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Controle.de " Contaminagao

AContaminante

gualquer elemento , particulado ou néo,
molecular e bioldégico, que possa afetar
adversamente o pProduto ou processo

ALimpeza (estado de)

Condigao de um produto, superficie, dispositivo, gas,
fluido etc. comum  nivel definido de
contaminacgao
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Art. 410. Deve ser demonstrado que o Sistema de
ar nao constitui risco de contaminacao

Paragrafo unico. Deve ser assegurado que o sistema
de ar nao permita a disseminacao de
particulas originadas das pessoas, equipamentos
ou operagdes, para as zonas de producao
de mailor risco
RDCL7 ¢ 2010 ((estéreis secao Vrinstalagcoes)



Controlecde Contaminagao

AAlguns fatores como o tipo de Instalacao
operacao de manutencao, processos
produtivos , presenca e atividade de pessoal
sdo fatores relevantes na geracao de
contaminacao e dispersao de particulas em

salas limpas.
GUIACANVISA



Limites-doAr Condicionado

ASistema de Ar Condicionado nao substitul
bons processos, instalacoes, desenho dos
equipamentos ou boas praticas de fabricacao;

AParticulas viaveis (bactéria, virus, etc.) deslocam -se
através de particulas nao viaveis . O Sistema de
Ar apenas ajuda no controle  da
Biocontaminacdo da sala fornecendo Ar
LIMpPO para ela;



Limites-do*Ar Condicionado

AAr Condicionado Nao é capaz de:

ALimpar superficies contaminadas;

AControlar processos com geracao
excessiva de contaminantes;

ACompensar instalacdées  que tem projeto ou
manutencao inadequados;
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