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Controle de Contaminacao

« Contaminante:

qualguer elemento, particulado ou ndo,
molecular e bioldgico, que possa afetar
adversamente o produto ou processo.
 Limpeza (estado de):

Condigdo de um produto, superficie, disposifivo, gas,
fluido etc. com um nivel definido de
contfaminacgao.

Defini¢des NBR 1SO14644-4
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Controle de Contaminacao

Art. 410. Deve ser demonstrado que o sistema de
ar nao constitui risco de contaminacgao.

Pardgrafo Unico. Deve ser assegurado que o sistema
de ar nao permita a disseminag¢ao de
pCIrh'CUIClS originadas das pessoas, equipamentos
ou operacdes, para as zonas de producao
de maior risco.

RDC 17 — 2010 (estéreis - secao |V instalacdes)



" Controle de Contaminacao

» Alguns fatores como o tipo de instalacao,
operacao de manutengao, processos
produtivos, presenca e atividade de pessoal
sdo fatores relevantes na geracao de
contaminacgao e dispersao de particulas em
salas limpas.

GUIA ANVISA



Limites do Ar Condicionado

- Sistema de Ar Condicionado nao substitui
bons processos, instalacoes, desenho dos
equipamentos ou boas praticas de fabricacdo;

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



Limites do Ar Condicionado

- Ar Condicionado ndo & capaz de:

- Limpar superficies contaminadas;

» Controlar processos com geracao
excessiva de contaminantes;

 Compensar instalacoes que tem projeto ou
manutencao inadequados;



Qualidade do Produto X Reducao de Consumo

“Nao é aceitavel tentar reduzir o
consumo de energia ao custo de uma
qualidade potencialmente mais baixa de
produto.”

ISPE Handbook — Sustainability — 13 HVAC



Salas Limpas — A Exceléncia esta na
eficiéncia do Ar Condicionado no
Controle de Contaminacao



_ —== Sala Limpa: Controle de Contaminagdo

-
Qala Limpacom _—

Operadorese
Equipamentos

“...areas com condicoes
ambientais definidas em

evitar a infroducdo termos de contaminag¢ao
exelelpilelnINCEll por particulas vidveis e ndo

viaveis”, e

“para se atingir um bom nivel
de qualidade microbiana nos
produtos farmacéuticos, é

_ fundamental conhecer
8 Expurgar (exaurir) a | as fontes e os
Eeciclnihleldclclll | mecanismos que podem

ocasionar contaminacao”
ANVISA
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pessoa imovel 100.000 — Numero maximo de particulas por m® de ar
mexendo cabecga ou brago 500.000 DA Em repouso operacao
mexendo o tronco 1.000.000 SALA
levantando-se 2.500.000 A 3520 2 3520 20
andando < 5.000.000 >
_ B 3.520 24 352.000 2.900
subindo escada 10.000.000
fazendo exercicios >15.000.000 C 352.000f 2.900\ 3.520.000/ 29.000
Pele da cabeca ! 15.000 ! UFC/cm?
Antebraco 1.000 UFC/cm?
MGos e dedos 1.000 UFC/cm? A <1 <1
Secrecdo do nariz 1 a 10 milhoes UFC/g
Espirrando G}Té 1 milhdo Y UFC/vez B 10 S} S )
Cerume dos ouvidos até 1 milhdo UFC/g C 100 50 25 -
Saliva 10 a 100 milhoes UFC/ml D 200 100 50 )

Fezes 100 trilhdes UFC/g
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AR LIMPO: Tamanho de Particulas

NOVEMBRO DE 201

L
S

DIAMETRO DE UM FIO
DE CABELO HUMANO
100 um

PARTICULA
/ 0,5 um

PARTICULA
VISIVEL

50 um
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Regimes de
fluxo de ar




Fluxo Unidirecional

Regimes de
fluxo de ar
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O Principio do Ar Primario (First Air)

Fiuxo horizontal Fluxo vertical
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O Principio do Ar Primario (First Air)

11

Protecao do Operador/ Ambiente
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Protecao do Operador/ Produto/ Ambiente
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Perturbadores do padrao de Fluxo de Ar

a) Arranjo Fisico  (Ex.: equipamentos)
b) Configuracao (Ex.:local do operador)
c) Comportamento (Ex.: procedimentos operacionais)

d) Conceituacdo do Escoamento do ar (Ex.: regime
de fluxo, exaustoes, etc.)

20



Padrao de Fluxode Are o
Procedimento Operacional
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Restricted
Access
Barrier
System
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RABS
Restricted
Access
Barrier
System
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Recravadeira
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Area Auxiliar

Sala Limpa

7

Entrada de Pessoal

Saida de Pessoal

\\

Zona Limpa

QAN

7))

Residuos
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Segrega
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o~
xemplo: Contencao
L

QUAL O RISCO?
PISO, FRESTAS EXTERNAS,
FRESTAS PARA SALA LIMPA

o

4L b:.j ' : ’Ax i a;lu['[b; ‘.
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Ar Condicionado AplicadO

« Requisitos Criticos

o Ar Limpo: Filiragem e Movimentacdes de Ar (frocas de ar)
o Padroes de Fluxos de Ar: Diluicdes e Barreiras

o Segregacao, Classificagcao e Recuperagcao

o Pressurizacao e Contengao

o Controle de Temperatura e Umidade Relativa
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Usudrio:
- Andalise de Risco
« Especificacdo dos Requisitos do Usudario

? Boas Praticas de
| Engenharia

Projeto:
» Especificagoes Funcionais
- Especificagcoes Técnicas




/ . Q.
. :
p \
»r - »"‘
4
F
4

faltam: funcionalidade, confiabilidade,
eficiéncia energética, robustez, seguranca...
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