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DE UNIDADES



Controle de Contaminação

ÅContaminante : 

qualquer elemento , particulado ou não, 
molecular e biológico, que possa afetar 
adversamente o produto ou processo .

ÅLimpeza (estado de) :

Condição de um produto, superfície, dispositivo, gás, 
fluido etc. com um nível definido de 
contaminação .

DefiniçõesNBR ISO14644-4
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Controle de Contaminação

Art. 410. Deve ser demonstrado que o sistema de 
ar não constitui risco de contaminação .

Parágrafo único. Deve ser assegurado que o sistema 
de ar não permita a disseminação de 
partículas originadas das pessoas, equipamentos 

ou operações, para as zonas de produção 
de maior risco . 

RDC17ς2010 (estéreis - seção IV instalações)



Controle de Contaminação

ÅAlguns fatores como o tipo de instalação , 
operação de manutenção, processos 
produtivos , presença e atividade de pessoal
são fatores relevantes na geração de
contaminação e dispersão de partículas em 
salas limpas.

GUIA ANVISA
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ÅSistema de Ar Condicionado não substitui 
bons processos, instalações, desenho dos 
equipamentos ou boas práticas de fabricação;

ÅPartículas viáveis (bactéria, vírus, etc.) deslocam -se 

através de partículas não viáveis . O Sistema de 
Ar apenas ajuda no controle da 

Biocontaminação da sala fornecendo Ar 
Limpo para ela;
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Limites do Ar Condicionado



ÅAr Condicionado não é capaz de:

ÅLimpar superfícies contaminadas;

ÅControlar processos com geração 
excessiva de contaminantes;

ÅCompensar instalações que tem projeto ou 
manutenção inadequados;
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Limites do Ar Condicionado
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Qualidade do Produto X Redução de Consumo

άbńƻ Ş ŀŎŜƛǘłǾŜƭ ǘŜƴǘŀǊ ǊŜŘǳȊƛǊ ƻ 
consumo de energia ao custo de uma 

qualidade potencialmente mais baixa de 
ǇǊƻŘǳǘƻΦέ

ISPE HandbookςSustainabilityς13 HVAC



Salas Limpas ςA Excelência está na 

eficiência do Ar Condicionado no 
Controle de Contaminação
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Sala Limpa: Controle de Contaminação
άΦΦΦłǊŜŀǎ ŎƻƳ ŎƻƴŘƛœƿŜǎ 

ambientais definidas em 
termos de contaminação 
por partículasviáveis e não 
ǾƛłǾŜƛǎέΣ Ŝ 

άǇŀǊŀ ǎŜ ŀǘƛƴƎƛǊ ǳƳ ōƻƳ ƴƝǾŜƭ 
de qualidade microbiana nos 
produtos farmacêuticos, é 

fundamental conhecer 
as fontes e os 
mecanismos que podem 
ocasionar contaminaçãoέ

ANVISA


