltinerante.

Na agenda, estdo a simulagdo de
situagdes cotidianas que envolvem
os ambientes controlados, como os
procedimentos e técnicas para para-
mentacgdo, que serdo detalhadas pela
Alsco, e também as boas praticas de
sanitizagao de ambientes controlados,

Vista parcial da Sala Limpa Itinerante na Hospitalar 2012

realizadas pela ALA no ambiente. A
CCL Farma destacara o passo a passo
de uma certificagdo e validagdo de
equipamentos de seguranga bioldgica
e areas limpas. Em um exemplo prati-
co de utilizagdo de uma sala classifica-
da, um grupo formado por docente e
alunos da Faculdade de Farmacia do
Mackenzie ira representar as atitudes,
paramentacdo e atuacao correta que
devem adotar os profissionais que atu-
am na produgao de estéreis.

HOSPITALAR

Os numeros impressionam: mais
de 92 mil profissionais devem per-
correr os corredores dos 82.000 m?

ISCC 2016: Participacao no CIAR 2013

Para tornar o Simpdsio Interna-
cional de Controle de Contaminagao
— ISCC — Brazil 2016 — um evento que
envolva toda a comunidade latino-
-americano que atua no segmento de
areas limpas e tornar a SBCC uma
referéncia mundial na disseminagéo
do conhecimento dessa tecnologia, a
SBCC/ISCC BRAZIL 2016 vai parti-
cipar do CIAR 2013 — XII Congresso
Ibero-americano de Ar Condicionado
e Refrigeracgéo, realizado entre os dias

22 e 24 de julho, em Cartagena, na
Coldmbia.

O especialista da SBCC no WG-1
da ISO 14644, Antonio Elias Gamino,
“Mudan-
¢as na ISO 14644 e os impactos nas

ministrara palestra sobre

GMPs”. Gamino, também membro do
Conselho da SBCC e coordenador
do Comité América Latina para a or-
ganizagdo do ISCC Brazil 2016, vai
apresentar e debater as mudancas
previstas na norma e suas consequén-

ocupados pela Hospitalar 2013, onde
estardo 1250 expositores que apre-
sentardo produtos, equipamentos,
servigos e tecnologia para hospitais,
laboratorios, farmacias, clinicas. Além
disso, a feira é realizada de forma pa-
ralela com 21 eventos, como congres-
S0s, seminarios, encontros e jornadas.

Para estreitar o contato com este
setor, que vem a cada ano sofisticando
procedimentos, demandando novas
solugdes em termos de controle da
contaminagdo, a SBCC vai marcar
presenga no evento, realizando de-
monstragdes diarias sobre os aspectos
relacionados ao uso de salas limpas,
como limpeza técnica em ambientes
controlados e procedimentos e técni-

cas para paramentagao, entre outras.

cias praticas na industria.

A outra palestra ficara a cargo
de Celso Simbes que apresentara a
SBCC e o evento de 2016 aos partici-
pantes. A iniciativa € pioneira e muito
importante principalmente porque o
Brasil, pela SBCC, é o unico pais da re-
gido com assento nos debates globais
sobre normas relacionadas ao controle
de contaminacgao e areas limpas.

Saiba mais sobre o CIAR acessan-
do: www.ciar2013.com
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Tecnologia de
Salas Limpas

Fundamentos de Projete, Ensaios & Operacio

William Whyte

,.-,‘

Tecnologia de Salas Limpas — Fun-
damentos de Projeto, Ensaios e Ope-
racédo, de William Whyte, € um livro
pratico que oferece orientagdo para a
construgdo de salas limpas, além de
metodologias apropriadas para testa-
-las e opera-las. A obra é especial-
mente Util nas industrias de semicon-
dutores, farmacéutica, biotecnoldgica

Tecnologia de salas limpas

e de ciéncias bioldgicas.

A segunda edigcdo chega ao merca-
do mais completa com a inclusdo de
dois capitulos que trazem informacgdes
sobre as normas e diretrizes de salas
limpas, bem como o gerenciamento de
risco. Também s&o abordados assun-
tos sobre construgao limpa; estabele-
cimento de volumes de ar para salas
limpas (fluxo de ar ndo unidirecional);
sistemas de barreira de acesso restri-
to; métodos para testar a recuperagao
de contaminagado; entrada de itens
volumosos em uma sala limpa; e di-
retrizes sobre como desenvolver um
programa de limpeza de salas.

A revisdo técnica foi realizada
utilizando termos técnicos e afins con-
forme adotados pelo Nucleo Cientifico

da Sociedade Brasileira de Controle

de Contaminagéao (SBCC) e pelo Co-

mité Brasileiro CB — 46 da Associagao

Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)

— Areas Limpas e Controladas.
William Whyte é autoridade inter-

nacional em salas limpas, com mais de

45 anos de experiéncia em pesquisas,

ensino e consultoria nas industrias de

eletronica, salde e farmacéutica. E,

ainda, membro de comités de normas

britanicas e internacionais tendo pro-

duzido textos para as Normas Interna-

cionais de Salas Limpas.

Tecnologia de Salas Limpas - William Whyte

Edigao: 22 edicao | 2013

Editoria: LTC Editora, integrante do GEN - Grupo Editorial

Nacional

Paginas: 308

Versao impressa: R$ 89.00 | Vers&o eletronica: R$ 62.00

A venda nas livrarias ou pelo site www.grupogen.com.br
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Facil de usar

Modelo com suporte

Seguro e rapido
Higiénico e pratico
Dispensa eletricidade
Conforto na aplicagao
Dispensa o uso das maos

APLICADOR DE SAPATILHA Ideal para
DESCARTAVEL AUTOMATICO
Clinicas
. P Fabricas
Higiene e conveniéncia Hospitais

Escritérios
Residéncias
Laboratérios
Ind. Eletronicas
Ind. Alimenticias

O Propé Mégico foi
desenvolvido com o
objetivo de facilitar a
aplicacdo de sapatilhas
descartaveis de forma
prética e higiénica.

Veja video
demonstrativo

€m nosso site:
www.raskalo.com.br

efo
RaskarO
Caxias do Sul | RS | Brasi
Fone|Fax: 54 3222.7778
www.raskalo.com.br
vendasprope@raskalo.com.br

Modelo maleta sem suporte
Modelo sem suporte



Célio S. Martin, Alexander Galiotto, Jean-Pierre Herlin, Erick Kovacs e
Eduardo Simobes

O Ciclo de Seminarios da SBCC
2013 ja contabilizou a realizacdo de
dois eventos em 2013, atendendo
cerca de 120 profissionais, ambos or-
ganizados no Hotel Ibis - Barra Funda,
em Sao Paulo. Acompanhe um breve
resumo e a programagao técnica de
cada um deles, e também acesse o
site www.sbcc.com.br para saber so-
bre os proximos eventos.

Introducgédo a Tecnologia de
Areas Limpas: Uma visdo geral
das disciplinas, conceitos e
tecnologias associadas

O mais tradicional seminario da
SBCC tem como objetivo introduzir
conceitos basicos relacionados a tec-
nologia de areas limpas, abrangendo
topicos de normalizagdo técnica,
construgdo, vestimenta, equipamen-
tos, classificagao, biocontaminagao e
seu controle.

Organizado no dia 21 de margo, o
evento teve a participacao de 55 pro-
fissionais e atendeu as necessidades
de atualizacao e capacitacgao principal-
mente dos que procuram fundamentos

da operagdo de areas limpas, tais
como projetistas, instaladores, forne-
cedores de materiais e equipamentos.
A iniciativa contou com o patrocinio
das Industrias Tosi, Reintech, Trox e
Masstin e teve o apoio de divulgagéo
da Abrava e do Sindratar-SP. Acompa-
nhe a programacgao do seminario:

* Fontes de Contaminagao em
Salas Limpas
Franz Gasser
(GPAX Assessoria)
* Normas, Recomendacgées e
Regulamentos
Jean-Pierre Herlin
(Analise Consultoria)
 Sistemas de Ar para Salas Limpas
Eduardo Rein
(Reintech)
* Filtros de Ar e Equipamentos
de Ar Limpo
José Senatore
(Atmen)
* Certificagdo de Salas Limpas
Jean-Pierre Herlin
(Analise Consultoria)
* Materiais de Construgao para
Salas Limpas

Seminarios SBCC

Alexander Galiotto
(Reintech)

* Equipamentos de Processo
Rogélio Silva
(Johnson & Johnson)

¢ Vestimentas para Salas Limpas
Erick Kovacs
(Alsco)

e Limpeza de Salas Limpas
Eduardo Simbées
(ALA)

Controle de Contaminagao
desde o Projeto — Guia para
projetos de Salas Limpas

Organizado nos dias 24 e 25 de
abril, o seminéario tem como objetivo
principal introduzir conceitos atuais
relacionados a tecnologia de areas
limpas e ambientes controlados asso-
ciados, voltados a concepgao de pro-
jetos inovadores e com alta tecnologia,
bem como sua construcédo e partida.
Também faz parte dos objetivos pas-
sar solidos conhecimentos em leiaute,
normas e regulamentos, qualificagao,
automacao, HVAC, filtragem de ar, en-
tre outros assuntos afins, tratados por
renomados profissionais.

Destinado aos profissionais de
diversas formagdes que procuram co-
nhecimentos sobre a concepgao, im-
plantacéo e operacéo de areas limpas
e ambientes controlados (industrial,
farmacéutico e hospitalar), o evento
contou com a participagédo de 60 pro-
fissionais e teve como patrocinadores:
IndUstrias Tosi, Masstin, Powermatic,
Reintech e Trox e apoio de divulgagao
da Abrava e do Sindratar — SP. Acom-

panhe a programacgéao do seminario:
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Célio S Martin, Guilnerme Altafim, Clarissa Cunha Vailatti, Marcus Gomes,
Elisa Liu, Antonio Gamino, Franz Gasser e Orlando Azevedo

* Especificagdo dos requisitos do
usuario
Marcus Gomes
(Novartis)

* Normas e Regulamentos —
Atualizagoes e abrangéncia
em Salas Limpas
Elisa Liu
(SPL Engenharia)

* Anteprojeto: conceitos de
segregacao, definicdes para o
projeto de arquitetura e leiaute,
consideragoes de seguranga

Franz Gasser
(GPAX)

* Projeto do Sistema de Tratamento
de Ar para Areas Limpas
Orlando R. A. Azevedo
(Arcomtemp)

* A automacao e sua abrangéncia
em Salas Limpas
Guilherme Altafim
(Microblau)

* Principios de Filtragem de Ar.
Tipos e Aplicagao de Filtros
Edmilson Alves

(Camfil Farr)

* Normas de Ensaios e
Classificagao de Filtros: NBR
16101:2012 (filtros grossos,
médios e finos) e ISO 29463:2011
(filtros EPA, HEPA e ULPA)
Marco Adolph
(Trox)

* Ensaios de Filtros Finos e HEPA:
Ensaios em Campo X Ensaios em
Fabrica
José Senatore
(Atmen)

* Biocontengao — Equipamentos
de Fronteira e Materiais de
Construgdo para Salas Limpas e
Areas Biocontidas
Clarissa Cunha Vailatti
(Polen Consultoria)

* Revestimentos de Alto
Desempenho para Pisos de Salas
Limpas: uma Visao Sistémica.
Cases e ilustragoes praticas
Alexis Fonteyne
(Solepoxy)

* Executando o Comissionamento
e a Qualificagao
Célio S. Martin
(Analise Consultoria)

Visite a Sala Limpa Itinerante na

FCE Pharma 2013

Os dutos para Sala Limpa POWERMATIC estdo presentes na
SLI-5ala Limpa Itinerante. Trata-se de um projeto inovador da
SBCC, no qual criou-se um modulo replicavel de uma Area Limpa
em funcionamento, em que € possivel demonstrar a vivencia do

trabalho de maneira objetiva.

A POWERMATIC convida a todos a visitarem a 5L| na FCE Pharma,
entre os dias 29 a 31 de maio, no Transamérica Expo Center, em

Sao Paulo.

11 3017 3800
www. powermatic.com.br

L Y
POWERMATIC

OUTOE E ACESEORIDS
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ASSOCIADOS SBCC

AAF AMERICAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. ..o 11 2246-2764 CRISTALIA PROD. QUIM. E FARM. LTDA. 19 3863-9500
ABACO CONSTRUTORA LTDA. 62 3091-2131 DANFOSS DO BRASIL IND. E COM. LTDA. ...covurirererererirernsinsesnssanenns 11 2135-5400
ABH COMERCIO E SERVICOS. 11 3253-8109 DANICA TERMOINDUSTRIAL BRASIL LTDA. ... 11 3043-7891
ABL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. 19 3872-9300 DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. ..o 11 4689-4500
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGAO LTDA. ......cocooveeieeeeeeeean 11 4345-4777 DHL DIAGNOSTICA HOSPITALAR LTDA. 67 3318-0300
AC INTERCON SALAS LIMPAS ENG.INST. ESPECIAIS LTDA. . . 11 33316576 DMD SOLUTIONS 19 3386-0301
ACOR ENGENHARIA LTDA. 1 3731-6870 ECOQUEST DO BRASIL COM. E SERV. P/ PURIF. DE AR E AGUALTDA. .. 11 3120-6353
ADRIFERCO ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. .....ccooooiriiinrieninnas 1 3773-7274 ECO-WORLD CONTROLES HVAC LTDA-ME ....ccooooourvirrrioeiieneienes 11 3873-0095
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO..........ccoooimiiinrinnninas 11 4616-0866 ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. ....ccoomvvoerrrveeereecesresies 51  3365-3939
AIR CLEAN CONT. CONTAM. AMB. S/C LTDA. .....covvvrrrrrnriinrrisnsiennionns 19 3252-2677 EMAC - ENGENHARIA DE MANUTENGAO LTDA. . 31 2125-8500
AIR CONDITIONING TECNOLOGIA E SISTEMAS EIRELI .. . 11 3202-3344 EMPARCON - TESTES, AJUSTES E BALANC. S/C LTDA. .....cooovrrrerrnnnns 11 4654-3447
AIR NET COM. E SERV. DE AR COND. LTDA. ......ccooivrrermrreinnrreennenenns 11 2272-2465 EMP. PARANAENSE DE CLIMATIZAGAO - EMPAC AR COND................ 41 3045-2700
AIR QUALITY ENGENHARIA LTDA. 62 3224-2171 ENG CLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA. ......ovoorrverrnnes 38 3221-7260
AIR SHIELD DO BRASIL LTDA. 12 3682-1345 ENGEFARMA CONSULT. E SERVIGOS LTDA. .....cvveomrrvermnrerermnnrresnnees 21 2456-0792
AIR TIME ENG. E COM. DE AR CONDICIONADO LTDA. ......cccoovvvvrnnnnns 11 3115-3988 ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS ......ovvvermrerirnnerennrseinnees 11 9606-9466
AIRLINK FILTROS IND E COM LTDA. 11 5812-0013 ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA. . . 11 3729-6008
ALA ADMINISTRAGAO E MULTISERVIGOS LTDA. ...covorrreermrrreernneeens 11 4668-5960 ENGINE COMERCIO E SERVIGOS LTDA. 27 3326-2770
ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA. 11 2946-6406 EQUATORIAL SISTEMAS 12 3949-9390
ALCON LABORATORIOS 11 37324156 ERGO ENGENHARIA LTDA. 11 3825-4730
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. ......ccoooirvvenrriiinrneenns 11 2423-2033 EXCEL CLIMATIZAGAO LTDA. 11 4039-3576
ALPHALAB COMERCIAL CIENTIFICA 62 3285-6840 FAMAP - FARM. MANIP. PROD. PARENT. LTDA. . . 31 34494700
ALSCIENCE ENGENHARIA E REP. LTDA 85 3270-1534 FARMOQUIMICA S. A. 21 2122-6000
ALSCO TOALHEIRO BRASIL LTDA. 1 2198-1477 FARMOTERAPICA PHYTON FORM. MAG. E OFIC. LTDA. ......cccoovvvrmnnrns 11 5181-3866
AMV CONTROLE AMBIENTAL 19 3387-4138 FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 62 3333-3500
ANALISE CONSULTORIA E ENGENHARIA LTDA. ... 11 5585-7811 FILAB CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. .....covirrverrrrrenrnreiinnnns 19 3249-1475
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA.... 11 4324-3519 FILTEX MONTAGENS E COM. DE SIS. E COMP. PARA FILT. LTDA. ....... 19 3229-0660
APORTE NUTRICIONAL FARMACIA DE MANIP. LTDA. ... . 31 3481-7071 FILTRACOM SIST. & COMPON. P/ FILTR. LTDA. . . 19 3881-8000
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. ....oiiveereeeereeceneeiseneeens 17 3215-9100 FILTRAX DO BRASIL LTDA. 1 47712777
ARDUTEC COM. INSTALAGOES E ASSESS. LTDA. ....coooorrvrrrirriienenns 11 3731-2255 FIVE VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS............ccooones 15 3411-5550
ARMACELL BRASIL LTDA. 11 3146-2050 FORAN COM. DE MAQUINAS, IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA.... 12 3354-7757
AS MONTEC ENG. CONSTR.COMERCIO LTDA. ....ovrvverrreirnreriinnnnens 19 3846-1161 FUNDAGAO HEMOCENTRO DE RIBEIRAO PRETO .........cooovrveerrriinnns 16 2101-9300
AT ENGENHARIA 11 2642-7070 FUNDAMENT-AR CONS. ENG. PLANEJ. LTDA. . 11 3873-4445
ATMEN INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS........cc.oovvvvmnenn. 11 2936-8299 GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA. ....c.rveorereerrerecereneinnnes 11 5181-2224
BARDUSCH ARREND. TEXTEIS LTDA. 41 3382-2050 GANUTRE - GAN RIO APOIO NUTRICIONAL LTDA. .......commrrreerrriinens 21 2589-4763
BIOARPLUS CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. ....cooovvvverrrreis 19 3504-7404 GILTEC LTDA. 11 5034-0972
BIOCEN DO BRASIL LTDA. 19 3246-2581 GPAX LTDA. 11 3285-0839
BIOCONTROL LTDA. 31 3295-2522 HVACR SERVIGOS TECNICOS LTDA. 21 2423-3913
BIOSAFE - BIOSSEGURANGA DO BRASIL LTDA. . . 11 3683-4448 HEATING & COOLING TECN. TERMICA LTDA. . . 11 3931-9900
BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL 12 3939-1803 HITACHI - AR COND. DO BRASIL LTDA. 11 3549-2722
BONAIRE CLIMATECNICA LTDA. 11 3336-4999 HOSP PHARMA MANIP. E SUPRIM. LTDA. .....ooviiiveaiereinneeeienneeinens 11 2146-0600
BRAILE BIOMEDICA. 17 2136-7000 HT MICRON SEMICONDUTORES LTDA. 51 3091-1100
CACR ENG E INSTALAGOES 11 5561-1454 A INSTALADORA 81 3048-3705
CAMFIL FARR IND. COM. E SERVIGOS DE FILTROS BRASIL.. . 19 3837-3376 INSTITUTO ONCOLOGICO DE RIBEIRAO PRETO .. . 16 3623-2341
CCL FARMA COM. DE PEGAS E SERVIGOS LTDA. ....cooooomrvrrrirrrinennns 19 3289-8397 IPANEMA IND. PROD. VETERINARIOS 15 3281-9450
CCP EXPORTEC PRODUTOS LTDA. 11 3834-3482 JN-BRASILANGOLA EMPREENDIMENTOS E PARTICIPACOES LTDA. ... 11  5102-3601
CEQNEP 41 3027-8007 J G PACHECO MANU. E COMERCIO DE EQUIP. HOSPIT. ....cccccoovvvvuenn. 68 3224-1468
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS 31 3386-5574 LABOAR COM., SERVICOS E REPRES. DE EQUIP. TECNICOS ............ 71 3326-6964
CLEAN SUL CONTROLE DE CONTAMINAGAO ......ccooovvvooreeinrccieees 51 3222-9060 LABORATORIO MATTOS E MATTOS 21 2719-6868
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. ......cooooiriiieinrireenneenns 19 3778-9410 LABORATORIO QUIMICO E FARMACEUTICO BERGAMO LTDA. ......... 11 2187-0194
CLIMAPLAN PROJETOS TERMICOS 11 2068-9351 LAMPRE PORTUGUESA - REVEST. E TRANSF. DE METAIS LDA. ... (351) 21 9608-470

CLIMAPRESS TECN. SIST. AR COND. LTDA. .....ccvveorrrrermmnrresnrneesnnneees 11 2095-2700 LIGHTHOUSE WORLDWIDE SOLUTIONS INC......corivrmiirmriiceieneinees (510) 438-0500
COMIS ENGENHARIA TECNICA LTDA-ME. 31 2535-2892 LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. 11 5643-4477
CONAIR COMERCIO E SERVICOS LTDA. 21 2609-4921 LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E HOSPITALARES ... 11 2475-2898
CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA. .......ovoirieireeeesneeeenneeens 11 4652-0900 MAJ LAB COM. E MANUTENGAO DE EQUIP. PARA LABO.LTDA. 3356-8420
CPA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE RESINAS VEGETAIS LTDA. 11 3809-9804 MASSTIN ENG INSTALACAO LTDA. 11 4055-8550
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MASTERPLAN ENGENHEIROS ASSOC. S/C LTDA. ... 11 5021-3911 RLP ENGENHARIA E INST. LTDA. 11 3873-6553
MEKAL METALURGICA KADOW LTDA. 11 5641-7248 RM REVESTIMENTOS MIAKI LTDA. 11 2164-4300
MERCOCLEAN IMP. EXP. COM. LTDA. 21 3795-0406 RMS TEC. COM. E SERV. DE PROD. LABORATORIAIS LTDA. ............... 21 2440-8781
MICROBLAU AUTOMAGAO LTDA. 11 2884-2528 SECCOL CONTROLE E CERTIFICAGAO. 62 32751272
MILARE SISTEMAS DE EXAUSTAO LTDA. ME .........cooomrrrreereeceresreneenes 19 3452-1636 SERVTEC INST.E SISTEMAS INTEGRADOS LTDA. M 3660-9700
MMR INDUSTRIA E COMERCIO DE MAQUINAS LTDA. .. . 54 3286-5788
SESIMBRA CONSULTORES INDEPENDENTES ... 11 3511-1138
MPW HIGIENIZAGAO TEXTIL LTDA. 19 34387127
SIARCON ENGENHARIA DE AR CONDICIONADO LTDA. .........ccooor... 19 3452-3290
MR QUALITY CLEANROOM SERVICES 11 2443-2205 )
SISTEMA COMERCIO DIVISORIAS LTDA. 11 2941-7115
MULTIPLA MONTAGEM 12 3903-4838
SOCLIMA ENGENHARIA LTDA. 81 3423-2500
MULTIVAC - MULTISTAR IND. COM. LTDA. ....ccooiovvveooerrreereeceecossseeneeenes 11 3835-6600
MUNTERS BRASIL IND. E COM 4 3317-5050 SOLEPOXY IND. E COMERCIO DE RESINA LTDA. .....commrrrveverrierrernneees 19 3211-5050
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Estudo das variaveis de influéncia
na medicao de velocidade do ar
em um dispositivo ou ambiente
de fluxo unidirecional (UDAF -
Unidirecional air flow)

Autor: Wili Colozza Hoffmann
Comité do GT - 3 - SBCC no ambito do CB 46 da ABNT,
Engenheiro da Vectus

Contato: wch@vectus.com.br

Uma das variaveis que precisam ser controladas e
mantidas em equipamentos e ambientes limpos, onde o
regime de fluxo de ar é o unidirecional (®?UDAF Unidirec-
tional Air Flow), é a velocidade do ar.

Antigamente, este mercado, e até alguns codigos de
Boas Praticas de Fabricacéo na area farmacéutica (BPF
ou GMP Good Manufacturing Practices), utilizavam para
este regime o nome de “fluxo laminar”. Mas isto mudou
para ndo se confundir com o regime laminar dos fluxos
hidrodinamicos em que o fluxo apresente um Re (Adi-
mensional - Numero de Reynolds) menor do que 2.000,
que néao € o caso nesta aplicagao.

Nas aplicacbes em que se almeja uma concentracao
de particulas em suspensdo menor (ISO Classe 5 ou
menor), utilizam-se o regime de fluxo UDAF para au-
mentar a “contencéo”, ou seja, evitar que uma particula
gerada pelo processo , equipamento ou operador, conta-
mine o objeto que esta sendo produzido. O mecanismo &
simples, ao se formar um UDAF, obtém-se o fluxo de ar
como se fosse um pistdo empurrando o ar limpo (filtrado
logo antes de entrar no ambiente) para baixo (em alguns
casos pode ser horizontal) carreando qualquer particu-
la gerada para baixo, sendo capturada pelo retorno ou
extragdo na parte inferior do ambiente ou equipamento.

Para que isto ocorra, ndo pode haver diferengas
significativas de velocidade ao longo da superficie ima-
ginaria formada por um plano perpendicular a diregao
do UDAF, o que poderia provocar um refluxo, fazendo o

@Algumas literaturas usam a sigla (UAF Unidirectional Air Flow) que
tem o mesmo significado.

Wili Colozza
Hoffmann

ar ir em contra fluxo nos setores de menor velocidade,
podendo contaminar o produto, com uma particula que
ja havia sido “empurrada” para baixo.

Outro fator importante é a prépria velocidade abso-
luta em que este ambiente ou dispositivo deve ocorrer.

Apesar de alguns cédigos de BPF estabelecerem
uma velocidade de 0,45 m/s para ambientes Grau A, se
desconhece comprovagdes cientificas que assegurem
que esta é a velocidade ideal para este regime.

Temos aqui, entdo, aparentemente duas variaveis
em apenas uma. A uniformidade de velocidade ao longo
da superficie perpendicular a dire¢cdo do fluxo e o valor
absoluto da velocidade do ar. Ambas sédo importantes
para assegurar o efeito desejado descrito acima.

Por isso é que estes dois ensaios estdo previstos
para que uma area limpa seja classificada.

Muito se tem discutido sobre o procedimento de me-
digéo desta velocidade.

O agente regulador europeu ( 'European Medicine
Agency - EMEA) no seu Anexo 1 estabelece que a velo-
cidade do ar, para este tipo de ambiente, deve ficar entre
0,36 € 0,54 m/s (ou seja 0,45 + 20% m/s) na segao de
trabalho.

Isto causou muita controvérsia, pois se julga impos-
sivel obter esta velocidade na segéo de trabalho devido
a presenca de equipamentos de produgdo sob o fluxo,
com uma geometria complexa inserindo perturbagdes
no fluxo do ar, fazendo-o mudar de diregdo continua-
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Sua empresa segura e
mente, impossibilitando que permanegca um UDAF, logo I“"'e de cu nlamlnagao.

inexistiria um procedimento capaz de medir tais varia-
veis para uma certificagdo ou qualificago.

Este ponto ndo serd abordado neste artigo,
mas existe um artigo publicado pelo periédico
Pharmaceutical Engineering- vol. 29 n.4 edi¢cdo July/
August 2009. Autores William Mason, Bernard McGar-
vey PhD and Thomas R. Spearman, PE, onde o tema é
abordado de uma forma muito pratica.

No meio desta discussao toda, a parte 3 da norma
NBR ISO 14644 esta em reviséo pelo WG 3 do ISO TC
209 e, posteriormente, a publicagéo da revisao, a NBR
ISO sera também publicada nos mesmos termos.

Esta parte da norma trata dos ensaios aplicaveis e
dentre eles o da uniformidade de velocidade e velocida-
de absoluta na segao transversal ao fluxo.

Por ser uma norma nao especifica para aplicagao
na area farmacéutica, ndo poderia adotar que o ensaio
deveria ser feito na se¢éo de trabalho uma vez que cada
aplicagéo tem sua particularidade.

Em discussbes acaloradas ocorridas nas reunides
do WG 3 sobre este assunto, surgiu a informagéo de que

a medicao da velocidade recebe muita influéncia, ndo s6
de eventuais equipamentos de produgido, mas também
a distancia do plano de medigéo da face de saida do ar.

Com suspeitas fundamentadas em teoria e alguma °swe',
experiéncia pratica do nosso grupo espelho aqui no Bra- - Viasta experiéncia em inS’EﬂH'}ﬁﬂ de Salas Limpas

sil, de que outras variaveis poderiam também influenciar farmacéuticas e hospitalares;

na leitura da velocidade do ar, resolvemos criar um dis- - Produtos de alta qualidade: divisorias, forros, portas,
positivo no qual realizariamos os ensaios em laboratério pass-trough acessorios;

de forma a conhecer a influéncia da distancia do plano - Fabricagao de acordo com as exigéncias e

de leitura de velocidade do ar da saida do ar (filtro) no conformidades exigidas pelas normas BPF (Boas

Praticas de Fabricacao),
- Mao de obra especializada para instalagao de produtos;
- (Qualidade no acabamento da instalacao.

valor absoluto obtido, do tipo de instrumento utilizado
(anemémetros), da uniformidade de velocidade do ar na
secao, tipo de difusor utilizado na saida do filtro etc.

O objetivo inicial na primeira fase seria conhecer qual
a distancia que a vazao de ar obtida através da velocida-

de média multiplicada pela area do UDAF, corresponde ;
a vazao real de referéncia. swe” F&
PHARMA

Apesar de ser importante, nesta fase néo incluimos
P P ’ ENGEMNHARIA EM SALAS LIMPAS STAND SBECC 10

neste projeto a investigagao da influéncia das jungdes de

filtros comuns em salas grandes, estruturas, luminarias Entre em contato e garanla EI]|I.I§fIES
nas UDAFs etc. nem equipamentos de produgéao instala- integradas para seus pl'l]jEtl]S

dos sob o UDAF, na leitura da velocidade do ar.

' EC Guide for Good Manufacturing Practices Revision to Annex 1- Rua Caravelas, 225 = Galpdo A
Manufacture of Sterile Medical Product, European Commission, 2008. 580 José dos Campos/5P
CEP: 12238-170

39 |
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-
DESENVOLVIMENTO

A prética nos demonstrava que medi¢cbes de veloci-
dade mais préximas da secao de saida do ar, resultavam
em valores de velocidade mais altas do que leituras fei-
tas um pouco mais distantes.

Sabe-se na teoria que a velocidade média de um flui-
do, em uma sec¢éo transversal de um conduto em regime
permanente, vai se manter constante se a area desta se-
¢do permanecer constante (equagao da continuidade),
para fluidos incompressiveis. A ciéncia nos autoriza a
considerar o ar nestas condigdes como incompressivel
(nimero de Mack < 0,3, ou seja, 30% da velocidade so6-
nica).

O fenémeno entdo parece desafiar esta lei fisica,
pois velocidades médias observadas pelos instrumentos
de medicdo variam conforme se afasta da saida do ar
nestes casos.

Uma explicagéo para este fendmeno seria que o per-
fil de velocidades ao redor do ponto de leitura provocaria
uma influéncia no sensoriamento do anemémetro, des-
viando o resultado da leitura para cima. Na medida em
que afastamos do plano de saida, este perfil vai se tor-
nando mais suave, aproximando a leitura do valor real.

Diante disto, com este estudo, se pretendia conhe-
cer melhor esta influéncia, bem como conhecer qual a
distancia em que o sensoriamento da velocidade corres-

ponde melhor a velocidade média real de referéncia.

A aplicagao pratica deste conhecimento, possibilitara
definir qual a distancia do plano de medig¢éo, o instru-
mento e os procedimentos mais indicados para se obter
o valor mais préximo da velocidade real.

-
METODOLOGIA

Utilizando uma bancada de fluxo unidirecional e um
medidor de vazao, conforme o esquema apresentado na
Figura 1, efetuamos as leituras das velocidades do arem
15 pontos a distancias de 50, 100, 150, 200, 300, 400 e
750 mm da superficie de saida do ar.

A escolha dos pontos dentro do plano de leitura esta
indicada no esquema apresentado na Figura 2 e foram
escolhidos de forma a atender as normas ISO 14 644-3
e IEST RP CC 002.3, pontos adicionais foram incluidos
para melhorar a visibilidade do resultado.

Estas leituras foram repetidas com 3 tipos de ane-
mbémetros distintos: Termo-anemdmetro, Anemodmetro
de rotor axial e a grade de medigao (tube array).

Também, sera mantida a vazédo de alimentagcado do
dispositivo constante, de forma a se obter a velocidade
na sec¢ao transversal abaixo do fluxo, formada pela “cor-
tina” de acrilico de 0,45 m/s (que é a velocidade mais
comumente adotada para os ambientes deste tipo). Esta
sera a vazao de referéncia:

MEDIDOR DE VAZAO
BOCAIS CONVERGENTES
S APFILTRO
\ /“
TELADESAIDA_ | — X
I
: ROTOR
TERMO 4
ANEMOMETRO
TUBE ARRAY ACRILICO /\/ TEMP °C
RIGIDO 400 ]j UR%
/ \ I?ATMOSF

Figura 1: Esquema de bancada de ensaio utilizada no estudo
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e Avazéao de referéncia foi medida por uma
i 4PONTOS =0 © @ @ -15014644-3

8PONTOS=@0 ©® O O @® @ ® @ IESTRP66002.3
vel no laboratério. 15 PONTOS =TODOS

camara de bocais convergentes disponi-

e Os valores foram apontados em planilhas

para serem tratados estatisticamente.

e O estudo estd em curso e novas medi- o © (5 o 0 [0
¢bes devem ser feitas em outras con-
digbes de velocidade, uniformidade de (7) %5} ()
velocidade, tipos de difusor etc.

462
633

306

O tratamento estatistico foi dado consi- ® ® ® ® ® |®
derando 4 pontos (2; 11; 5 e 14), seguindo o oo
procedimento 1ISO 14644-3. 303

Considerando 8 pontos (1; 3; 4; 6; 10; 12; 457
13 e 15), seguindo o procedimento IEST . 764

150

318
E os 15 pontos foram os demais para me- 1071

Ihorar a visibilidade do perfil de velocidades. 1222

Figura 2: Posicao dos pontos de amostragem dentro
da bancada de ensaio
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il
Dispositivo de ensaio montado com anemoémetro sendo Ajuste dos pontos de medicao
ajustado

Detalhe da medicao feita com Grade (tube array) Detalhe da medigao feita com anemoémetro de Rotor
Axial

"""
RESULTADOS DAS MEDIQC)ES

GRAFICO 1

B DESVIO PADRAO RELATIVO DAS LEITURAS DE

we  VELOCIDADE X DISTANCIA PLANO SAIDA {mm).
 —e—Termoanembmetro l-pwtws i —— Termoanemdmetro Iiﬁ-uﬂl:m
30,0% - —i— Termoanembmetre 15 pontos —— Rotor axial 4 pontos
— fator adal B pontos == Rotor axial 15 ponfos

25,00 - —— TUBE ARRAY
20,0%
15,0%
10,0

5.0

D.D‘x || +

o 100 200 300 400 500 w00 F00 BOO
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GRAFICO 2 VELOCIDADE MEDIA DO AR (m/s) X DISTANCIADO
L \‘W—-\Pim DE SAIDA (mm)

X

== Termaanembmetro 4 pontod
0,35 == Termoanemimetro 15 pontos
= Rivtor axial B pontos
=8 tube anray
- yelor ref - 15%

0,50 |
oS — d
——i
—3

0,40

== Termoanemdmetro 8 pontos
= fioior axial 4 ponios
== Rotor asial 15 pontos

== yelocidade referéncia
b ref +15%

0,30 1
1] 100 200 £l 400 500 GO0 100 200
A 1700
GRAFICO 3 VAZAO DE AR OBTIDA COM VELOCIDADE MEDIA
1600 1
(m3/h) x DISTANCIA DO PLANO DE SAIDA (mm)
1500
1400 - - o
1300 :.
o | S ——— =
1100 =
1000 4
00 =—p=Termoanemometro 4 pontod =B=Termoanemdmatro B pontos
== Termoanemdmetro 1% pontos i or axial 4 pontos
200 1 = Rtor axial B pontos == Rotor axial 15 pontos
Tube array refevéncia
o i —_lelm(‘_mla d:iﬁ i |_o'rn eqia tS_ﬁE
0 100 o 300 400 500 G00 00 800 |

NOTA: os dados com que estes graficos foram
construidos foram obtidos através de leituras feitas no
laboratério com os instrumentos indicados apds um
tratamento estatistico.

I,
ANALISE DOS RESULTADOS

Observando-se o grafico 1:

1. Verifica-se que as leituras feitas mais proximas do
plano de saida, apresentam um maior desvio padréo
para todos os instrumentos.

2. O tipo de instrumento e a quantidade de pontos de
medigao considerados no calculo interferem também
no desvio padrdo. Anemémetro de Rotor Axial é o
que insere menor desvio padrao.

3. Novas medigbes devem ser feitas, inserindo-se um

Mai/Jun - 2013 - SBCC

retificador de fluxo antes do filtro para aumentar a
uniformidade de velocidades entre os diversos pon-
tos e com isto se espera valores menores do desvio
padrao.

Observando-se o grafico 2
4. Verifica-se que os valores de velocidades médias

obtidas em leituras mais proximas ao plano de saida,
sendo mantida a vaz&o de ar constante, s&o maiores
e conforme se afasta deste plano, estas tendem a
ficar menores entrando em um patamar.

. Os valores das velocidades médias obtidas nas me-

dicdes em planos a partir de 200 mm da saida do ar,
tendem a ser maiores do que o valor de referéncia
(vazao de ar medida / area do UDAF) (exceto para o
termoanemoOmetro média de 8 pontos e o tubo array).

6. A quantidade de pontos de medi¢éo considerados no
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tratamento estatistico, influencia no valor calculado
da velocidade média. Quanto menor o niumero de
pontos considerado na média, maior sera o valor.

7. O anemOmetro de rotor axial é o instrumento que
apresenta o maior desvio do valor da velocidade me-
dida com o valor da velocidade de referéncia.

8. O termoanemdmetro e o tubo array, apresentam o
menor desvio (exceto o termoanemdmetro na média
de 4 pontos e isto se explica pela falta de uniformi-
dade nas velocidades).

9. A quantidade de pontos de medigdo considerados
para os calculos conduz para um desvio significativo
no valor da velocidade média. Existe uma grande in-
fluéncia na quantidade de pontos de amostragem no
resultado do ensaio.

10. As leituras feitas com qualquer tipo de instrumento
demonstram que a partir de 200mm sao validas para
verificar a uniformidade de velocidades.

Observando-se o grafico 3

11. N&o s6 a distancia do plano de medicéo influencia
no resultado da velocidade e vazdo como também o
tipo de instrumento utilizado. Por exemplo: O rotor
axial, ndo mostra o valor real da velocidade e vazao
a qualquer distancia.

12. As leituras do valor de velocidade para se determinar
a vazao que passa pelo UDAF s6 é minimamente
confiavel a partir do plano de 300mm para dois tipos
de anemdmetros, sendo que o rotor axial sempre
superestima o valor real da velocidade a qualquer
distancia.

13. A quantidade de pontos utilizados para o célculo da
média interfere no desvio entre o valor medido e o va-
lor real de referéncia da vazéao e velocidade. Quanto
menor o numero de amostras, maior sera o desvio.

I,
CONCLUSOES

1. Novas medicbes devem ser feitas, ainda nas mes-
mas condi¢des de distribuigdo de velocidades pelo
plano de saida do dispositivo em teste para verificar
a velocidade média em outros pelo menos 4 planos
de 400 a 750mm para verificar se existe a tendéncia
real da velocidade medida continuar diminuindo con-
forme se afasta ou tende a ficar constante a partir de

uma certa distancia.

2. O dispositivo deve ser readaptado para oferecer uma
melhor uniformidade de velocidades ao longo da
superficie de saida. Para isto podera ser instalado
equalizador de fluxo antes do filtro HEPA. E nesta
condigéao, repetir as medic¢des ja feitas a as indicadas
no item anterior.

3. Para qualquer instrumento a velocidade medida fica
razoavelmente estavel a partir do plano de 200 mm
da saida do ar.

4. Somente o termoanemometro e o tube array, con-
seguiram leituras de velocidades compativeis com a
velocidade de referéncia.

A grande constatacdo € de que este importante
ensaio ainda precisa ser exaustivamente pesquisado
para que se estabelega limites e condi¢gdes de contorno
tais que, de fato, atribuam a sua repetitividade, além da
revisdo dos limites de aceitagdo que realmente tragam
melhor confiabilidade e seguranca para as instalagoes,
principalmente no controle de contaminagao.

|
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Julio Cesar Hoffmann (diretor da Vec-Solutions) '
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VSN - GUIA PARA PROJETOS DE
NGO | AREAS LIMPAS.

Um manual que vai ajudar vocé a fazer projetos
de exceléncia com muito mais tranquilidade.

I

U

O Guia

para Projetos de Areas

Limpas tem como principal

objetivo facilitar o entendimento

sobre o tema para usuarios e para quem

trabalha na area. Em portugués e com uma

linguagem clara e objetiva, o Guia traz conceitos
bésicos e uma lista de cuidados fundamentais

para evitar erros e armadilhas de projetos, entre
—- outras informacoes relevantes. A publicacao é
B el | uma 6tima ferramenta para elaboracdo de

| _ u projetos de exceléncia.
. na divulgacao de ®

- conhecimentos na area.

Adquira ja o seu. Entre em contato pelo telefone: eve

(12) 3922-9976 ou shcc@shec.com.br

www.sbcc.com.br

Sociedade
Brasileira de
Controle de
Contaminagio



® O O
OPINIAO

Por sobrevivéncia
e futuro promissor,
empresas devem

investir em inovacao

Quando falamos em mudangas dentro das organiza-
¢oes, é natural uma primeira reagao de resisténcia por
parte dos colaboradores (ou pela grande maioria deles).
As modificagdes levam para o desconhecido enquanto
manter o status quo, bem ou mal, é algo que se convive
no dia a dia e se tem uma ideia do que se pode esperar.

Porém, a historia esta repleta de casos onde as or-
ganizagdes ficaram em sua zona de conforto e acharam
que os seus produtos e mercados seriam eternos. Do
outro lado, pequenas e emergentes empresas enten-
deram os leves sinais que o mercado estava dando e
surfaram a onda da mudanga, através da inovagéo.

Um exemplo classico foi a Xerox. Em seu famoso
laboratério de pesquisa PARC (Palo Alto Research Cen-
ter), ela desenvolveu inovagdes que se tornaram refe-
réncia no mundo digital: a interface grafica e o mouse.
Porém, seus executivos ndo conseguiram ver valor em
tais “invengdes” nos rentaveis negocios de impresséo e
fotocdpias, cedendo estas invengbes para uma menor e
promissora empresa de tecnologia, a Apple.

Outro exemplo foi a Kodak, fundada 1888. Ela desen-
volveu a primeira camera digital do mercado, mas como
estava com uma forte posi¢ao consolidada na venda de
filmes fotograficos, acabou n&o investindo na tecnologia,
abrindo espago para as outras empresas que comega-
ram a apostar na nova tecnologia. Em 2012, a Kodak
solicitou o pedido de concordata para poder tentar reor-
ganizar seus negocios.

Vencer esta resisténcia a mudanga é um dos desafios
que as organizagdes precisam tratar para estarem pre-
paradas a operar em um mercado global e em constante
mutagdo. O que a maioria das empresas faz é priorizar
a consolidagao de seu posicionamento no mercado atual
e tem dificuldades em fazer a projegcédo de seu posicio-
namento futuro. E quando o mercado vive momentos de

Foto: Divulgacédo
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* Por Ricardo Yogui

incertezas, muitas se recolhem tentando preservar algo
que talvez ja ndo exista em um futuro préximo.

A inovacao é o processo que prepara a organizacao
para o futuro, tornando-a lider de mercado ou, ainda,
criando um novo mercado. A Microsoft entendeu isto
ao focar nos programas de computadores pessoais em
um momento em que todos apostavam na fabricagao
dos computadores. A Embraer fez o mesmo, ao investir
em jatos regionais enquanto empresas como Boeing e
Airbus desenvolviam aeronaves cada vez maiores.

Quando se fala em inovagao, € comum as pessoas
pensarem em produtos, mas a inovagéo pode estar pre-
sente em servicos e até complementando e agregando
valores em produtos n&do tdo inovadores. Ha alguns
anos, a Amazon langou o seu leitor eletrénico de livros,
o Kindle. Ele ndo era tecnologicamente superior a outros
produtos similares, mas oferecia servigos inovadores
em torno do produto, o que agregou maior valor para os
usuarios e assim ganhou a maior fatia do mercado.

Infelizmente a maioria das empresas pensa em ino-
vacao quando seus negdcios atuais ndo estao atingindo
resultados esperados. A inovagao deve ser tratada como
um tema constante na agenda da reunido da diretoria e
presidéncia das empresas.

Além disso, deve-se gerar uma cultura de inovagao
entre os colaboradores das organizagdes, para que eles
possam contribuir na criagdo e operacionalizagcao de
novos produtos e servigos inovadores.

Afinal, a boa ideia para a inovagao pode estar dentro
de casa, mas a falta de cultura de inovagéo € a tal zona
de conforto no cenario atual podem abortar um potencial
sucesso da empresa no futuro! ‘

Ricardo Yogui é consultor e mentor em Processos de Inovagao e
diretor da RYO Consulting.
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MEIOS DE CULTURA // MONITORAMENTO AMBIENTAL // MEIOS CROMOGENICOS
CEPAS ATCC // WASP // SWABS // AGESSORIOS // FRASCOS // CAIXASEESTANTES // DESCARTAVEIS

Confiahilidade em
Controle Ambiental

Coma Plast Labor, vocé tem 0 melhor em meios de cultura prontos para uso, a melhor
tecnologia e assessoria técnico-cientifica paraa sua produgdo. Conhega nossa linha

completa de meios de cultura prontos para uso e controle ambiental, incluindo as
placas RODAG (Replicate Organism Detection and Counting), uma técnica simples e
eficiente paraavaliar a qualidade sanitaria das superficies.

A PlastLabor comercializa as cepas da empresa Microbiologics® derivativas
ATCC. Especializada na produgéo de microrganismos liofilizados de referéncia
para controle de qualidade, A Microbiologics® oferece produtos que se
destacam na melhoria continua no Laboratdrio de Controle de Qualidade,
adicionando eficiéncia e confiabilidade.

Novo sistema de embalagens: Novos equipamentos: Tecnologia para a sua conveniéncia: Nova embalagem de Tubos:
mais facilidade de manuseio e maior automagao com maior velocidade conteddo exclusivo no website melhor manuseio, transporte
prazo de validade e armazenagem e confiabilidade na produgao. e busca de certificados. e acondicionamento

em temperatura ambiente. na geladeira.

plabor@plastiabor.com.br
www.plastiabor.com.br
(21) 2501 0888 / (11) 3862 9008

’ Decide with
D&B Confidence

Labor

MICROBIOLOGIA




A MELHOR SOLUCAO
EM UNIFORMES
PROFISSIONAIS

Conheca todos os

servicos e produtos que a
MPW Higienizacao Textil pode
Voceliraiseisurpreender:

» Sistemas de locacao e higienizacao feitos
com base nas BPF's padrao farmacéutico.

» Vestimentas Cleanroom estéreis.

* Uniformes personalizados de alto padrao.

» Solucao completa em gestao de uniformes,
rastreabilidade, controle de inventario via
codigo de barras.

» Wipers, tapetes e artigos para ambientes
controlados.

Tecnologia em
Higienizacdo Téxtil

(19) 3438.7127 mpw@mpw.com.br





