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® O
EDITORIAL

Temas qualificados e diversificados

reocupada em manter a sua
missdo de disseminar conhe-
cimento para os setores representa-
dos, a SBCC tem buscado novos for-
matos para o seu cumprimento, neste
sentido disponibilizou para o mercado
a modalidade de curso in company.
A secao entrevista é dedicada a este
assunto.
Para esta edigcédo, a SBCC colocou em
pauta assuntos atuais, como Compor-
tamento Asséptico, onde é abordada
a atengcdo a ser dada ao operador,
analise de sua personalidade, carac-
teristicas da profissdo, qualificagéo,
itens a serem observados para o bom
desempenho da fungéo.
O tema Procedimentos Esterilizantes
trouxe para as entrevistas diversos as-
pectos e tecnologias disponiveis neste
setor, como normas e aspectos refe-
rentes aos quais sédo os melhores e
mais usados métodos de esterilizagao.
Ainda nesta edicdo trataremos do

tema Certificagcdo de Uniformes de
operadores para trabalho em graus
A e B, indicando a pratica de vestir
corretamente 0 macacao para assim
evitar a contaminagao, procedimentos
a serem adotados de comportamento
asseéptico, analise microbioldgica e
certificacao.

E, para finalizar, destaque para a
matéria de Certificagdo de Cabines
de Segurancga, que traz informagdes
importantes sobre o trabalho que o
Comité Brasileiro - CB 46 da ABNT
esta realizando.

O Brasil vai aos poucos se recuperan-
do, a economia ja da sinais positivos,
alguns setores ja sairam da crise, ou-
tros caminham para sair.

Vamos em frente, temos um grande
horizonte em nossa missao!

Boa Leitura,

Martin Lazar
Chefe do Conselho Editorial
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Curso in Company

SBCC

esde sua fundagao em 1989, a

SBCC - Sociedade Brasileira de
Controle de Contaminagao tem atuado
de forma pioneira com trabalhos dire-
cionados as empresas e profissionais
de diferentes atuagdes e formagdes
para o desenvolvimento de atividades
na area de controle de contaminagao
em ambientes fechados.

A SBCC se dedica em promover
atividades cientificas, programas de
educacéao continua e desenvolvimento
profissional para seus associados, co-
munidade cientifica, além de, abrir um
canal constante de comunicagédo com
a sociedade em geral. Sua missédo é
participar ativamente na ampliagao do
conhecimento em Controle de Con-
taminacdo de Ambientes Fechados
proporcionando a conscientizagéo de
sua relevancia a coletividade.

Seguindo de acordo com a sua
missdo e a busca de novos formatos
para seu cumprimento, a SBCC inova
mais uma vez e disponibiliza para o
mercado o curso in company. Uma
nova forma de transmitir e dissemi-
nar conhecimento ao mercado, indo
diretamente ao publico-alvo, levando
temas, atualizagdes e treinamentos de
interesse especifico na area de salas
limpas e controle da contaminagéo.

Para falar sobre este novo projeto,
convidamos Almerinda Wanderley,
diretora técnica SBCC, que contara
a respeito da concepgao do curso in
company e como ele pode ajudar as
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empresas do segmento representado.
E, também Antonio Gamino, vice-pre-
sidente da SBCC que explicara a es-
trutura do curso, e contara um pouco
da experiéncia vivida com a realizagdo
da primeira turma do curso in company
SBCC.

Revista SBCC - Como e quando
foi idealizado o curso in company
da SBCC?

Almerinda - Durante a gestao
2016-2017 da SBCC, devido a fre-
quente procura de cursos nas instala-
¢oes das empresas, nos vislumbramos
a possibilidade de proporcionarmos ao
publico algo bem especifico, moldado
frente as necessidades de cada em-
presa. E, desde entao foi dado inicio
ao processo de concepgao do mesmo,
chegando a sua primeira edic&o.

Revista SBCC - Para a SBCC
esta é uma acdo pioneira, o que isto
significa?

Almerinda- Significa mais uma for-
ma de disseminar conhecimentos, que
€ o principal objetivo da SBCC.

Almerinda Wanderley

Revista SBCC - Qual ou quais
mensagens a SBCC quer levar ao
mercado sobre o Curso?

Almerinda - Tendo como finalida-
de a disseminagao de conhecimentos,
a SBCC se propde por meio dos cur-
sos in company, atuar de maneira mais
préxima aos profissionais e empresas,
que necessitem da melhor e mais atual
informagao.

Revista SBCC - Como uma em-
presa identifica que a SBCC pode
ajuda-los?

Almerinda - Necessidades no am-
bito de concepgao, certificagao, rotina
e controle de contaminagao de salas
limpas e ambientes controlados estao
no escopo da SBCC e podem ser aten-
didos pelos cursos in company.

Revista SBCC - Como se da o
diagnéstico de uma empresa para
que seja desenvolvido o curso ade-
quado?

Almerinda - Da-se durante a
fase de montagem da grade do cur-
so, quando a empresa e a SBCC

Foto: Arquivo SBCC
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estabelecem e definem o melhor
conteltdo a ser aplicado. Podendo
também, ser necessaria uma etapa
de visitagao prévia, para definicao do
melhor formato e contetido do curso.

Revista SBCC - Qual o objetivo
deste formato de curso in com-
pany?

Almerinda - O objetivo é permitir
que a empresa possa receber o trei-
namento especifico que necessita em
suas instalagdes, tornando o processo
mais eficaz. E possivel também, reali-
zar estudos de casos relativos a em-
presa contratante. O curso in company
também permite a participagdo de um
maior numero de colaboradores, o que
nem sempre € possivel quando cursos
sao realizados fora da empresa.

Revista SBCC - Quais os desa-

fios previstos para a realizacdao de
cada edigao?

Almerinda - O principal desafio é
sempre entender corretamente a ne-
cessidade da empresa, para que seja
montada uma grade de curso ade-
quada, que atenda satisfatoriamente
as expectativas da mesma. Um outro
grande desafio é o preparo do mate-
rial, que requer todo o cuidado para
que sejam fornecidas
atuais e adequadas a empresa.

Revista SBCC - Quais etapas e

informacgdes

pilares de informagdes sao levados
em conta para a estruturagao de um
curso in company?

Almerinda - Apds o primeiro con-
tato feito pela empresa interessada, a
SBCC propde uma grade para o curso,
que é entado discutida e aprovada pela

empresa. A partir dai o curso € mon-
tado considerando-se as normas ISO
mais atuais, outras normas aplicaveis
ao tema, e também o conhecimento
agregado por meio dos Grupos de Tra-
balho da SBCC. O tempo e duragdo de
cada curso é definido de acordo com a
necessidade da empresa, podendo ser
dividido em mais de uma etapa.

Os cursos in company
da SBCC fornecem
certificados e materiais
personalizados contendo
a marca da empresa e da
SBCC.

BIOTEC

~ Forro Filtrante

Ha 20 anos no mercado, desenvolvemos projetos
tecnolégicos na industria farmacéutica, médico-
hospitalar, biotérios, laboratérios de pesquisa e

centros de desenvolvimento.
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Estrutura e Escopo do

Curso in company

SBCC

Revista SBCC - A primeira turma
do curso in company ja aconteceu!
Pode nos dizer quem foi e como foi?

Antonio Gamino - Sim, a primeira
edigdo do curso foi realizada em Sao
Paulo, a empresa que realizou de for-
ma pioneira o curso in company foi a
Mec-Q, empresa do Grupo Trescal,
presente em mais de 20 paises. Cer-
ca de 10 profissionais participaram do
curso demandado, desenhado espe-
cialmente para a empresa.

Revista SBCC - Como foi a ade-
sdo dos profissionais da empresa
no curso?

Antonio Gamino - Tivemos 100%
de adeséo dos profissionais designa-
dos ao curso, sendo que a empresa
reuniu representantes de todas as regi-
Oes do Brasil, visando nivelar e alinhar
o conhecimento de seus profissionais,
tornando cada um dos aprovados em
multiplicadores do conhecimento basi-
€0 no assunto em suas unidades.

Revista SBCC - Qual ou quais
foram os temas abordados no curso
realizado? E como foram definidos?

Antonio Gamino - Os temas
abordados no curso realizado foram
a nova versdo da Norma ISO 14644-
1 e 2:2015, que trouxeram mudangas
conceituais nos ensaios para certificar
a classe de limpeza em Salas Limpas e
Zonas Limpas, e a NSF/ANSI 49:2016
que trata dos ensaios em cabines.
Além da parte tedrica, também reali-
zamos demonstracdes praticas com o
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uso de instrumentos nas Cabines de
Segurancga Bioldgica.

A definicdo dos temas abordados
foi resultado da demanda identificada
em entrevista com a geréncia e dire-
toria da empresa, a qual identificou a
necessidade de reciclar seus profissio-
nais diante das constantes mudancas
e elevado grau de qualidade exigido
por seus clientes, tanto nacionais
como internacionais.

Revista SBCC - Como esta a
procura de empresas pelo curso in
company da SBCC?

Antonio Gamino - Temos mais
de dez empresas que solicitaram pro-
postas de curso in company para a
SBCC, as mesmas estdo em processo
de aprovagao, com realizagao prevista
ainda para 2019.

Revista SBCC - Os cursos sdo de
quantos dias em média?

Antonio Gamino - Temos mo-
dulos pré-estruturados de cursos
para um e dois dias inteiros, de-
pendendo do conteudo solicitado
pela empresa em fungdo de seus
objetivos especificos. Cabe aqui
esclarecer que, a SBCC também
tem outros produtos disponiveis
para as empresas como Seminar
In Company, onde sdo ministradas
palestras para um ndmero ilimitado
de profissionais dentro da empre-
sa, momento em que palestrantes
especializados discursam sobre os
temas solicitados.

Antonio Gamino

Disponibilizamos também, o Trai-
ning /In Company onde é realizado um
treinamento especifico nas instalagdes
da empresa para um ndmero limitado
de profissionais que atuam em Salas
Limpas ou em atividades de suporte
para as mesmas.

Revista SBCC - Existem restri-
coes para participagao?

Antonio Gamino - A principio ndo
existem restricdes para participar do
curso in company, mesmo porque o
curso é estruturado para a demanda
especifica de cada empresa. Quem
escolhe a grade necessaria e define o
perfil de quem ira participar é a préopria
empresa, cabendo a SBCC customizar
o contetido para o publico definido. E,
com base nisso que a SBCC ajusta
0os modulos, podendo incluir profis-
sionais sem experiéncia, profissionais
de campo altamente experientes, e,
ou também, supervisores, gestores e
diretores com o objetivo de reciclagem
de seus conhecimentos ou praticas.

Revista SBCC - O curso é pre-
sencial?

Antonio Gamino - Sim, obriga-
toriamente, pois existe uma grande e
rica interacdo entre instrutores e par-
ticipantes. E, nesse ambiente fechado
da empresa que os participantes
ficam livres para tirar duvidas, expor
situacdes pontuais e as vezes delica-
das, que nunca o fariam em publico
durante um seminario, por exemplo.
Em casos assim, nossos instrutores

Foto: Arquivo SBCC



assumem a postura de especialista
que séo, dirimindo duvidas, apontando
solugdes, direcionando os profissio-
nais a seguirem o caminho correto
para solucionar determinados casos.

Revista SBCC - Como os parti-
cipantes sao avaliados? Tem certi-
ficado?

Antonio Gamino - Eles sdo ava-
liados pelo acompanhamento dos
instrutores, pois, nossa técnica prevé
dois instrutores nestes cursos, onde
enquanto uma passa os temas, o outro
observa, acompanha e interage com
os participantes. Além disso, ao final
de cada modulo, os participantes reali-
zam uma prova escrita.

Ao final do curso os participantes
podem receber dois tipos de certifica-
dos: Para quem obtém aproveitamento
minimo na prova de 70%, presenca
minima de 50% e boa avaliagdo dos
instrutores, o participante recebe um
CPA - Certificado de Participagdo e
Aprovacgédo; e, para quem fica abaixo
desses parametros, entregamos um
CP - Certificado de Participacgéao.

Revista SBCC - Quais os para-
metros utilizados pela SBCC para
montagem das grades e conteudo a
serem aplicados.

Antonio Gamino - Os parametros
utilizados séo definidos de acordo com
as necessidades que os colaboradores
da SBCC (ativos em Grupos de Traba-
Iho, revisdo de Normas e seminarios
abertos), identificam em eventos, em
campo com clientes e com o merca-
do em geral. Temos especialistas na
SBCC que representam a ABNT em
orgaos internacionais, que trabalham
para manter o mercado atualizado em
acompanhamento as mudangas e ten-
déncias internacionais, essas informa-
¢des coletadas sao usadas como refe-
réncias para definirmos os parametros

a serem utilizados pela SBCC. E isso
que norteia a montagem das grades
e conteludo dos cursos, assim como,
seminarios e treinamentos.

Revista SBCC - Apds o curso é
feita alguma avaliagdo na empresa?

Antonio Gamino - Esta pergunta
interessante no sentido de esclarecer
0 objetivo dos produtos in company.
A SBCC nao faz avaliagdo ou audito-
ria na empresa que faz o curso, pois,
essa avaliagdo ainda € um processo
natural feito pelo mercado no Brasil.
Desde 2012, estamos em estreito
contato com orgdos internacionais,
que treinam e certificam profissionais
em Salas Limpas e Ambientes Asso-
ciados e Relacionados. Esses 6rgaos,
possuem critérios e métodos testados
e aprovados no continente europeu e
comegam a fazer parte do ICCCS do
qual a SBCC ¢é associada.

Por definigao, s6 é possivel treinar
e avaliar pessoas as quais sao parte
de uma empresa, que por muitas ve-
zes sO se mantém qualificada, se tiver
profissionais treinados, atualizados, e,
finalmente qualificados para o desem-
penho de suas atividades especificas.
Afinal de contas, toda empresa possui
algum indice de rotatividade em seu
quadro de profissionais, podendo re-
por colaboradores com a mesma qua-
lificacdo ou investindo em novos para
que se qualifiquem. E justamente na
reciclagem, treinamento e qualificagdo
dos profissionais que a SBCC contribui
para que as empresas permanegam
qualificadas no mercado.

Revista SBCC - Como é definido
o docente do curso?

Antonio Gamino - Temos exce-
lentes profissionais colaboradores na
SBCC em todas as areas de especia-
lidades, podemos atender praticamen-
te qualquer demanda no segmento.

Neste sentido, temos uma gama de
profissionais relacionados por tema e
disponibilidade, mantendo assim mo-
dulos pré-estruturados para os cursos
in company.

Nosso procedimento
preve também
uma avaliacao dos
instrutores por parte
dos participantes no
curso in company. Essa
avaliacao é coletada
no final do curso e
entregue ao board
de diretores, que
avaliam varios aspectos
e acompanham o
desempenho dos
cursos. Cabe destacar,
que os instrutores
sao profissionais
experientes e atuantes
no mercado, os quais
colaboram com
a SBCC de forma
alinhada com a sua
missao de disseminar
conhecimento de Salas
Limpas no mercado
brasileiro, com o
objetivo maior de
valorizar nossos bons
profissionais.
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CERTIFICAQAO DE CABINES

Certificacao

de Cabines de

Seguranca Biologica

e acordo com o Manual de
D Seguranca Biologica em La-
boratérios, publicado pela Or-

ganizacdo Mundial da Saude (OMS),
as camaras de seguranga bioldgica
(CSB) foram concebidas para proteger
o operador, 0 ambiente laboratorial e
o material de trabalho da exposi¢céo
a aerossois e salpicos resultantes do
manuseamento de materiais que con-
tenham agentes infecciosos, tais como
culturas primarias, stocks e amostras
para diagndstico.

Para Willian Ito, engenheiro e dire-
tor da LWN Engenharia e Consultoria
“a cabine de seguranca biolégica € um
EPC, Equipamento de Protecdo Co-
mum ou Conjunto, porque normalmen-
te vocé manuseia coisas vivas, que
ndo podem sair da cabine. A primeira
obrigagdo da cabine é fazer essa pro-
tecdo para com o ambiente e operador.
A segunda é garantir que tenha um ar
adequado para que nao contamine o
que esta sendo feito, como por exem-
plo, uma célula. A cabine tem uma ve-
locidade de fluxo descendente, como
um pistéo de ar limpo , permitindo um
fluxo unidirecional, garantindo essa
seguranga no processo para a nao
contaminagado da célula ou qualquer
que seja o elemento que esteja em
manuseio dentro da cabine”.

As definigdes da classificacdo das
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cabines de seguranca biolégica se
dao de acordo com a especificagéo de
cada uma:

Classe | - a primeira CBS re-
conhecida devido a sua concepgao
simples. Tem a vantagem de fornecer
protecdo pessoal e ambiental. Nela
0 ar é sugado para a cabine através
da abertura frontal, circula pelo seu
interior e depois € eliminado por um
condutor que fica na parte de tras da
cabine, passando antes por um filtro
especial — o filtro HEPA (high efficiency
particulate air filter).

Classe Il - as camaras da Classe
Il diferem das demais por protegerem
também o interior da cabine de conta-
minagdes externas. O ar que entra na
cabine passa antes por um filtro do tipo
HEPA, e assim tanto operador quanto
as amostras séo protegidas de conta-
minagdes. Neste sistema, 70% do ar é
re-circulado dentro da cabine e 30% é
expelido, depois de passar por outro
fitro HEPA. Esta CBS ¢é adequada
para a manipulagdo de agentes dos
grupos de risco 2 e 3 (vide grupos no
quadro2).

Existem quatro tipos de CBS da
Classe Il : A1, A2, B1 e B2. A diferenga
entre elas esta na quantidade de ar re-
-circulado e a velocidade de captagéo
externa do ar, sendo que as dos tipos
A possuem cerca de 70% e as de tipos

B possuem no maximo 30% de recircu-
lacdo do ar.

Classe Ill - Oferece maior prote-
¢ao para o operador, e € o tipo indica-
do para uso com agentes biolégicos
do grupo de risco 4. O ar expelido da
cabine passa por um sistema de fil-
tragdo com 2 filtros HEPA e atua com
pressao negativa, ou seja, nenhum ar
sai da cabine, a ndo ser pelo sistema
de filtragem. A manipulacao na Classe
Il costuma ser realizada com luvas
grossas de borracha presas a mangas
na parte frontal da cabine, sendo essa
totalmente vedada.
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CERTIFICACAO DE CABINES

Para Francisco Hernandes, mestre

MANUAL DE SEGURANGA BIOLOGICA EM LABORATORIO

em Biotecnologia pela Universidade de
Sao Paulo, especialista em sistemas
de ar condicionado e sistemas para

Sele¢do de camaras de seguranga bioldgica (CSB), segundo o tipo de

proteg¢do necessaria

areas Biocontidas e certificagdo de

cabine de seguranca biolégica, e di-
retor da FCH Servigos, De forma resu-
mida, as classificacbes das cabines |,

Il e lll se dao de acordo com os riscos
oferecidos aos operadores, neste caso
riscos fisico, quimico e biolégico. Mi-

nhas referéncias para Cabines de Se-
guranca Biolégica sdo acompanhadas
pelo Manual de Seguranca Bioldgica
em Laboratdrios, publicado pela Orga-

Tipo de protegdo Selegao de CSB
Protecdo do pessoal, microrganismos
gaodop \crorg Classe I, Il Il
nos Grupos de Risco 1-3

Protegdo do pessoal, microrganismos

nos Grupos de Risco 4, laboratério com Classe Il
porta -luvas

Protecdo do pessoal, microrganismos no
Grupo de Risco 4, laboratério com fatos Classe |, Il

pressurizados

nizagdo Mundial da Saude ”.

Classe Il ou Il unicamente se fluxo

Protec¢do do produto
¢ P laminar incluido

Protecdo contra radionuclidios/ quimios [Classe IIB1, Classe IIA2 de evacuagdo
volateis, quantidades minimas

exterior

Protecgdo contra radionuclidios/ quimios

L. Classe |, 11B2 ou lll
volateis

TERMIC.

B R A S I L

ﬂ ™ Building
Commissioning
Association

ENSAIOS PARA CERTIFICAGAO E VALIDACAO DE AREAS LIMPAS
CONFORME NBR ISO 14644

* Ensaios de vazamento em filtros instalados utilizando (PAO);
* Ensaios de vazamento em filtros instalados

utilizando contador de particulas discreta;

* Contagem eletrénica de particulas;

* Ajuste de cascata de pressoes;

* Teste, ajustes e balanceamento;

* Analise de desempenho de instalagdes;

* Ensaios de vazamento admissivel em rede de dutos de ar
conforme normas SMACNA, DW-143, NBR 16401;

* Medigao de vazao de agua por ultrasson;

* Cerfificagdo de EFU Segundo a Norma NBR 15767;

* Elaborag&o de protocolos e documentos.

SERVICOS REALIZADOS EM:

* Hospitais
* Industrias aero espaciais
* Industrias Alimenticias
* Industrias eletrénicas
* Industrias farmacéuticas
* Industrias fonograficas
* Industrias de materiais hospitalares
* Universidades
TérmicaBrasil Com. e Serv. Ltda. EPP
Contate-nos:
Fone/Fax: (11)36669673
e-mail: termicabrasil@terra.com.br

o

y o 15 anos

/

ENGEFARMA

S
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QUALIFICACAO TERMICA

A melhor tecnologia (Sistema de Validagdao Térmica
Kaye 2000);

Profissionais experientes e qualificados, preparados

para atender as suas necessidades;

Atendimento as principais Normas e Resolugoes
(Ex: FDA 21 CFR part 11);

Gerando solugcdes dentro do Brazo, com a qualidade
e o compromisso ENGEFARMA.

ENTRE EM CONTATO
engefarma@engefarma.com.br
(21)2456-0792 / (21)3412-4699




As classificagdes de riscos séo de-
terminadas de acordo com o grau de
risco que a acao exige

Grupo de Risco 1 (nenhum ou
baixo risco individual e coletivo)

Opera com agentes que ndo fazem
mal ao ser humano

Grupo de Risco 2 (risco indivi-
dual moderado, risco coletivo baixo)

A exposicao a agentes infecciosos
pode causar uma infec¢ao grave, mas

existe tratamento eficaz e medidas de
prevencgédo. O risco de propagacgéo de
infeccao é limitado.

Grupo de Risco 3 (alto risco
individual, baixo risco coletivo)

Um agente patogénico que causa
geralmente uma doenga grave ao ser
humano, mas, que néo se propaga ha-
bitualmente de uma pessoa para outra.
Existe tratamento eficaz, bem como
medidas de prevencgao.

Grupo de Risco 4 (alto risco
individual e coletivo)

Um agente patogénico que causa
geralmente uma doenca grave no ho-
mem, e que pode transmitir facilmente
de uma pessoa para outra, direta ou
indiretamente. Nem sempre é possivel
um tratamento eficaz ou medidas de
prevencao.

Relagdo dos grupos de risco com niveis de seguranca biolégica, pratica e equipamento

Grupo de Risco R
Bioldgica

Nivel de Seguranga

Tipo de Laboratoério

Praticas de Laboratério

Equipamento de Protegao

Basico - Nivel 1 de
seguranga bioldgica

Ensino basico, pesquisa BTM

Nenhum; mesa/ bancada de
trabalho

Basico - Nivel 2 de

Servigos bésicos de

BTM e fatos de protegdo,

Bancada de trabalho e CSB para

bioldgica

2 o saude; servigos de . . L . -
seguranga bioldgica . . ) sinal de perigo bioldgico aerossois potenciais
diagnéstico, pesquisa
Como Nivel 2, mais roupa
3 Confinamento - Nivel 3 de | Servigos especiais de especial, acesso CSB e/ou outros dispositivos
seguranga bioldgica diagndstico, pesquisa controlado, ventilagdo | primdrios pra todas as atividades
dirigida
§ L. X . N Como Nivel 3, mais CSB classe Ill ou fatos de pressdo
Confinamento maximo - |Servigo de manipulagdo o , - .
) . entrada biométrica, saida | positiva em conjunto com CSB
4 Nivel 4 de seguranga de agentes patogénicos

perigosos

com ducha, eliminagdo
especial de residuos

classe Il autoclave duas portas
(através da parede), ar filtrado

Apesar das definigdes existentes
em relagao a classificacdo das cabi-
nes de seguranca biolégicas, para que
seu uso seja seguro e adequado, as
mesmas devem ser certificadas, mas,
neste sentido o Brasil ainda carece de
normalizagdes. Uma outra preocupa-
¢ao presente no mercado, € em rela-
¢ao a capacitagéo e conhecimento das
empresas certificadoras, que também
estao desprovidos de normas.

Rinaldo Lucio de Almeida, gerente
de engenharia e manutencédo na An-
tibioticos Brasil Ltda, (ABL), destaca
ainda outra preocupagdo, “Cabe ao
usuario buscar os conhecimentos ne-
cessarios para definigdo dos critérios
de aceitagao de seus ensaios, definin-
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do-os claramente em seus protocolos.
A definicdo dos critérios de aceitagcéo
€ baseada exclusivamente nas neces-
sidades do processo e deve se basear
no documento de ERU - Especificagédo
dos Requisitos do Usuario. Somente o
usuario tem o conhecimento completo
sobre as especificidades de seus pro-
cessos produtivos e ou laboratoriais,
bem como, quais regulamentacbes e
normalizagdes s&do aplicaveis a seu
caso em particular”.

|

A cabine de seguranca
biolégica e a certificacao

Para Francisco Hernandes, “O
mercado precisa de uma padroni-

zagao de certificagdo para cabines,
temos tentado um padréo, mas hoje
cada um define o seu procedimento.
A padronizacdo € necessaria para
que todas as empresas e fabricantes
sigam a mesma orientacéo. Existe no
momento uma norma para certificagédo
de cabines de seguranga em anda-
mento, espero que com isto, tenhamos
a padronizagéo necessaria”.

Quando falamos em certificagcéo
de cabines de seguranga, varios itens
s&o observados como: Ensaio de inte-
gridade dos filtros HEPA / ULPA ; Con-
tagem de particulas em suspensao no
ar ; Velocidade e uniformidade do Flu-
xo de ar; e, medi¢des sob diferentes
aspectos: saturagao dos Filtros HEPA /
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ULPA; temperatura e umidade relativa
do ar; luminosidade; ruido; e, radiagao
UV (Lampada Germicida).
Atualmente, o mercado tem prati-
cado a certificagdo uma vez ao ano,
realizam

mas, algumas empresas

seus testes a cada 6 meses. De acor-
do com Rinaldo Lucio de Almeida “
na ABL os testes sao feitos a cada 6
meses, uma frequéncia considerada
boa, porque como fazemos analise de
infiltracdo, agua, meio de cultura ou,
as vezes, até manipulagdo de micro-
-organismos, se deixarmos para fazer
uma requalificagdo com uma frequén-
cia maior, e eventualmente tivermos
algum problema na certificacdo, para
recuperar esse 1 ano fica muito mais
dificil. Nés nunca tivemos problemas
com relagao a esse tempo de certifi-

cacao’.

O surgimento da norma para
certificacao de cabines de
seguranca biolégica

Para William Ito, “O mercado de
certificagdes de cabines de segurancga
bioldgica esta banalizado, como nao
existem normas, algumas empresas
fazem um ensaio somente, vdo la e
contam particulas, e diz que o equipa-
mento esta certificado. Para garantir a
certificagéo de uma cabine é necessa-
rio que uma série de ensaios minimos
sejam executados. Somente com um
ensaio, vocé ndo consegue, de uma
forma concreta, afirmar que o equipa-
mento esta certificado”

Preocupados com este cenario,
o comité da ABNT/CB-046 — Areas
Limpas e Controladas, esta em cam-
po para a criagédo de uma nova norma
para o segmento, até o momento a re-
feréncia usada pelo setor é a National
Sanitation Foundation - NSF 49, de
origem americana. O caminho para a
solugdo do problema seria a tradugao
da mesma, mas, a NSF ndo autorizou,
fato que levou o grupo a trabalhar na
sua adequagcao em prol as necessi-
dades do mercado brasileiro. Apesar
de ndo ser citada, a norma europeia
EN12469 também foi considerada na

nova norma, considerando assim to-
dos os ensaios apontados na mesma.
Apesar dos contratempos, é esperado
que a Norma entre para consulta publi-
ca no inicio do ano de 2019.

Um dos principais desafios para o
grupo referiu-se as definicdes sobre
0s ensaios a serem realizados, item
definido como o ponto mais polémico
para o grupo de trabalho. A dificuldade
se deu porque a norma prevé diversos
ensaios especificos e a duvida seria
quanto a forma de executa-los. A falta
de parametros para a realizagéo de
ensaios, levou o grupo a campo para
testes in-loco em fabricas, sendo
entdo desta forma, definido os itens a
serem ensaiados. A nova norma pre-
vé 13 itens a serem ensaiados.

Vale destacar que a norma de Ca-
bines de segurancga biolégica (CSB)
classes | e Il — projeto, caracteristicas
e ensaios de desempenho, considera
que somente o conjunto de varios
tipos de ensaios realizados em uma
cabine é capaz de garantir a certifi-
cacédo de uma Cabine de Seguranca
Bioldgica.

Relagao de ensaios a serem praticados considerados na norma

v/ Vazamento em filtro HEPA
v’ Nivel de ruido
v/ Intensidade luminosa

v Vibragdo

v Velocidades de insuflamento (downflow)

v/ Determinagdo do ponto representativo de

amostragem de aerossol

v’ Performance do motor e ventilador

v/ Seguranca elétrica

v/ Avaliacdo de alarmes e intertravamentos

v/ Queda de pressdo

v Velocidade de face (inflow)

v/ Contagem eletrbnica de particulas para fins de

classificacdo conforme ISO 14644-1

v/ Padroes de fluxo de ar com fumacga

A redagao da norma esta em an-
damento, e atualmente encontra-se na
fase de compilagdo das informacgdes
levantadas e definicdo de seu escopo.

A comissao do CB 46 responsavel pela
da norma é coordenada por Willian Ito
e secretariada por Jorge Zato, além
de, a participagao de fabricantes, pro-

jetistas, certificadores/ensaiadores de
campo, usuarios, como o Butanta, a
Fio Cruz, entre outros.
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omportamento
sseptico

numeros sao os fatores que de-

vem ser levados em considera-

¢ao quando o assunto é compor-
tamento asséptico. O comportamento
do operador é um dos pontos mais
importantes, pois seu modo de agir
pode refletir diretamente na assepsia
do processo. Os detalhes vao desde
seus habitos como o uso de cremes,
barba, passando pela paramentagéo
do uniforme, entre tantos outros fato-
res ligados a personalidade do opera-
dor, todos itens relevantes, pois podem
produzir particulas e colocar em risco
a operagao por conta de uma contami-
nacgao. Tranquilidade, equilibrio, preci-
sdo, rigor sdo algumas caracteristicas
de destaques para um bom operador
de uma area limpa.

Para Eduardo Lopes, presidente da
SBCC e diretor da Ampola Consultoria
“o proprio operador é fonte de parti-
culas. Mesmo vestido com a roupa
adequada para a classe de limpeza,
ele pode gerar particulas. O comporta-
mento do operador espalha, contamina
e agrava a emissao das particulas, nao
s6 das que ele produz, mas, também
das que entraram nessa area controla-
da de alguma outra forma. Dai a impor-
tancia do comportamento asséptico
de forma adequada, pois minimiza a
contaminagdo, o espalhamento des-
sas particulas pela area toda e princi-

cesso é destacada pelas exigéncias
apresentadas para as areas de graus
A e B de acordo com a RDC (resolugéo
da Diretoria Colegiada) 17 da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria), em pontos como por exemplo,
em areas A ndo pode conter nenhuma
unidade formadora de col6nia (micro-
-organismo) ou particulas viaveis por
metro cubico de ar, ja na area de grau
B é permitido até cinco unidades. Exis-
tem particulas de dois tipos, as nao
viaveis que estao mortas e as viaveis,
que vao crescer € levar contaminantes
para o ambiente. Outro ponto impor-
tante é o processo de vestimenta do
uniforme os quais devem estar esté-
reis e devem ser vestidos de forma
asseéptica e certificada.

Outro destaque na area de grau A
€ a importancia do primeiro ar, neste
caso unidirecional, que desce do filtro,
normalmente situado no teto, sem in-
terrupgdes, se apresenta filtrado, sem
micro-organismos e com quantidade
minima de particulas, garantindo as-
sim a qualidade do produto, conforme
especificadas nas normas de boas

praticas de fabricagédo, do GMP - Good
Manufacturing Practices. Em caso de
interferéncia do operador, como a mo-
vimentagao do brago com interrupgao
da unidirecionalidade do ar, o primeiro
ar sera interrompido, permitindo assim
que mesmo circunde o brago, ocasio-
nalmente arrastando contaminantes
para dentro do produto, ato de respon-
sabilidade do operador que praticou
um comportamento asséptico errado.
Para Almerinda Wanderley, dire-
tora técnica da SBCC e diretora da
Improve Assessoria e Consultoria
“Vale ressaltar que considero que
‘comportamento’ asséptico é aquele
que vocé tem que ter na area com
um todo, e ‘técnica asséptica’, fica
melhor colocada assim, € a usada
quando se faz a atividade especifica”.
As técnicas assépticas valem para a
montagem da maquina de enchimen-
to, manuseio de materiais de emba-
lagem primaria, manuseio do produ-
to, conexbes assépticas, como no
tanque aonde esta o produto com a
mangueira ou tubo que sera conecta-
do a maquina de envase. Em todas as

ServigosTécnicos Industriais

Jechs  © 1938265328

DivisSo Farmacéutica

www.goldentech-farma.com.br comercial@goldentech-farma.com.br

CERTIFICAGAO E QUALIFICAGAO DE UTILIDADES

Andlises de Riscos — Protocolos 1Q / 0Q / PQ

eCertificagdao de Salas Limpas
-Testes de integridade dos filtros HEPA / ULPA (P.A.0.) -Testes de recuperagio do ambiente
-Contagem de particulas em suspensdo no ar -Medigdo de luminosidade e ruido
-TAB (Testes, Ajustes e Balanceamento) de Salas Limpas -Medi¢do de temperatura e umidade

eCertificacao de Fluxo Laminar
-Testes de integridade dos filtros HEPA / ULPA (P.A.O.)
-Contagem de particulas em suspensdo no ar
-Medigdo e ajuste da velocidade do fluxo de ar
-Testes de paralelismo do fluxo de ar

eAnadlise de Ar Comprimido e Nitrogenio

-Andlise teor de 4gua e residual de 6leo -Contagem de particulas
-Andlise de fisico-quimica e microbiolégico  -Andlise de pureza de nitrogénio e outros gases

palmente nos pontos criticos, que sao
aqueles que vocé quer proteger”.

Mas, a questdo do comportamento
asséptico, vai além do comportamento
-Teste de fumaga

-Medigdo de luminosidade e ruido
-Infiltragdo por indugdo de contaminagdo

do operador, a complexidade do pro-
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atividades é preciso que o operador
utilize as técnicas de comportamento
asséptico”.

Varios fatores devem ser observa-
dos quando o assunto é aumento de
particulas, desde paredes, bancadas,
ar condicionado, itens levados para a
area limpa como carrinho, utensilios,
matéria prima e o comportamento
asséptico do operador. Os procedi-
mentos devem seguir com rigor as
determinagdes previstas em procedi-
mentos escritos, desde utensilios e
luvas que ndo podem tocar as superfi-
cies do grau A e B, a forma de retirada
de pacotes de autoclave, abertura dos
mesmos para que nao haja contamina-
¢éo, dentre outros. Incidentes podem
acontecer e algumas regras devem
ser seguidas, como “caiu no chéo fica
no chao”, “ndo tocar ou encostar em
paredes ou em outro operador”, “ndo
abaixar”. Qualquer agdo fora do que
é previsto para o comportamento as-
séptico ou atividade asséptica podera
contaminar todo o ambiente e se faz
necessaria uma agao corretiva.

“Uma tendéncia em relagdo ao
comportamento asséptico € o uso de
materiais que necessitam da minima
intervencdo do operador. Hoje ja é
possivel receber pecas pré-montadas
e, com isto, diminuir o contato do ope-
rador com as partes criticas ou esté-
reis!” argumenta Almerinda.

Outra tendéncia no mercado é a
utilizagdo do Sistema de Barreira de
Acesso Restrito (RABS) - que forne-
ce um ambiente fechado, que atende
as condigdes de sala limpa definidas,
usando um recinto de parede rigida e
sobrecarga de ar para separar o seu
interior do entorno ambiente. Neste
processo, o produto €& manuseado
pelas méos com luvas dentro do equi-
pamento, que ja se apresenta descon-

taminado com peréxido de hidrogénio
vaporizado. Esta € uma pratica pouco
utilizada, mas, tem-se aumentado em
linhas de montagens. Vale destacar,
que este procedimento de RABS esta
em analise por conta das mudangas
Propostas no Anexo | do GMP Euro-
peu que se refere as boas praticas
de fabricagao na rotina das empresas
farmacéuticas regidas pela norma Eu-
ropeia.

No Brasil, as boas praticas de fabri-
cacao da industria farmacéutica estao
descritas na resolugdo da diretoria
colegiada RDC (resolugéo da Diretoria
Colegiada) 17 da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria). Re-
comenda-se também o uso da ABNT
NBR ISO 14644 — Salas Limpas e Am-
bientes Controlados Associados, que
conta com sete capitulos. Todos, os
seus capitulos referentes a areas lim-
pas e estéreis, tém destaque a impor-
tancia do comportamento asseéptico.
No assunto comportamento asséptico,
também é usada como referéncia a NR
32 - Seguranga e Saude no Trabalho
em Servigos de Saude.

Eduardo Lopes destaca a impor-
tancia do Supervisor no processo do

comportamento asséptico “O super-

visor e o operador tém que estar no
mesmo barco, com a mesma intengao
de trabalhar nessa tarefa dificil, mas,
possivel de melhorar cada vez mais a
descontaminacao”.

No quesito fiscalizagdo para a
industria farmacéutica, apresenta-se
como uma das mais rigidas devido ao
impacto direto na saude publica e vida
das pessoas. As areas limpas, também
séo objeto de auditoria dos 6rgéos de
fiscalizagdo como a ANVISA e as ve-
zes do proprio cliente, como no caso
dos hospitais que tem a sua propria
auditoria, que, atuando desta forma,
garante a sua compra e a qualidade
dos produtos adquiridos.

Segundo Richard Chiquetto, far-
macéutico, analista de processos no
Hospital Sirio Libanés, A farmacia
da UTI e a farmacia da oncologia
possuem areas limpas e sao utiliza-
das para produzir doses unitarias. O
processo constitui em entrar com o
medicamento industrializado e sair
com o produto final manipulado, pron-
to para ser administrado no paciente.
Neste processo a enfermagem ganha
mais tempo para o cuidado centrado
no paciente, pois, deixam de manipu-
lar as medicagdes. Esta € uma area
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ainda pouco encontrada em hospitais,
e acredito ser uma tendéncia a se
popularizar quando se pensa em se-
guranga do paciente”.

Operador x Robés

Com tantas exigéncias no compor-
tamento asséptico a serem cumpridas
pelo operador, surge uma tendéncia,
para um futuro talvez ndo tédo longe,
quanto a possiveis substituicbes de
operadores por robds. Vale destacar
que, mesmo que estas mudancas se
concretizem, ainda sim, serd neces-
sario que um operador acompanhe e
finalize o processo.

Para Lorena Guimardes Gama
Assis, farmacéutica da UTl e da On-
cologia, duas areas produtivas do
Hospital Sirio-Libanés, “A chegada
da automacgéo e robotizagédo da mani-
pulacao asséptica no Brasil ndo esta

longe. Do ponto de vista de produtivi-
dade pode-se manipular cerca de 10
vezes mais que um humano utilizando
um robd com 2 bragos automatizados.
Ter um destes na Oncologia seria bem
interessante devido ao risco ocupa-
cional gerado pela manipulagdo de
quimioterapicos. O Sirio-Libanés é um
hospital que investe em automagéo
e tem acompanhado as tendéncias.
Recebemos ha algum tempo a visita
de representantes comerciais que nos
apresentaram um novo robd, no entan-
to, ainda nao possui registro no Brasil.
Atualmente trabalhamos com um robd
na farmacia central que sdo dedicados
a identificagdo dos medicamentos e ao
picking de produtos. Ser pioneiro em
areas limpas seria algo que o hospital
provavelmente consideraria”.
Enquanto os robds ndo chegam é

preciso manter o foco nos operadores
das areas limpas. Alguns fatos chama-
ram atengao dos responsaveis destas
areas no Sirio-Libanés, e apos analise
histérica de alguns pontos comporta-
mentais de colaboradores, mudancas
foram introduzidas no momento da
selegcéo, como levar o candidato para
conhecer as areas, apresentar os pro-
cedimentos, a vestimenta e desta for-
ma, as selegdes tém se tornado mais
assertivas.

“Os colaboradores tém a técnica
asséptica qualificada uma vez por
ano por meio do media fill. Além disso,
promovemos uma reciclagem anual de
conteudos relacionados a area limpa
por meio de workshops que abordam
de forma tedrico-pratica situagdes vi-
vidas no dia a dia de forma interativa,
finaliza Lorena”.

new air

ar condicionado e salas limpas

Com sua equipe altamente capacitada e treinada, a NEW AIR esta plenamente habilitada a desenvolver projetos,
instalar e implantar sistemas de climatizagdo com filtragem e tratamento de particulado do ar para Salas Limpas
Classes ISO 5, ISO 6, I1SO 7, I1SO 8 e Areas Controladas, com ou sem Controle de Umidade.

SISTEMAS DE AR PARA PROCESSOS SISTEMAS DE AR PARA HOSPITAIS
e |ndustrias Farmacéuticas e Centros Cirurgicos
e |ndustrias Veterinarias e UTl's
e Industrias Alimenticias e Areas de Tratamento de Queimados
e |ndustrias de Cosméticos e Areas de Imunodeprimidos
e Industrias de Micromecanicas e Eletronicas e Lavanderias
e Bioldgicos e de Pesquisas e Ambientes Contaminados
e Areas de Expurgos

\VAVAUA newair.eng.br © Campinas - 19 4141-0744

comercial@newair.eng.br ©® S3o Paulo -11 2639-1372
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ESTERILIZACAO DE VESTIMENTAS PARA
SALAS LIMPAS E AMBIENTES CONTROLADOS

Para preparacdes farmacéuticas que nao podem ser esterilizadas no pés-producao, sua
manufaturageralmente é feitaemambientes controlados e salas limpas assépticas. Trabalhadores
desses ambientes sao tipicamente paramentados com vestimentas e acessorios devidamente
esterilizados. Para isso, existem diversos métodos de esterilizacao que podem ser utilizados
para o fornecimento de vestimentas estéreis, e todos eles possuem vantagens e desvantagens.
O presente material técnico dara um panorama geral sobre diversos métodos de esterilizacao
comuns globalmente. Todos eles podem ser aplicados para solu¢oes de vestimentas para salas
limpas descartaveis ou reutilizaveis.

B CONCEITOS BASICOS

PARA MELHOR COMPREENDER METODOS DE ESTERILIZACAO, ALGUMAS
TERMINOLOGIAS E LINHAS GERAIS DE PROCESSOS DE ESTERILIZACAO E EMBALAGEM
SERAO DADOS.

* Esterilizacaorefere-seaoprocessoqueresulta que um material continue nao-estéril (ou

na eliminacao completa ou destruicao de  seja, contaminado) apds passar por um
todas as formas viaveis de vida microbiana; processo de esterilizacdo:

* Bioburden (ou carga microbiana) relaciona-se o Um SAL de 10-6 representa uma chance de
com a populacao de microrganismos viaveis 1 em 1,000,000 de que uma vestimenta
presentes no produto e/ou sistema de barreira marcada como “estéril” contenha ao

estéril em foco. E tipicamente expressa nas menos um microrganismo viavel (ndo
unidades de UFC/area. estéril).

*UFC = unidade formadora de colonias. Um SAL de 10-4 representa uma chance

E uma colonia de células que cresce em um de 1 em 10,000 de que uma vestimenta
determinado meio de cultura, de acordo marcada como “estéril” contenha ao

com condicdes controladas. Em uma analise menos um microrganismo viavel (ndo
de amostras de carga microbiana, multiplas estéril).

espécies de organismos podem estar presentes.
* Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) é a probabilidade de



Ainda em esterilizacao de vestimentas para salas limpas, o Nivel de Garantia de Esterilidade
(SAL) é uma das principais (e mais dificeis) segurancas que podem ser fornecidas pelo provedor
desse servico (seja ele o fabricante da vestimenta descartavel, a empresa responsavel pela
higienizacao de uniformes ou algum outro procedimento interno). A partir desse procedimento
validado, pode-se estimar estatisticamente o horizonte de tempo até que ocorra alguma falha
de processo decorrente de uma vestimenta nao-estéril. Tome como exemplo uma inddstria que
consome uma média de 1000 vestimentas esterilizadas por més:

Estimativa de
SAL vestimentas Tempo médio para falha
nao estéreis por ano (vestimenta contaminada)
10-3 12 1 més
12
10-4 0.012 10 meses
10-6 83 anos

B VALIDACAO E EMBALAGENS

Para a maioria dos métodos de esterilizacao,
existem etapas comuns e similares para
a garantia do processo de esterilizacao:
analise dos tipos e quantidades de
organismos presentes nos materiais que
serao esterilizados, validagao do processo de
esterilizacao, além de manutencao continua
dos processos e gestao de quaisquer
mudancas que possam ocorrer. Detalhes
para cada uma dessas etapas podem

variar de acordo com o processo. Diferentes

métodos de esterilizacao também requerem
materiais e procedimentos de embalagem
distintos. Vestimentas e acessorios que sao
esterilizados por exposicao a irradiacao
gama ou feixe de elétrons sao tipicamente
embaladosemmateriaisimpermeaveis(como
polietileno opaco), enquanto vestimentas
esterilizadas por vapor (autoclave) ou gas
dioxido de Etileno (EtO) sao embaladas
em materiais permeaveis que permitem a
passagem dos gases de esterilizacao pela
embalagem para efetividade do processo.

E importante a anélise do potencial
desprendimento de particulas emitidas
pela embalagem das vestimentas no
momento de abri-las, especialmente em
embalagens conhecidas como grau cirlrgico,
que geralmente contém celulose em sua
composicao.



B METODOS DE ESTERILIZACAO DE VESTIMENTAS E ACESSORIOS PARA

SALAS LIMPAS OXIDO DE ETILENO (ETO)

Para materiais que nao sao compativeis com
radiacao ionizante, exposicao a Oxido de
etileno & uma opcao viavel para esterilizacao.
Esse método quimico & amplamente utilizado
para esterilizacao de equipamentos médicos,
ja que o Oxido de etileno & compativel
com uma grande variedade de materiais.

O processo de esterilizacao envolve a exposicao
dos materiais ao esterilizante, e em seguida
um ciclo de “aeracao” para remocao excesso
do agente dos produtos. O gas Oxido de

aminoacidos, enzimas e DNA, o que resulta
na eliminacao dos microrganismos expostos
a este material. Oxido de etileno também
gera etilenoglicol quando reage com agua, e
cloridina de etileno quando reage com ions
cloro. Recentemente, existe uma tendéncia
no aumento na atencao e regulamentagdes
em relagao aos valores residuais de EtO e na
reacao de subprodutos. Deve-se considerar
padroes de teste e qualidade para avaliar
materiais que foram esterilizados via EtO,
especialmente em vestimentas que estao

Etileno & um agente alquilante e reage com  constantemente em contato com a pele.

Informacbes adicionais sobre testes de residuos de EtO podem ser encontradas na normativa
internacional ISO 10993-7 - Analise Biologica de equipamentos médicos — Parte 7: esterilizacao por
oxido de etileno Recomendacdes e guia para validacao de esterilizacao por ETO podem ser encontradas
na normativa internacional ISO 11135: Esterilizacdo produtos para a sadde — Oxido de Etileno

B AUTOCLAVE (VAPOR) ELETRONS

A exposicao de um objeto ou material a vapor de alta pressao e temperatura € um dos métodos
mais comuns e empregados para esterilizacao — comumente conhecido como “autoclavagem”.
Apesar de ser compativel com uma grande variedade de materiais, quando aplicada em
vestimentas feitas em tecidos (como o algodao ou poliéster) ou nao-tecidos (como polietileno
ou polipropileno), a autoclavagem deve ser realizada de acordo com condicdes extremamente
controladas de forma a reduzir efeitos intrinsecos de fusao, encolhimento ou danificacao dos
produtos — especialmente em areas onde dois materiais diferentes se encontram (como a uniao
do tecido com ziperes, punhos, elasticos e costuras).

Pelo lado do processo de esterilizacao, a autoclavagem € um método fisico que conta com
diversas variaveis de processo naturais como agua e energia para operagao. Além de acarretar
uma maior dificuldade para valida¢ao continua e certificar um Nivel de Garantia de Esterilidade
(SAL) para vestimentas, também acarreta custos operacionais adicionais quando feita pela
propria empresa. Recomendacdes para validacao de esterilizacao por autoclave podem ser
encontradas como referéncias na normativa internacional ISO 17665: Esterilizacao produtos
para a salde — calor imido.



Recomendacdes para validacao de esterilizagao por autoclave podem ser encontradas como referéncias
na normativa internacional ISO 17665: Esterilizagao produtos para a satde — calor imido

B RADIACAO GAMA & FEIXE DE ELETRONS

Ambos esses métodos performam a esterilizacao
pela exposicao de um material a radiacao ionizante.
Esterilizacao por exposicao a irradiacao gama

€ um método muito comum em vestimentas para
salas limpas, uma vez que o sistema completo

e fechado (caixa, embalagem e vestimentas) podem

serirradiados de uma so vez. Por outro lado,

a exposicao a radiacdes ionizantes também pode
impactar na estrutura molecular dos materiais que
estao sendo esterilizados, de forma que deve-se estudar
e estabelecer a compatibilidade do material com

a dose maxima de irradiacao para esterilizacao.

Diversos polimeros reagem de maneiras diferentes quando submetidos a exposi¢ao contra
radiacaol. Como alguns polimeros sao mais estaveis a exposi¢ao contra radiacao do que
outros, a estabilidade gama do material deve ser conhecida para utilizacao desse método.
Por conta da interacao no nivel molecular da radiacao com os polimeros que constituem
vestimentas e acessorios para salas limpas, as propriedades fisicas de seus tecidos podemvariar
significativamente com a esterilizacao. Assim, &€ muito importante conhecer as propriedades de
vestimentas e acessorios antes e depois de exposicao a irradiacao, e seu comportamento ao
longo do seu ciclo de vida (para vestimentas reutilizaveis).

Em processamento industrial por irradiacao gama, 0s raios gama sao geralmente produzidos
pelo decaimento radioativo de istopos do Cobalto. A dose absorvida é controlada pelo tempo
de exposicao frente a uma fonte de radiacao. Ja para a esterilizacao por feixe de elétrons, a
fonte de radiacao € um jato de elétrons altamente energizados, o que também requer analise
de compatibilidade do material a ser esterilizado. Esse ltimo método geralmente possui menor
penetracao que a irradiacao gama, entao o processo pode ser mais sensivel a densidade do
produto a ser esterilizado e sua embalagem envoltoria.

Recomendacdes para validacao de esterilizacao por autoclave podem ser encontradas como referéncias na
normativa internacional ANSI/AAMI/ISO 11137: Esterilizacao de produtos para a salide — Radiacao



PONTOS DE ATENCAO PARA
AVALIACAO DE METODOS

DE ESTERILIZA(}AU PARA
VESTIMENTAS E SALAS LIMPAS

B O Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) é uma seguranca decorrente de processos
continuos de validacao e certificacao da esterilizacao, e deve ser fornecido por seu provedor
de vestimentasA compatibilidade do material da vestimenta com o método de esterilizacao
deve ser estudada e estabelecida para que as propriedades fisicas da vestimenta antes
e depois da esterilizacao possam ser determinadas/validadas

B Quando analisar a utilizacdo de sistemas de vestimentas esterilizadas (ou outros
produtos estéreis), deve-se exigir informacdes técnicas do fabricante referente
avariacao ou potencial mudanca de suas propriedades fisicas e performance ao longo do
seu ciclo de vida.

B Para vestimentas reutilizaveis (em poliéster), protocolos de inspecdo e testes ou critérios
bem conhecidos e determinados para o final do ciclo-de-vida devem ser impostos
de maneira a saber exatamente quando remover vestimentas do servico se/quando

nao cumprirem com os requerimentos necessarios de protecao e controle de contaminacao.



LANCAMENTO

Chega ao Brasil e na América Latina a linha DuPont™ Tyvek® Isoclean®, pronta para uso, com baixissima
emissao de particulas e opgdes esterilizadas por irradiagao gama, validacao pela ISSO 11137 e Nivel

de Garantia de Esterilidade de 10-6. Com validacao de até 5 anos, pode ser usada como estoque

de seguranca, aplicada em todos os tipos de salas limpas (ISO 4-9) ou em ambientes com alto controle
de contaminacao. Trabalhadores em situacao de risco podem utilizar sua linha de acessorios,

que inclui botas antideslizantes, mangas, aventais, entre outros.

Para conhecer DuPont Tyvek Isoclean e/ou receber esta pesquisa completa,

entre contato com o lider do segmento de ambientes controlados na América Latina,

Matheus Barbosa: matheus.rodrigues.barbosa@dupont.com ou acesse nossa

plataforma SAFESPEC em safespec.dupont.com.br

. - - Acesse SafeSPEC.DuPont.com.br

DuPont™ SafeSPEC" para mais detalhes do produto

ATENDIMENTO AO CLIENTE DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAOQ INDIVIDUAL DA DUPONT
Brasil 0800-171-715 ®  SafeSpec.DuPont.com.bre  IsoClean.Tyvek.com.br

Estas informacdes baseiam-se em dados técnicos considerados con aveis pela DuPont. Elas estdo sujeitas a revisao a medida que conhecimento e experiéncia
adicionais forem adquiridos. A DuPont nao oferece garantia de resultados e ndao assume obrigacdes ou responsabilidades relacionadas a estas informagoes.

E responsabilidade do usuario determinar o nivel de toxicidade e 0 equipamento de protecao individual adequado necessério. As informagcdes contidas neste documento
re etem o desempenho de laboratdrio de tecidos, nao de pecas de vestuario completas, sob condicdes controladas. Ele & destinado para o uso das informagdes por
pessoas que tenham habilidade técnica para avaliacdo sob suas condicdes especi cas de uso nal, por sua propria conta e risco. Qualquer pessoa que pretenda usar
estas informacdes deve primeiro veri car se a pega de vestuario selecionada é adequada para o uso pretendido. Em muitos casos, costuras e fechos apresentam
menores tempos de ruptura e maiores taxas de penetracao do que o tecido. Se o tecido for rasgado, desgastado ou perfurado, o usuario nal deve interromper o uso do
vestuario para evitar comprometer a prote¢o da barreira. COMO AS CONDICOES DE USO ESTAO FORA DO NOSSO CONTROLE, NAO CONCEDEMOS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM USO PARTICULAR, E NAO ASSUMIMOS QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAO A QUALQUER USO DESTAS INFORMACOES. Estas informacdes ndo constituem uma licenca para operar sob ou uma recomendacao
para infringir qualquer patente, marca comercial ou informacao técnica da DuPont ou de outras pessoas abrangendo qualquer material ou seu uso. Copyright © 2018
DuPont. Todos os direitos reservados. DuPont Oval Logo, DuPontTM, SafeSPECTM, Tychem® e Tyvek® sao marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da E.|.
du Pont de Nemours and Company ou suas a liadas. (02/18)
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CERTIFICACAO DE UNIFORMES

Fotos: Kimberly

Certificacao de uniformes
de operadores para
trabalho em graus A e B

tuar em salas limpas de graus
A A e B requer diversos proto-
colos, todos com o objetivo

de garantir o controle de contamina-
¢do do ambiente, operador e produto.
Merecem destaque neste contexto a
vestimenta de barreira, macacao, bota
e capuz, itens responsaveis por prote-

ger a principal fonte de contaminagao
dentro da sala limpa — as pessoas,
sobretudo devido a liberagdo natural
de particulas viaveis e nao viaveis do
corpo humano.

Para Renata Xavier, Consultora
Sénior da Improve Consultoria e As-

sessoria Farmacéutica “o comporta-

mento asséptico do operador influi
diretamente no uso da vestimenta
estéril, que precisa ser mantida assim
para assegurar o controle microbiolo-
gico dentro da sala limpa. E necessa-
rio, portanto, que o operador entenda
a importancia do cuidado no momento
de vestir o uniforme estéril, motivo
pelo qual passam por treinamentos
tedricos, praticos e recertificagdes, em
garantia da paramentagdo adequada
ao uso do uniforme certificado”, afirma
a profissional.

|
Certificacao e
Recertifcacao

Para acesso aos graus A e B todos
0os operadores obrigatoriamente de-
vem estar certificados, na ocasido de
um novo operador o mesmo deve pas-
sar por todo processo de certificagédo e
apos um ano ser recertificado.

No processo de certificagédo de uni-
formes a qualificagdo é valida para o
operador e para a vestimenta. No caso
do operador, a avaliagao é feita com o
mesmo ja paramentado e realizando
atividades para averiguagdo do seu
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comportamento asséptico. Ja no pro-
cesso de certificagdo da vestimenta, a
qualificagdo se da por conta do ope-
rador saber se paramentar de forma
correta, para a garantia da esterilidade
do uniforme.

Quando o assunto é a certifica-
¢éo de uniformes, o procedimento de
amostragem acontece de forma siste-
matica dentro do ambiente mais criti-
co, o operador se paramenta 3 vezes
consecutivas, mas ndo continuas, de-
vendo ser considerado uma pausa de
tempo entre uma amostragem e outra.

Para a certificagdo de uniformes
uma rotina é estabelecida, o operador
se paramenta com a roupa estéril, en-
tra na area, faz a amostragem que é
realizada por meio de placas de conta-
to, que sado colocadas na testa, peito,
bracos, pernas, itens relacionados as
partes do operador de maior movimen-
tacdo. Nesta sequéncia, o processo
acontece mais duas vezes, e se hou-
ver qualquer inconsisténcia, 0 mesmo
é repetido mais uma vez para garantia
do procedimento

Para a recertificagao, sdo observa-
dos os mesmos pontos da certificagéao,
porém é realizado um unico teste. Na
rotina, sdo realizados apenas alguns
dos pontos de amostragem na para-
mentagdo, enquanto na qualificagédo
deve-se considerar um numero maior.

As luvas ganham destaque neste
quesito por ser o unico item citado na
resolugcédo da diretoria colegiada RDC
(resolugdo da Diretoria Colegiada)
17 da ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) e no anexo 1 do
Good Manufacturing Practices - GMP
Europeu, neles estéo definidos o grau
de unidades formadoras de colbnias
(UFC) apresentando os limites de con-
taminagao microbioldgica aceitavel em
cada um dos processos. O limite acei-
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tavel é 0, pois ndo é aceitado nenhum
crescimento microbiano.

De acordo com Renata, “ quando
falamos em certificagdo, o grau de
contaminagao das luvas deve ser zero.
Isso porque considera-se que o opera-
dor se paramentou de forma asséptica,
ndo tocou em nada, ndo fez nenhuma
atividade e entao, se ele tiver feito tudo
da forma correta, no fim da paramenta-
¢ao ele coloca um ultimo par de luvas e
entdo ele n&do fez mais nada, ndo tocou
em mais nada. Entéo, se tudo tiver sido
de forma asséptica, o 2° par de luvas
esta estéril”

Vale lembrar que, existem algumas
regras quando o assunto certificagéo
do operador e de uniforme, apesar de
um operador ser certificado, se 0 mes-
mo nao tiver acessado a area por um
longo, por exemplo mais de 3 meses o
operador é considerado inativo, deven-
do iniciar o processo desde o inicio.
Além disso, se um operador frequente-
mente gera resultados acima do limite
de acéao, ha que se considerar um novo
treinamento e nova recertificagao.

]
A certificacao da
vestimenta

No entanto, existem outros aspec-
tos a serem levados em conta quando
0 assunto é certificagdo de uniformes.
Como n&o ha normas a serem segui-
das para este segmento, as Boas Prati-
cas aplicadas no mercado determinam
alguns pontos a serem observados,
como a vida util da vestimenta, método
de esterilizacéo, tipos de lavagem, de
agua e sabéo, entre tantos outros.

De acordo com Luis Fernando
Wenzel, farmacéutico e gerente de
manufatura, corresponsavel técnico da

linha de medicamentos e responsavel
da area de vestimentas e uniformiza-
¢ao da Allergan no Brasil, “n&o existem
normas a serem seguidas quando o
assunto é certificagdo de uniforme, e
sim as boas praticas de mercado. Um
dos principais pontos a serem obser-
vados é a quantidade de lavagens das
vestimentas. As empresas, devem
acompanhar os servigos prestados
pelo fornecedor de higienizagdo dos
uniformes, como forma de redobrar a
garantia da qualidade no processo”.

Ja a definigdo do tecido e tipo de
costura séo itens relevantes para a
escolha da vestimenta adequada a
cada diferente processo. Existem trés
espécies de tecidos para as vestimen-
tas: 100% poliéster — o mais usado na
maioria dos processos; antiestaticos,
com 98% de poliéster e 2% de fio de
carbono — usado para manipulagédo de
pos; e hidro-repelente, que apresenta
uma camada de politetrafluoretileno,
usado para manuseio de liquidos con-
taminantes.

Apesar de disponiveis no merca-
do, as vestimentas descartaveis nao
séo as preferidas do segmento, pois a
maioria das empresas adotam unifor-
mes reutilizaveis. Por ndo terem con-
fecgbes ou lavanderias proprias, as
empresas costumam terceirizar estes
servigcos e, nestes casos, um dos re-
quisitos basicos para a contratagédo é
que o fornecedor siga as boas praticas
de mercado.

Essa conduta garante a comodida-
de do cliente, que recebera as vesti-
mentas prontas para serem utilizadas,
dentro das necessidades da contra-
tante. Os uniformes, por sua vez, sao
higienizados e embalados dentro das
especificagbes técnicas, garantindo a
higienizacéo e a qualidade do servigo
prestado.



® 6 O
CERTIFICACAO DE UNIFORMES

Luis Wenzel destaca a importancia
do controle de qualidade nas certifica-
¢bes de uniformes, “Na Allergan, por
meio do Quality Agreement e nossos
procedimentos operacionais, temos
um controle interno, pelo qual acompa-
nhamos os processos junto ao forne-
cedor, certificando e qualificando em
nosso plano de auditoria. O mesmo se
aplica ao acompanhamento dos pon-
tos determinados em contrato, como
a utilizagdo de sab&o nao ibnico, agua
purificada e lavagens exclusivas para a
empresa, sem misturar com vestimen-
tas de outros clientes”, finaliza.

Hoje em dia, o controle de vida util
de cada uniforme é feito por meio de
chip ou codigo de barras, onde fica
registrado o histérico de utilizagéo
desde a criagdo, incluindo localizagao

e quantidade de lavagens realizadas.
Desgaste natural ou avarias rotinei-
ras, como um furo na vestimenta, sao
igualmente avaliados, de acordo com
as Boas Praticas aplicadas pela em-
presa para definicdo de seu descarte
ou ndo. Outro fator relacionado ao
desgaste natural da vestimenta é o tipo
de esterilizagdo aplicado, sendo que
existem trés: autoclave, a mais usada,
radiacdo via raios gama; e gas oxido
de etileno (ETO).

O acompanhamento do monitora-
mento ambiental das empresas avalia
os niveis de contaminagdo. O uniforme
do operador é monitorado por meio de
medicéo realizada por todo o corpo,
incluindo maos, bragos e pernas, e
os resultados indicam o momento do
descarte da vestimenta.

Uma tendéncia de mercado, para
minimizar a geragao particulas por
meio do operador, € 0 uso de um tipo
de vestimenta inteirica, que ndo sepa-
ra macacao e capuz. Uma boa pratica
também verificada é o uso do “under-
gown”, ou “pijama”, como segunda pele
antes da colocacgédo da vestimenta de
barreira visando proteger ainda mais a
emissao de particulado pelo operador,
assegurando o controle microbiolégico
do ambiente, mantendo todo o proces-
S0 asséptico em niveis requeridos por
cada processo em graus A e B.

Vocé sabia que as pessoas sao
a maior fonte de contaminacéo
em Salas Limpas?

As vestimentas sdo sua Uultima
barreira no controle de contaminagéao.

Capuz

e mascara \ s ¥

Mangote

75% pessoas

Os produtos DuPont™  Tyvek®
IsoClean® para
garantem a protecdo completa de
seu processo e trabalhadores.

15% ventilagédo

salas limpas

5% equipamentos

5% estrutura da
sala limpa

Macacoes

Entre em contato

Solicite uma visita e nossos consultores trardo as solugoes

Cobre Botas e aventais
e propé antiaderente

mais adequadas e responderéo as suas perguntas.

Tyvek.IsoClean

Q@ 112606-5349

@ sterilex@sterilex.com.br

www.sterilex.com.br
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Procedimentos
esterelizantes

alor seco, calor umido (va-

por), peréxido de hidrogénio,

oxido de etileno (ETO), filtra-
¢ao, radiagdo, sdo algumas das for-
mas de esterilizagdo disponiveis para
0 processo de descontaminagéo. Mas,
como definir qual o melhor método
para cada aplicagédo?

O processo de descontaminagao
microbiologica tem por objetivo, ga-
rantir o nivel de seguranga por meio
da eliminacdo de micro-organismos
(bactérias, virus, fungos, esporos),
que podem vir a contaminar produtos
e materiais, oferecendo riscos a sau-
de. A garantia de um processo de
esterilizagdo com qualidade exigida
para materiais e produtos utilizados
em salas limpas, hospitais, industria
farmacéutica, consultérios odontold-
gicos, encontra-se na qualificagdo do
equipamento e na validagao do pro-
cesso de esterilizagdo escolhidos.

Para Marco Duboc, farmacéutico
e diretor da AG3 Solutions, “Um dos
pontos principais da esterilizagdo é a
validagéo do processo, pois por meio
da validacéo garante-se a esterilizagao
do material ou produto. O método mais
usado é a probabilidade de achar um
organismo em um milh&o. Por exem-
plo, coloca-se um milhdo de esporos
de uma determinada bactéria, aplica-
-se um meétodo esterilizante, que pode
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ser calor seco/Umido, junto a algum
agente quimico ou radiagao, desta for-
ma ocorrera a redugao da populagéo,
até chegar a probabilidade de achar
um em um milhdo, garantindo assim o
resultado do teste de validagao”

Vale destacar a diferenga entre
esterilizagdo e sanitizagao, pois, cada
uma destas formas apresenta ca-
racteristicas diferentes de aplicagao:
Esterilizagdo — Processo de inativagao
completa dos micro-organismos com a
probabilidade 1 sobre 1 milh&o; e , Sa-
nitizacao - Processo de desinfecgéo e/
ou descontaminagao quando acontece
apenas a redugao da contaminacgao.

Marco destaca ainda, de uma
maneira bem simples, que é mais
facil esterilizar o que se vé, do que
0 que nao se vé, por exemplo, os
micro-organismos com medigdes
proximo de zero. “Seguindo esta linha
de raciocinio, usamos as diretrizes
de boas praticas de fabricacéao, apli-
cando a anadlise de Bioburden, que
€ a medicdo de micro-organismos
viaveis, com a redugao de contamina-
¢éo inicial. O objetivo € comegar uma
producdo com baixa carga microbia-
na para evitar que no futuro, depois
da realizagéo de todos os processos
de descontaminagao, sanitizagdo ou
esterilizacao,

haja contaminacéao”

finaliza.

|
Legislacao e Normas

Uma forma de assegurar o tipo de
esterilizagdo adequado é seguir as le-
gislagdes, normas ou recomendagdes
existentes.

& instalacdoes

C

R

fotal clima solutions

engenharia

m Integracdo de sistemas HVAC para
aplicacdo em salas limpas e correlatos;

= Conformidade com as Normas (ANVISA,
MAPA, GMP, FDA, EMEA, outras);

m Segmentos Farma humana/veterindria,
Cosmeéticos, Biotecnologia, Laboratdrios,
Hospitais, Alimentos e Eletrénicos;

m Consultoria, Projetos conceituais e
executivos, Instalacoes - HVAC;

® Fornecimento de equipamentos,
Componentes e Servicos.

CACR Engenharia e Instalagoes Ltda.
Av. dos Imarés, 949

Moema, Sao Paulo SP Brasil

Tel. +55 11 5561-1454

www. cacr.com.br
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No caso da industria farmacéutica,
o Ministério da Saude por meio da Dire-
toria Colegiada da ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria indica
a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC 17, referente as Boas Praticas na
Fabricagcdo de Medicamentos. Outra
RDC é a 15 que estabelece os requi-
sitos de Boas Praticas para o Proces-
samento de Produtos para a Saude,
com foco nas Boas Praticas para o
funcionamento dos servigos visando a
seguranga e saude do paciente e dos
profissionais envolvidos.

Para César Thomaz Marchin Rinal-
di, engenheiro da Tekset Automacéo

Calor seco

e Metrologia®“. Vale ressaltar que,
os procedimentos esterilizantes
no Brasil s&do os mesmos usados
em outros paises, apresentamos o
mesmo padrdo seguido no mundo
todo, sem deixar nada a desejar”.

E, continua “ tenho acompanhando
as tendéncias, e observo que ape-
nas para equipamentos &€ que se vé
mudangas, com apresentagdo de
maior seguranga e eficiéncia, prin-
cipalmente devido a utilizacdo de
sistemas de automacdo e controle
validaveis. Mas, faltam novidades
em métodos, agentes esterilizantes

ou tipos de esterilizagéo.

O Comité Brasileiro CB 26 Odonto-
-Médico-Hospitalar da ABNT — Asso-
ciagao Brasileira de Normas técnicas,
disponibiliza algumas normas que sao
tradugdes da ISO. Entre elas:

- NBR ISO 11135 de 2014 Es-
terilizagdo de Produtos de Atencgéo a
Saude - Oxido de Etileno

- NBR ISO 17665, Esteriliza-
¢ao de Produtos para Saude — Vapor

- NBR 15659: Esterilizacdo de
Produtos para Saude Esterilizadores
de Vapor a Baixa Temperatura e For-
maldeido

Processos de esterilizagdo em meios fisicos

Este procedimento utiliza estufas ou tuneis de ar quente como forma de esterilizar os
materiais. Essa técnica de esterilizagdo ndo é indicada para materiais de borracha e tecido e

devido fragilidade destes materiais frente as altas temperaturas.

Vapor saturado sob
pressdo ou calor Umido

Radiagdo ionizante

Perdéxido de Hidrogénio

Oxido de etileno (ETO)

Este tipo de esterilizagdo utiliza autoclaves para a realizagdo do processo e é utilizado para o
uso em roupas, materiais, produtos, matéria prima e meio de cultura. Ele pode ser
subdividido em outros dois tipos também comuns, o vapor iUmido e o vapor superaquecido.
Para realizar a esterilizagdo de materiais com vapor saturado sob pressdo, é preciso que
alguns cuidados sejam tomados. A dgua utilizada deve ser livre de contaminantes que
possam interferir em todo o processo, danificando o aparelho ou os produtos a serem
esterilizados

A esterilizagdo de materiais feita por radiagdo ionizante utiliza baixas temperaturas em seu
processo. Ela é indicada para materiais termossensiveis, que ndo suportam altas
temperaturas. O processamento com essa técnica engloba a alteragdo da composi¢do
molecular das células a partir da modificagdo do DNA. Isso provoca a perda ou a adi¢do de
cargas elétricas aos materiais.

Processos esterilizantes de meios quimicos

VHP (- Vaporized Hydrogen Peroxide) é um potente esterilizante e desinfetante. Entretanto,
esse processo ndo é indicado para alguns materiais por ter alta agdo corrosiva. Sua agdo é
mais eficaz em materiais termossensiveis, como capilares hemodializadores e lentes de
contato. Essa substancia pode ser encontrada em uma concentragdo de 3% a 6%. O
peroxido de hidrogénio é indicado para esterilizagdo de ambientes.

é uma das formas mais usadas para esterilizagdo é indicada para os materiais
termossensiveis, que sdo aqueles cujas caracteristicas fisicas sejam incompativeis com os
processos convencionais de esterilizagdo por vapor e alta temperatura, e, também indicado
para materiais como insumos médicos.
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|
SBCC realizou o
seminario “Mudancas
Propostas no Anexo I
do GMP Europeu”

No dia 17 de setembro de 2018,
profissionais da area farmacéutica

|

SBCC marca presenca
no ISCC 2018

Entre os dias 23 de setembro e 02
de outubro a delegada internacional
da SBCC, Elisa Liu cumpriu extensa
agenda de compromissos em Haia na
Holanda.

Destaque para a participagdo na
242, edicdo do Simpdsio Internacional
de Controle de Contaminagéo (ISCC),

estiveram reunidos no seminario
“Mudangas Propostas no Anexo |
do GMP Europeu”,

Sociedade Brasileira de Controle de

realizado pela

Contaminagdo — SBCC. O evento teve
por objetivo discutir os potenciais im-
pactos do GMP (Good Manufacturing

Practices) referente as boas praticas

onde cerca de 400 profissionais estive-
ram reunidos além de 50 expositores.

A SBCC também participou da
Reunido Plenaria ICCCS - Confede-
ragdo Internacional de Sociedades de
Controle de Contaminagao juntamente
com 15 delegacbes vindas de diversos
paises, como China, , Estados Unidos,
Franga, Holanda, Italia, Japao, Paises
Nordicos, Russia, Turquia, entre ou-
tros.

de fabricagdo na rotina das empresas
farmacéuticas regidas pela norma Eu-
ropeia. O evento contou os renoma-
dos palestrantes Daniela Cristina da
Silva - MD Consultoria e Luis Alberto
da Rocha Torres - Engefarma. O Se-
minario aconteceu em S&o Paulo.

Em compromisso de igual impor-
tancia, a SBCC esteve junto a repre-
sentantes de 13 paises na reunidao
da ISO TC 209 WG3, com pauta em
assuntos da reunido Plenaria e a re-
visdo da ISO 14.644-3 — métodos de
ensaios.

A proxima edicdo da Revista
SBCC trara a cobertura completa so-
bre este importante evento realizado
na Holanda.
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O que é o eSocial
e quais os seus

impactos no dia-a-dia

das empresas

Polémico e controverso, o eSocial tende a causar
grandes mudangas nas relagbes de trabalho. E
importante lembrar que o eSocial ndo criara novas leis
ou direitos, tem como fungéo primordial alimentar os
bancos de dados dos 6rgdos da administragdo publica
com dados dos trabalhadores e eventos ocorridos no
contrato de trabalho.

Com a implementacgao total do eSocial, 45 tipos de
eventos terdo que ser registrados no sistema, como
admissdes, exames médicos, alteragdes contratuais,
férias, rescisdes, licencas, dentre outros.

Esse banco de dados podera ser utilizado pela
Receita Federal do Brasil, pelo INSS, pela Caixa
Econdmica, Previdéncia Social e futuramente até pela
Justica do Trabalho, e além disso, os trabalhadores
também terdo acesso a um tipo de histérico de sua vida
como trabalhador.

Embora o eSocial esteja fazendo com que muitos
RH’s “percam o sono”, é certo que com o tempo, ele
tende a simplificar a vida de todos os envolvidos,
afinal, ird reunir em um Uunico lugar varias obrigagbes
trabalhistas, como GFIP, RAIS, CAGED, MANAD,
GPS, QHT, GRF, DIRF, DCTF, PPP, dentre outras, além
de , facilitar a escrituragdo das empresas. Claro que,
também simplificara a fiscalizagdo sobretudo com as
controversas multas automaticas.

O eSocial sera implantado em grupos e fases,
sendo que o primeiro grupo que engloba empresas
com faturamento anual (no ano de 2.016) superior a 78
milhdes de reais, ja esta em andamento.

As demais empresas privadas, incluindo SIMPLES
e MEI's comegcaram a primeira fase em julho de 2.018
e os entes publicos, segurados especiais e pequenos
produtores rurais (pessoas fisicas) comecgardo a
primeira fase em janeiro de 2.019.

Podemos destacar como vantagens do eSocial a
reducao da burocracia, a maior automacgéao de tarefas,
escrituracdo digital e a atualizagcdo de dados de
seguranga e saude do trabalho.

Por outro lado, destacamos como desvantagens os
gastos das empresas com implementacé&o de sistemas,
a fiscalizacdo se tornara mais agil e eletronica
e a necessidade de as empresas reverem seus
procedimentos internos.

Assim como ocorreu com a Reforma Trabalhista,
tudo que é novo traz panico e desconforto, todavia,
com o tempo as empresas devem se adaptar ao
sistema, lembrando, sempre, que o Judiciario estara
sempre a disposi¢cao para eventuais discussdes sobre
multas e obrigacdes consideradas injustas, ilegais ou
excessivas.

Thiago Giovanni Rodrigues, s6cio do escritdério
Rosenthal e Sarfatis Metta Advogados. Graduado
em Direito pelo Centro Universitario Salesiano
de Sao Paulo — U.E. Lorena. P6s-Graduado em
Direitos Fundamentais pela Faculdade de Direito
da Universidade de Coimbra. Cursou LL.M (Legal
Law Master) em Direito de Negécios pela FMU.
Membro do Grupo Técnico Legal da FIESP sobre
a Modernizac¢ao Trabalhista. Ex-membro da
Comissao de Direito Empresarial do Trabalho da
OAB/SP.
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ASSOCIADOS SBCC

M

AAF.............. 11-5567-3000
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGAO LTDA. .....ccoooiiririineicenis 19-3291-3171
ACOR ENGENHARIA LTDA. B SSSY 11-99195-1121
ADALTA SERVICOS EM AR CONDICIONADO LTDA. .....ccoooveiiririeiens 11-2645-0832
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO........ccccooooieiniiinee 11-4616-0866
AIR MAX BRASIL LTDA. .......... T, 21-2560-1100
AIRLINK FILTROS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. .......ccoovvrririnnne 11-5812-0013
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. .......cooorvirrieeinns 11-2423-2033
ALSCO TOALHEIRO ..ottt 11-2198-1477
ANALISE - TESTE DE SISTEMADE AR LTDA. - EPP.....coovvviriiens 11-5585-7811

ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERACAO
LTDA. o .
ARCONTEMP AR COND. ELETRICALTDA. .....cccoovvrirrrrcrrinns * 17-3215-9100
ARDUTEC COM. INST. ASSESSORIALTDA. .....covuviriiiieieinineicinienns 11-3731-2255
ARFLOW COMERCIO E SERVICOS LTDA .....cocvoviieiririiiereieieieieenenes 19-3256-6307
ARTECNICA - LTDA ....... 47-3435-7471
ASF - SERV. INSTAL. DE AR CONDICIONADO LTDA .. - 11-3375-9220

- 11-5505-2138

ASMONTEC........... e 19-3846-1161
BIOCEN DO BRASILLTDA. ..o 19-3246-2581
CACR.............. T 11-5561-1454
CAMFIL LATINOAMERICA LTDA. ..o 19-3847-8810
CEQNEP.......ooiiiiccc e

41-3027-8007
31-3386-5574
51-3222-9060
19-3778-9410
19-3812-9222
* 21-2609-4921
41 3672-2551

CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS LTDA. - ME ......ccocovvrinenee.
CLEANSUL CONTR. DE CONT. FLUXO LAMINAR E AREA LIMPA.....
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. ......oooovvririeieieieeenns
CMS INSTRUMENTOS ANALITICOS LTDA. .....cooovieiiiieieieieieeieneens
CONAIR COMERCIO E SERVIGOS LTDA. .....ovvvrririrereennnnn.
COTTONIL DO BRASIL LTDA
DECK REPRES. COM. S/S LTDA. ....ccociiiiiririeiiiieeieece s © 11-5904-0288
DMD SOLUTIONS... - 19-98870-7374
DOCTOR QUALITY CONSULTORIA E TREINAMENTO LTDA............. 11-98148-4659
DUPONT DO BRASIL S/A ..ot - 11-4166-8000
ECC CONTROLE E CERTIFICAGAO DE AMBIENTES. - 19-8779-9074
ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. ............. - 51-3365-3939
EMPAC AR CONDICIONADO - EMPRESA PARANAENSE DE

CLIMATIZAGAO. ..o 41-3072-2600
EMPARCON TESTES AJUSTES BALANCEAMENTO............ccccccceunene 11-4654-3447
ENGCLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA .. . 38-3221-7260
ENGCLIMA ENG. TERMICA LTDA ... 81-98181-9900

ENGEAR SISTEMAS TERMICOS E ACUSTICOS LTDA- ME ............. 31-3377-7021
ENGEFARMA CONSULTORIA SERVIGOS LTDA. w....ovovvrveeerernn 21-2456-0792
ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA S/S LTDA ................... 11-3729-6008

ENGINE COMERCIO SERVIGOS LTDA. ....cocovrvrrirnnns
ERGO ENGENHARIALTDA. ..... . 11-3825-4730
FILAB CONTROLE CONTAMINAGAO LTDA. ............... 19-3249-1475
FILTRACON SISTEMAS E COMPONENTES PARA FILTRAGAO LTDA 19-3881-8000
GARNEIRA ENGENHARIA LTDA. . 13-3322-7669

27-3326-2770

GOLDENTECH SERVIGOS TECNICOS INDUSTRIAIS..........coovvrirnnnne 19-3826-5328
GPAXCONSULT PROJETOS E ASSOSSORIA - THINKING CLEAN..... 11-2193-1846
HEATING & COOLING TECNOLOGIA TERMICALTDA .........cccoorvnnnn 11-39319900
IPANEMA IND PROD VETERINARIOS.........oooeveieeeeeeeeeceeeeeee e 15-3281-9450
LABOAR COM., SERV. E REPRESENTACOES DE EQUIP. TECNI-

COs. JRTTR TR RTRPN 71-3326-6964

LACHI SERVICOS DE ENGENHARIALTDA. - EPP ..
LAMINAR ENGENHARIA DE CLIMATIZAGAO LTDA .
LIFE LABORATORIO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ESTEREIS

- 92-3584-4420
- 41-3324-0531

(NOVO)... 51-3904-2155
LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. ..ottt 11-5643-4477
LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E

HOSPITALARES.. . 11-2475-2898
LUTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS E MOBI-

LIARIO PARA LABORATORIOS - EIRELI .....cuoiiiiiirieecceeee 17 3209-2100

LWN ENGENHARIA E CONSULTORIALTDA. ......cccoooiiiiicccc 11 -41169240

EI!I%E—

MASSTIN ENG. INST. LTDA. . . ceenen 11-4055-8550
MASTERPLAN ENG. ASSOCIADOS S/C LTDA. .......cccccoviviiinnes .. 11-5021-3911

MEC-Q COMERCIO E SERV. DE METROLOGIA IND. LTDA ............... 11-3463-8211
MERCOCLEAN IMP EXP COMERCIO LTDA. ....covrierrrircrirerenenienens 21-3795-0406
MILARE FILTROS E ACESSORIOS... 19-34521636
MR QUALITY.......... FE T 11-2443-2205
MULTIPLAMONTAGENS...... 12-3903-4838
NARLIN CONSULTORIA TERMICA EIRELI - EPP 11-99135-4349
NEU LUFT COM. SERV. AR COND.LTDA. .........cccoiiiiiiiccccce 11-5182-6375
NEW AIR AMBIENTAL LTDA ........... 11 2639-1372
NOVARON SISTEMAS DE AR LTDA. ......cooioiiiieiicciceecne 11-3225-5345
OTLA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO

INDIVIDUAL E DE SISTEMAS OPTICOS LTDA ... 11 2619.9346
PARTITEC..... . e 11-4087-0497
PHARMACIA ARTESANAL LTDA. .. 11-3041-4600
POWERMATIC DUTOS ACESSORIOS.......ccoomvirriirrrineeieeesenessneens 11-3017-3800

PPM TECNOLOGIA EM CERTIFICADO DE AREAS LIMPAS
PROADVICE......
PROATIVA QUALIFICAGAO E SERVICOS TECNICOS - ANTIGA

ENFARMA ... 21-2443-6917
PRUDENTE ENGENHARIA LTDA .. 34-3235-4901
PWM SERVICE TEC. COMERCIAL LTDA. . 19-3243-2462
QUALIBIO LABORATORIOS LTDA. - ME 41-3668-0747
QUALITEC QE SERVICOS EM EQUIPAMENTOS LTDA ME 11-2837-1531
QUALITRONIC MANUTENGOES - ME 11-3481-2539
QUALYFAN ANALISES TECNICAS LTDA. ...ceourvrmeerrerrerereiennienees 19-3865-8200
QUALYPAN CONSULTORIA E SERVICOS ... 21-3879-5613
RAVINDRA TAILOR AR CONDICIONADO EIRELI - ME 37-3221-7144

.. 19 3500-3886
.. 11-4554-3458

REINTECHIEP CCLTDA. ..o 12-3933-8107
RLP ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. ..o 11-3873-6553
SAAS ENGENHARIA SOCIEDADE SIMPLES LTDA ..o 51-99964-1917
SD SISTEMA COMERCIO DE DIVISORIAS LTDA. ....covvvverrrirrrinrrins 11-2941-7115

SECCOL CONTROLE E CERTIFICAGAO
SOLLO ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. . .. 11-2412-6563
SOMAR ENGENHARIA S/C LTDA. 11-3763-6964
SONDAR SERVICOS E SISTEMAS LTDA. ME ... 11-5583-1266

...62-3275-1272

SPECTRIS DO BRASIL INSTRUMENTOS ELETRONICOS LTDA.
DIVISAO PMS......... .. 11-5181-5824

SPM ENGENHARIA........ 51-3332-1188
STERILEX CIENTIFICA LTDA. . ... 11-2606-5349
TECNOLAB SERV. COM. EQUIP. LABORATORIOS.............cccoovvevincnnne 71-3013-3505
TECSENG TECNOLOGIAS ESPECIALIZADAS LTDA. - ME ............... 81-99182-7759
TERAPEUTICA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTD .. 12-3946-6911
TERMACON PROJETOS E CONSULTORIA.. 61-3042-1448
TERMICA BRASIL COMERCIO E SERVIGOS... .. 11-3666-2076
TRAYDUS CLIMATIZAGAO IND E COM LTDA. ....coovvurirriirierirerinens 11-4591-1605
TROX DO BRASIL LTDA. ............. . 11-3037-3900
VALIDACON SOL. INT. EM INSTRUMENTOS DE MEDIDALTDA ........ 31-3022-7977
VECOFLOW. ... 19-3787-3700

Para associar-se ligue: (11) 2645-9105 ou mande e-mail para sbcc@sbcc.com.br
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Alsco:

128 anos de qualidade,
atendimento, exceléncia e
seguranca em Higienizacio Téxtil.

Inovando sempre e oferecendo solu¢des de alta
tecnologia aos seus clientes, através dos chips
Ultra-RFID (controle por radio frequéncia).

A Alsco completa 128 anos neste mercado,

em que é lider e pioneira.

¥ ALSCO:rRSIL

A N° 1 em servicos de uniformizaciio, toalhas e E.P.l.

P Processos 100% de acordo com as leis e recomendacdes nacionais e internacionais;
P Presente no Brasil com 15 unidades, em 12 Estados;

P A unica lavanderia industrial presente nos seguintes paises: Estados Unidos,
Canad3d, Alemanha, Italia, Nova Zelandia, Austrdlia, Cingapura, China, Tailandia e
Malasia;

P Locacdo e higienizacdo de uniformes para atendimento as areas ISO 5 (C.100) e
ISO 7 (C.10.000);

1SO 9001
ISO 14001

P Uniformes esterilizados por EtO;

P Produtos descartaveis: Tapetes adesivos, Panos de limpeza Wipers e artigos para
ambientes controlados.
www.alsco.com.br ¢ cleanroom@alsco.com.br

Sao Paulo: Vila Maria (11) 2198.1477 - Santo Amaro (11) 2198.2122 e Rio de Janeiro (21) 3906.7979 e Minas Gerais (31) 3306.0200
Parana (41) 3525.6400 e Rio Grande do Sul (51) 3477.4099 e Demais Localidades 0800 193031



