ho 2012
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essenciais na produgao
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Sala Limpa Itinerante: um projeto

de sucesso

ASBCC tem inumeras agdes rele-

vantes voltadas a disseminar o
conhecimento da tecnologia de areas
limpas e de controle de contaminagao
em ambientes internos. Um delas,
porém, tem um carater absolutamente
inovador: a Sala Limpa Itinerante.

Conceitualmente, a Sala Limpa
Itinerante oferece a possibilidade de
aliar a teoria a pratica em grandes
eventos técnicos. O espago conta com
area classificada como encontrada em
diversas industrias, e essa operagao
permite aos visitantes (profissionais
usuarios e estudantes) ter uma ideia
clara de todo o processo.

A origem da iniciativa remonta a
participagdo da SBCC na llha Tematica
da FEBRAVA de 2003. Na época, a or-
ganizagédo do evento pretendia lancar

espacos dedicados a temas especifi-
cos, e a SBCC teve a ideia inovadora
de criar ambientes classificados em
funcionamento. O ineditismo e os de-
safios relativos aos prazos para a exe-
cugéo do projeto foram superados pela
qualidade técnica dos profissionais en-
volvidos e suas empresas, resultando
em um projeto de grande visibilidade
para a instituicéo.
O sucesso da llha Tematica fez
com que a SBCC fosse convidada a
participar de outros eventos de seg-
mentos usuarios, porém era pratica-
mente impossivel reproduzir a Ilha em
outro ambiente. Dai surgiu o esforgo
dos profissionais da entidade para
formatar um modelo que pudesse ser
reproduzido em outras situagoes, e
que ndo gerasse custos excessivos

SBCC - Sociedade Brasileira de Controle de Contaminacio - www.sbce.com.br

aos patrocinadores.

Ha dois anos vingou o projeto da
Sala Limpa lItinerante, que, em sua
versdao 2012, ja tem programada a
participagdo em trés importantes even-
tos: FCE Pharma, Hospitalar e Expo
Farmacia. O novo projeto conta com
0 apoio de cerca de 10 empresas e
estima-se que estara em contato com
mais de 130 mil profissionais nesses
trés eventos.

Como fica evidente, a Sala Limpa
Itinerante € uma importante ferramenta
de divulgacéo do conhecimento, e esta
totalmente alinhada a Missdo e aos
Objetivos da SBCC.

Boa Leitura!l

José Senatore
Editor chefe — Conselho Editorial
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Um dos mais importantes espe-
cialistas mundiais em filtros, R.
Vijayakumar tem mais de 25 anos de
experiéncia na area. E fundador da
Aerfil,
necimento de solugdes técnicas e de

consultoria dedicada ao for-

negacios para a industria de filtros e de
controle de contaminagdo em ambien-
tes internos. Seus principais clientes
sdo empresas de filtros da China, do
Brasil e da india.

Ele esta a frente do WG 4 da ISO
TC-142 cujo trabalho culminou na
publicagdo, em 2011, da norma ISO
29463 - Filtros de alta eficiéncia e
meios filtrantes para remoc¢ao de par-
ticulas de ar.

“Foi um grande desafio obter o
consenso do grupo, que s6 foi pos-
sivel com muito esforco e energia
dos participantes”, observa. PHD em
Tecnologia de Particulas, Vijay € con-
sultor para a NASA sobre sistemas de
filtragem de ar e faz parte do corpo
docente da Universidade de Minneso-
ta na area de cursos de curta duragao

V/J-

-l
-~

(1)

N

e =T

Coordenador do WG 4 da ISO TC-142

sobre filtros de ar e meios filtrantes.
Também foi presidente do IEST (2010-
2011), instituicdo com a qual colabora
desde 1995. Para comentar sobre
a recente 1SO 29463, entre outros
assuntos, Vijay concedeu a seguinte
entrevista a Revista da SBCC.

Revista da SBCC: Quais os principais
desafios para a elaboragdo de uma
norma como a ISO 29463, que trata de
filtros EPA, HEPA e ULPA?

R. Vijayakumar: Acredito que as maio-
res dificuldades estejam relacionadas
as politicas e aos preconceitos quanto
as normas nacionais. Por exemplo,
0s europeus nao estavam dispostos a
aceitar nada exceto a sua propria nor-
ma. Adiciona-se a posicionamentos
dessa ordem as fortes personalidades
dos profissionais que compdem os WG
— Working Groups, e pode-se imaginar
o desafio que é obter consenso. Nao
digo que obter o consenso foi uma pro-
eza, mas foi necessario muito esforgo
e energia.

Alberto Sarmento Paz

Revista da SBCC: Qual sera o papel
da norma ISO 29463 no cenario glo-
bal? Quais sdo as reais perspectivas
para a implantagdo e o uso dela?

R. Vijayakumar: Como na nova nor-
ma foram cobertas as classificagbes
e metodologias da Europa, EUA e Ja-
pao, tenho grandes esperancgas de que
se torne a norma “de fato” em todos
0s paises.

Revista da SBCC: Em sua opiniao,
0s usuarios de salas limpas ja irdo de-
mandar filtros conforme a nova norma?
R. Vijayakumar: Nao acredito que os
usuarios solicitem rapidamente as no-
vas classes da norma, talvez isso seja
mais efetivo nos paises onde néo exis-
te uma norma nacional consolidada,
pois onde ha uma norma “forte” a tran-
sicdo tende a ser mais lenta. Acredito
que a norma ISO levara alguns anos
para ser assimilada. Por exemplo, a
ISO 14644 levou cerca de oito anos
para ser aceita. E mesmo hoje, apds
15 anos, ainda ha usuarios que se va-

Foto: Divulgagao / Aerfil



lem da classificagdo do Federal Stan-
dard. No caso da ISO 29463, embora
ela tenha sido baseada em uma norma
Europeia, o CEN (Comité Europeu de
Normalizacao) nao a aceitou. Como
a norma nao foi desenvolvida sob a
Convencao de Viena, ela ndo implica
em uma substituicao obrigatéria da EN
1822. Nessa perspectiva, os Estados
Unidos devem aceitar a norma antes,
pois ela &€ semelhante aos procedimen-
tos do IEST (Institute of Environmental
Sciences and Technology).

Revista da SBCC: Quais beneficios
ao mercado podem ser associados a
elaboragédo da primeira norma ISO de
filtros sob o comando do TC-142?

R. Vijayakumar: Inicialmente n&o vejo
muitos beneficios imediatos. Porém, no
longo prazo, a norma sera uma ferra-
menta importante para tornar os produ-
tos mais universais, tornando-se muito
util para empresas fabricantes e usua-
rios globalmente. Nota-se atualmente
uma dificuldade de comunicagéo entre
empresas e consumidores de regides
distintas, pois equiparagdes ou tabelas
comparativas entre normas de diferen-
tes paises ou regides nem sempre sao
precisas e pode haver duvidas quanto
a decisao de aquisi¢cao de determinado
modelo de filtro. Acredito que normas
ou orientacbes globais sdo um ponto
fundamental para que haja verdadeira
internacionalizacdo da economia, favo-
recendo a transparéncia entre fornece-
dores e consumidores.

Revista da SBCC: Qual o papel do
Brasil no cenario mundial e como
agente desenvolvedor de tecnologia?

R. Vijayakumar: De minhas viagens
pelo mundo percebo similaridades
entre alguns paises do BRIC, o gru-
po formado por Brasil, Russia, india

e China. O Brasil passa a impressao
de que deseja desenvolver novas
tecnologias, porém parece indeciso
sobre em que areas pretende fazé-lo
e se terd a paciéncia necessaria. E
uma situagdo idéntica & da India. Os
chineses, por outro lado, estédo avan-
¢ando em todas as frentes, com ou
sem sucessos. Na area de filtragem,
por exemplo, considero a maior parte
das empresas inovadoras relutantes,
0 que gera uma oportunidade para
empresas brasileiras.

H4 esforcgos para
quantificar e
normalizar os limites
de exposicao a
nanoparticulas, uma
vez que ainda nao ha
um padrao e limites
estabelecidos

Revista da SBCC: Como avalia a par-
ticipagdo dos especialistas do Brasil
nos comités internacionais e qual a
importancia dessa participagdo para
insergdo do pais no cenario mundial?

R. Vijayakumar: Posso falar apenas
pelo TC-142. No nosso grupo tem sido
muito dificil contarmos com a partici-
pacao de profissionais de paises em
desenvolvimento. Apds muitos anos,
finalmente o Brasil, por meio do tra-
balho desenvolvido por Marco Adolph,
tornou-se membro com direito a voto
no TC, uma tremenda vantagem ja
que o Brasil passou a ter voz ativa nas
discussodes técnicas, coisa que outras
nacdes como India e Russia ndo tém.
Gragas a instituicoes como a SBCC e
a ABRAVA, dentre outras, e a profis-

sionais especializados e interessados
em desenvolver o mercado, o Brasil
sediou a Ultima sessao plenaria, rea-
lizada em setembro de 2011, em Sao
Paulo, o que deu um grande impulso a
posicéo do Brasil no TC. Até hoje ape-
nas a China havia sediado plenarias
fora da Europa e dos Estados Unidos.

Revista da SBCC: Da sua experi-
éncia internacional como consultor,
quais sdo os maiores desafios para o
Brasil no que se refere a produgéo de
equipamentos para controle de conta-
minagao?

R. Vijayakumar: O maior desafio sera
a aceitacdo dos produtos. Isto quer
dizer que serao necessarios rigorosos
métodos de ensaios para qualidade do
produto e projeto. Visto que o Brasil
estara competindo em um mercado
com produtos e empresas ja bem es-
tabelecidos, se conseguirem atingir os
minimos requisitos, entdo os desafios
serao distribui¢cao e servigo. Ao contra-
rio de filtros, o prego néo é o fator de
decisdo determinante. Tomem como
um conselho: entrar neste mercado
exige paciéncia. Um novo fabricante
de cabines de biosseguranca de Sin-
gapura, por exemplo, levou muitos
anos para ganhar uma participagao no
mercado e, para tanto, teve de fazer
corregdes em seus projetos iniciais.
Paciéncia e disposi¢ao para inovar séo
fatores decisivos.

Revista da SBCC: Sobre uma ques-
tdo muito atual: as nanoparticulas, que
tém impacto importante em diversos
processos industriais. O senhor acre-
dita que essa questdo trara mais difi-
culdades no projeto de salas limpas?

R. Vijayakumar: Sim. As nanoparticu-
las afetardo tanto os processos quanto
a saude das pessoas nos processos in-
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dustriais. Ha esforgos para quantificar
e normalizar os limites de exposicéo a
nanoparticulas, uma vez que ainda ndo
ha um padréo e limites estabelecidos.
A razao para esta preocupagao é que
as nanoparticulas tém a capacidade
de penetrar profundamente nos pul-
moes e seus efeitos sobre a saude séo
inversamente proporcionais as suas
dimensdes. Existem relatérios sobre
depositos de nanoparticulas crescendo
no corpo como formagdes dendriticas
com outras nanoparticulas ou células.
A boa noticia é que a maior parte dos
nanoprodutos sdo relativamente gran-
des. Eles sdo formados por particulas
do tamanho de nanometros. Assim,
acredito que controlar as nanoparticu-
las nas instalagdes industriais focara
principalmente os setores que lidam
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com a producéo e o transporte das na-
noparticulas. Isso € muito semelhante
a fibras ceramicas ou alguns tipos de
pigmentos para pintura. Apenas em
seu estado natural estes produtos sédo
considerados perigosos e requerem
cuidados especiais, porém nos produ-
tos finalizados ndo sdo ou sdo menos
danosos. A pintura, por exemplo, por
si s6, ndo é tdo perigosa quanto os
pigmentos que a compdem. Confio nas
habilidades da industria de controle de
contaminagao para encontrar solugbes
para essa nova situacéo. A tecnologia
ja estd bem desenvolvida. Sabemos
como purificar o ar e controlar o fluxo
para manter o “ar mau” longe de areas
protegidas e pessoas. Além disso, as
nanoparticulas sdo mais eficientemen-
te removidas por filtros HEPA e ULPA,
de modo que deve ser simples limpar
0 ar mesmo com os filtros atuais. Para
colocar o tépico em perspectiva, deve-
mos lembrar que sempre convivemos
com nanoparticulas, a maior parte re-
lacionadas a processos de combustao.
Uma das maiores causas do “smog” &
a conversao de particulas de gas na
atmosfera, a maioria gerada por nano-
particulas que se agrupam em tama-
nhos maiores.

Revista da SBCC: Podemos fazer
uma relagdo entre a quantidade de
areas limpas de um pais e seu grau de
desenvolvimento? Se pensarmos em
industrias eletronica e farmacéutica,
como esta o crescimento dos paises
do BRIC.

R. Vijayakumar: E uma pergunta
interessante. Claro que quanto mais
avancada uma sociedade industrial,
mais havera processos de manufatura
que requerem salas limpas. Assim, em
um contexto geral, sim, o numero de
salas limpas ou a area total de salas

limpas é um bom indicador do desen-
volvimento industrial de um pais. Essa
pode ser mais uma medida qualitativa
que um nivel absoluto. Talvez a mu-
danga na quantidade de espago para
salas limpas possa indicar como a
escala industrial de um determinado
pais foi atingida, em comparacdo a
outros paises. Por exemplo, provavel-
mente ha muito mais salas limpas na
China do que na Coreia e no Japao,
porém tecnologicamente a China ain-
da esta relativamente atras. Mas se
avaliarmos as taxas de crescimento
de espago para salas limpas na China
vamos observar uma correlagdo com
o crescimento industrial. Acredito que
deva ser a mesma situagao no caso do
Brasil e da india.

Revista da SBCC: Como pode haver
transferéncia de tecnologia e de ex-
periéncias entre paises como China,
India e Brasil?

R. Vijayakumar: Esta é uma questéo
mais politica do que técnica. Da ex-
periéncia com profissionais em todos
estes paises, o desejo de cooperar
existe, porém, a distancia, preferén-
cias politicas e os grandes mercados
domésticos desestimulam transferén-
cias de tecnologia que gerem benefi-
cios mutuos. Por exemplo, o Brasil tem
uma tecnologia para aviagdo comercial
avancada, porém China e india prefe-
rem licenciar produtos dos grandes
fabricantes mundiais americanos e eu-
ropeus em vez de beneficiar o Brasil.
Ou, a avangada tecnologia farmacéuti-
ca da India raramente é procurada por
Brasil ou China. E lamentavel, mas é
a realidade. Talvez as ultimas rodadas
de discussdes dos BRICs e o estabe-
lecimento do Banco BRIC disponibilize
0S recursos para que a transferéncia
de tecnologia efetivamente ocorra.
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Quando se trata de controlar rigorosamente a qualidade do ar
insuflado nos ambientes, a resposta esta nos Insufladores de Ar
Estéril Refrigerado TROX. Aspirando o ar através de pré-filtros
e insuflando-o através de filtros absolutos, garantem alto grau
de qualidade na filtragem, seja em aplicacoes de recirculagao do
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caracteristica que o distingue de tudo o que existiu até agora:
além de filtrado, o ar é insuflado refrigerado, proporcionando a
manutencdo das condigdes internas e contribuindo para a elevacao
da eficiéncia energética.

0Os Insufladores de Ar Estéril Refrigerado TROX possuem todas
as caracteristicas construtivas que fizeram da empresa um modelo.
0 gabinete é em painéis duplos tipo sandwich com isolamento em
poliuretano injetado. Os ventiladores sdo extremamente silenciosos
e de baixo consumo energético. Possuem, ainda, controlador
de temperatura digital com display iluminado, distribuicao

homogénea de ar e ndo exigem dutos de retorno, entre outras
Possibilidades de instalacao particularidades.
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The art of handling air

TROX DO BRASIL LTDA. Fone: (11) 3037-3900
Fax:  (11) 3037-3910
Rua Alvarenga, 2025 E-mail: trox@troxbrasil.com.br

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



UTILIDADES

Insumos essenciais
na producao

insumos conhecidos como

s
“utilidades” sao essenciais em
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praticamente todas as industrias.
N&o se imagina conceber um sistema
de manufatura com os niveis espe-
rados de produtividade e qualidade
sem o suprimento adequado de agua
e energia elétrica e ainda de vapor,
ar comprimido e gases especiais,
entre diversos outros itens requeridos
conforme o processo. Nas industrias
farmacéuticas, de alimentos e de
cosmeéticos, nas quais boa parte das
atividades exige ambientes controla-

Os cuidados com as utilidades sao
maiores nas industrias farmacéuticas,
de alimentos e de cosméticos

Industrias

Ssé preocupam em assegurar o

fornecimento continuo das utilidades necessarias
para manter as atividades de manufatura; garantir
o devido grau de pureza dos fluidos, evitando a
contaminacao dos produtos; e também alcancar
indices mais elevados de eficiéncia nas etapas de
geragao, eventual armazenamento, distribuicao e
uso desses valiosos insumos

dos e salas limpas, os cuidados com
as utilidades aumentam, visando a
garantia do fornecimento em volume,
qualidade e parametros adequados,
no momento certo e, principalmente,
assegurar o grau de limpeza deseja-
do, para evitar contaminagdes.

“As utilidades mais criticas para
essas industrias sdo aquelas cha-
madas de sanitarias, porque entram
em contato com o produto ou com os
ambientes limpos e, portanto, podem
comprometer a qualidade final da
producdo”, aponta Rodolfo Cosentino,
diretor da Giltec, empresa de consulto-
ria industrial. Desse grupo de insumos,
submetido a rigoroso processo de qua-
lificagdo, os itens mais representativos
sd0 as aguas tratadas (potavel, puri-
ficada e para injetaveis), agua gelada
e de resfriamento, além do ar compri-
mido, dos gases especiais (oxigénio,
nitrogénio e 0zénio) e dos vapores.

“Assépticas”, “higiénicas” e “lim-
pas” sao outros termos usados para
classificar as utilidades criticas em

Marcelo Couto

determinados processos. Segundo
explica Cosentino, a nomenclatura va-
ria conforme o segmento e o grau de
pureza. “Nas industrias farmacéuticas
e veterinarias € mais comum falar-se
em ‘utilidade sanitaria’, enquanto no
segmento alimenticio ‘asséptica’ é a

expressdo mais usada”, comenta.

Geracao e aplicacao

Em geral, as aguas tratadas sao
utilizadas nos processos de fabrica-
¢éo e limpeza (leia mais a partir da
pag. 20). As aguas gelada e de res-
friamento, como os nomes sugerem,
sdo essenciais para resfriamento. O
ar comprimido tem multiplas fungdes,
servindo para a secagem de ampolas,
como soprador de frascos de embala-
gem, acionamento de valvulas, bom-
bas e motores pneumaticos, além de
instrumentagao, transferéncia de pro-
dutos por pressurizagao e limpeza de
tubulagcdes, entre outras aplicagdes.
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“Sanitarias”,

O oxigénio é usado em estagbes de
efluentes, para pressurizar tanques e
reatores e na transferéncia de produtos
por pressurizacao. O nitrogénio é util
na neutralizagdo atmosférica dentro
de tanques e reatores e na transfe-
réncia de produtos por pressurizagao.
O ozbnio é eficaz em operagbes de
sanitizagdo. O vapor industrial serve
para aguecimento indireto, enquanto
os vapores limpo e puro sdo utilizados
em sistemas de autoclaves, esteriliza-
¢ao de equipamentos de processo e de
reatores, tanques e tubulagdes, além
de manutengao de barreiras de esteri-
lizacdo em sistemas de bloqueio, inje-

¢ao direta e cozimento, pasteurizagao
e umidificagdo de ambientes.

Cada uma dessas utilidades obede-
ce a padrbes especificos de produgéo
e controle. Os gases, por exemplo,
devem ser isentos de 6leo, umidade
e particulas, pois, como entram em
contato com o produto ou sdo insufla-
dos em areas assépticas, podem levar
a perdas expressivas de producéo e
comprometer a classificagéo da area,
entre outros danos. No caso do ar
comprimido, além controle na gera-
¢ao pelos compressores, ha cuidados
especiais nas fases de tratamento
(secadores e filtros), armazenamento

assépticas”, “higiénicas” e “limpas” sao termos usados para classificar as utilidades criticas

(reservatorios e vasos de pressao) e
distribuicdo (tubulacdes).

Os vapores também devem ter um
alto grau de pureza para minimizar ris-
cos de contaminagéo. A norma ASME-
BPE-2002, da Associagdo Americana
de Engenheiros Mecanicos, define va-
por puro como sendo aquele produzido
em gerador, que, quando condensado,
atinge padrdes de “agua para injegéo”,
enquanto o vapor limpo seria livre de
aditivos de caldeira e que pode ser
purificado, filtrado ou separado. Em
seus Guias para Engenharia Farma-
céutica, a Associagdo Internacional
de Engenharia Farmacéutica (ISPE)
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utiliza ambos os termos como sindni-
mos. O vapor nestes casos € gerado a
partir de agua tratada, livre de aditivos
volateis e utilizado para desinfec¢ao
ou esterilizagdo térmica. Quando
condensado, o vapor puro atingiria pa-
drdes aceitaveis para a agua utilizada
no ultimo enxague das superficies que

mantém contato com o produto.

Central de utilidades

Comumente as empresas dispdem
de instalagdes préprias para geragéo,
eventual estocagem e distribuicdo das
utilidades necessarias em seus proces-
sos, embora 0s servigos ou parte deles
possam ser confiados a prestadores
de servigos terceirizados. A estrutura
fisica € composta por um aparato de

tubos, tanques, caldeiras, bombas,

compressores € equipamentos de
controle, entre outros. Algumas tubula-
¢bes chegam a percorrer até centenas
de metros para atingir os processos
nos quais o fluido sera empregado. O
desafio é sempre garantir a produgéo
da utilidade limpa, manté-la asséptica
durante o periodo em que esta disponi-
vel ou em uso e garantir o controle por
meio de automacéao. “Quanto mais cri-
tica for a operacao, mais rigoroso deve
ser o controle por parte da empresa’”,
enfatiza Cosentino.

A central de utilidades da Johnson
& Johnson (J&J) instalada dentro da
unidade produtiva de Sao José dos
Campos, no interior de Sdo Paulo, é
um exemplo da dimens&do e comple-
xidade que esses sistemas podem
adquirir em muitos casos. A unidade,
que ocupa uma area de aproximada-
mente 1 milhdo de metros quadrados,
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€ a Unica da companhia no mundo a
reunir no mesmo lugar os seus trés
negoécios: medicamentos (como Tyle-
nol), produtos de consumo (Band-Aid
e Sundown, por exemplo) e itens médi-
cos, entre os quais se incluem agulhas
e suturas. Todos os processos indus-
triais e também os escritérios — que
demandam agua gelada para condi-
cionamento de ar — sdo atendidos pela
central de utilidades.

A capacidade da central de utili-
dades é de 208 m?®h de agua potavel,
6.800 TR/h de agua gelada, 6.000
TR/h de agua de condensacdo de
torre, 12.700 kg/h de vapor e 21.600
Nm?3h de ar comprimido, além do po-
tencial de 180 m%h para o tratamento
de efluentes e 25.000 kVA de capa-
cidade de transformagédo de energia
elétrica. No caso da eletricidade, a
empresa recebe 88.000 V da conces-
sionaria e faz a conversdo para os
440V ou 220V requeridos para uso em
seus equipamentos.

A mais nova fabrica da Mappel Bio-
plan, localizada em Diadema, na Gran-
de Séao Paulo, também dispbe de uma
complexa central de utilidades, com
1.000 metros quadrados, responsavel
pelo suprimento de energia elétrica,
gas, agua, ar comprimido e tratamento
dos efluentes. “Todos os processos se
beneficiam das utilidades, como é o
caso do vapor produzido por caldeira
para aquecer reatores de fabricacao;
agua industrial purificada, para mani-
pular cosméticos e dermocosmeéticos;
ar comprimido gerado por compresso-
res a parafuso, com sistema de filtra-
¢ao na linha, usado em equipamentos
de envase; e bombas de transferéncia
de produtos”, diz Wilson Lima, gerente
de Manutencao e Projetos. A compa-
nhia é especializada na manufatura
de produtos terceirizados por grandes



A central de utilidades
da Johnson & Johnson
tem capacidade de
208 m3/h de agua
potavel, 6.800 TR/h
de agua gelada,
12.700 kg/h de vapor
e 21.600 Nm?3/h de ar
comprimido

empresas do segmento farmacéutico.
O projeto, a instalagdo e a opera-
¢ado dos sistemas de geracdo de uti-
lidades estdo amparados em normas
especificas. No caso das aguas farma-
céuticas as principais referéncias sao

a resolugédo RDC 17/2010, da Anvisa
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria e as farmacopeias americana e
europeia, a USP34 e a EP 5th Edition,
respectivamente. Os vapores limpo
e puro tém como parametros a série
de normas DIN 58950 (Esterilizagado
- Esterilizadores a vapor de produtos
farmacéuticos), o padrdo europeu
EN285+A2 (Esterilizagdo — Esteriliza-
dores a vapor — Esterilizadores Gran-
des) e as recomendacgdes feitas pelo
governo britdnico nos memorandos
técnicos de saude HTM 2010/1995
(Esterilizagao - Parte 2: Consideragoes
sobre o projeto) e HTM 2031/1997 (Va-
por Limpo para Esterilizagdo), todos
adotados como referéncia em diversas
partes do mundo.

Em territério nacional as principais

normas e regulamentacdes também

incluem a NR-13 (vapor), NR-10 (ener-
gia elétrica), Portaria 2914 do Ministé-
rio da Saude (agua potavel), Portaria
3523 da Anvisa (dgua gelada e agua
de condensacdo de torre), Decreto
8468 e a Resolugdo Conama 430 (tra-
tamento de efluentes), além da citada
resolugdo RDC 17, da Anvisa, que inclui
ainda requisitos sobre o ar comprimido.

Qualificacao

O ponto de partida para garantir
o bom funcionamento dos sistemas
de geracéo de utilidades é um projeto
adequado as necessidades da opera-
¢ao. Nas companhias multinacionais
as diretrizes costumam ser definidas
por padrdes corporativos que levam
em conta normas internacionais, as
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Fotos: Divulgacao / Johnson & Johnson

Central de utilidades da unidade de producédo da Johnson & Johnson, localizada
em Séo José dos Campos. No detalhe, o acesso a central

exigéncias regulatérias da localidade
onde suas unidades produtivas estédo
situadas e ainda aquelas reconhecidas
pelos mercados nos quais comerciali-
zam os seus produtos. Um projeto bem
elaborado e criteriosamente discutido
e analisado pode evitar erros que re-
sultem em custos maiores, contratem-
pos e desgastes no futuro, caso seja
necessario efetuar correcoes.

A qualificacéo das utilidades ¢é in-
clusive parte do processo de validagdo
dos processos de produgdo como um
todo e, portanto, devem também estar
contempladas no Plano Mestre de Va-
lidagdo (PMV) das operagbes da com-
panhia. A qualificagao consiste em um
conjunto de agdes sistematicas e l6gi-

cas realizadas com o objetivo de ates-
tar e documentar que a estrutura de
geracao de instalagbes, equipamentos
e utilidades foram projetados e instala-
dos de acordo com as Boas Praticas de
Fabricacédo (BPF) e que os resultados
obtidos serdo tal qual esperados.

De acordo com a RDC 17/2010,
da Anvisa, a qualificagdo das utilida-
des deve ser realizada em intervalos
periodicos e sempre que mudangas
maiores forem feitas. A resolugéo es-
tabelece a necessidade de que utilida-
des e demais sistemas criticos passem
por qualificacdo de projeto (QP), da
instalagéo (Ql), de operacgéo (QO) e de
desempenho (QD). Os equipamentos
devem ser instalados de forma que

nao criem espagos de dificil limpeza
e sejam periodicamente monitorados,
calibrados e submetidos a manutengao
preventiva, além de dispor de mecanis-
mos para indicar possiveis falhas.
Carlos Pimentel, supervisor de
Utilidades da Johnson & Johnson,
explica como o processo de validagéo
é realizado na empresa. “Seguimos o
padréo de qualificagdo em ‘V’, no qual
se parte dos requisitos do usuario e
depois séo feitas as qualificagcdes de
projeto, instalagéo, operagao e desem-
penho”, conta. Ele acrescenta que no
caso do ar condicionado, especifica-
mente, é feita uma verificagdo anual
para atestar que o sistema se mantém
qualificado para operar, por meio de



medi¢cbes de trocas de ar, vazdo de
ar e temperatura de insuflamento, por
exemplo.

Na central de utilidades da Mappel
Bioplan a qualificacdo de cada equi-
pamento é realizada de acordo com a
necessidade de operagéo, o grau de
risco e a interferéncia direta ou indireta
no processo produtivo, segundo expli-
ca o gerente Wilson Lima. “Montamos
e analisamos um book de validagao,
com dados sobre todo o parque de
equipamentos e informagdes sobre
a empresa que os instalou, a qualifi-
cacao do fornecedor e a capacitagédo
dos seus profissionais”, comenta. Para
exemplificar, cita como é executada a
qualificagdo da producéao de agua pu-
rificada: “Por endoscopia, verificamos
0 equipamento, incluindo as soldas
orbitais, a tubulagéo, o looping de re-

circulacdo de agua, além de realizar
também testes de estanqueidade da
linha e, principalmente, analise final da
agua, garantindo, assim, a qualidade”.
“Os demais equipamentos, como cal-
deira, chillers, torres de resfriamento e
compressores, seguem 0 mesmo rigor
de qualificagédo”, garante.

Aposta em melhorias

Historicamente, os equipamentos e
as configuragdes das centrais de uti-
lidades ndo apresentam grandes sal-
tos de avancos tecnoldgicos, mas as
industrias buscam aproveitar as even-
tuais evolugdes e aprimorar 0s seus
processos em busca de ganhos de efi-
ciéncia energética e desempenho ope-
racional, além de, mais recentemente,

estarem atentas as oportunidades de
reduzir emissées de CO,,.

Em 2009, a J&J colocou em pratica
trés projetos de melhoria na central de
utilidades, depois reconhecidos com
o Prémio FIESP de Mérito Ambiental,
concedido pela Federagdo das In-
dustrias do Estado de Sao Paulo. O
primeiro deles previa a substituigdo
da caldeira a d6leo, de baixa eficiéncia,
por outra movida a gas natural, de alta
eficiéncia, reduzindo 3.124 toneladas
de CO,/ano (equivalente ao plantio de
20 mil arvores). O segundo consistiu
na troca de 30 compressores parafu-
sos por trés do tipo centrifugos, de alta
eficiéncia, o que contribuiu para redu-
zir o consumo de energia elétrica em
5.317 KWh/ano ou algo semelhante a
demanda mensal de energia de 4.000
residéncias. Para completar, construiu
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na area da unidade um prédio com
conceitos de Edificio Verde, do qual
reaproveita a agua de chuva que cai
no telhado e a agua de condensagéo
dos compressores. Esse cuidado tem
Ihe rendido uma economia anual de
1,5 milhdes de litros d’agua.

Animada com os bons resultados,
a empresa decidiu apostar em outros
novos projetos que estdo em fase de
implementagdo. Um deles diz respeito
a troca de 13 resfriadores de liquidos
(chillers) do tipo parafuso, de baixa
eficiéncia, por trés chillers centrifugos
de alta eficiéncia. A expectativa neste
caso € reduzir 5.000 Kwh/ano para
uma capacidade de geracao de 2.000
TR/h. Outro projeto prevé a substitui-
¢ao de todo o isolamento térmico das
redes de vapor por isolamentos de
maior espessura e aumento do per-
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centual de reaproveitamento de condensado de 30% para
80%, com vistas a uma economia de 332 mil m* de gas
natural ao ano.

Os investimentos da empresa na area de utilidades
também inclui a instalagdo de uma nova estacédo de
tratamento d’agua por ultrafiltragdo, com capacidade de
producgéo de 120.000 litros/h, segundo revela o supervisor
Carlos Pimentel.

A Fresenius HemoCare, uma das lideres globais em
Terapia de Infusdo, fabricante de bolsas de coleta de
sangue, também informa sobre o uso de insumos em sua
unidade de producgéo de Itapecerica da Serra, na regido
da Grande S&o Paulo. Sdo usadas agua purificada e WFI,
ar comprimido (utilizado nos equipamentos de produgéo,
tais como extrusoras), ar condicionado (para conforto nas
areas administrativas e para atendimentos as areas limpas
na producao) e vapor (usado no aquecimento de tanques,
destilagdo e esterilizagdo). “Todas as utilidades foram
qualificadas no inicio das operacdes da empresa e anu-
almente sao feitas requalificacdes, exceto no sistema de
agua, no qual ocorre monitoramento constante”, comenta
Nelson Izar, supervisor de Manutengéo.

I
Busca de eficiéncia

Ha no mercado empresas especializadas em ofere-
cer solugdes globais na area de utilidades, incluindo a
compra de energia, operagao, gestdo e manutengao das
instalagdes. A Dalkia, de origem francesa, € uma dessas
companhias que se encarregam da cadeia energética
dos clientes com o compromisso de otimizar o consumo,
garantir o fornecimento de todas as utilidades industriais
necessarias ao processo produtivo e, consequentemente,
contribuir para o aumento da produtividade.

Luis Barroso, gerente comercial da Dalkia Brasil, avalia
que entre as industrias farmacéuticas o grau de terceiri-
zacgao dos servigos de operagao e gestdo das centrais de
utilidades ainda é baixo em comparagao a outros segmen-
tos, mas considera que ha um potencial de negdcio a ser
aproveitado no setor. “Aos poucos as empresas comegam
a abrir as portas a prestadores de servigos especializa-
dos, de olho nas oportunidades de redugéo de custos ope-
racionais e da eficiéncia energética na geragao das utili-
dades”, considera. Segundo ele, a terceirizagdo depende
da confianga a ser conquistada, pois para os clientes de
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utilidades criticas qualquer falha de
fornecimento e de qualidade pode ter
forte impacto na produgéo.

O conceito de eficiéncia engloba
todas as alternativas que podem ser
empregadas para otimizar o consumo
de energia, o que inclui a geragéo das
utilidades. Cada real economizado na
producgéo de utilidades se reflete dire-
tamente na redugado do custo variavel
de manufatura. A geracéo de vapor é
uma das responsaveis por boa parte
da demanda de combustiveis fosseis,
como 6leo e gas natural, utilizados por
uma industria e, como consequéncia,
pelo valor da conta de energia a ser
paga, o que faz dele um dos itens de
destaque nos esforgos em busca de
maior eficiéncia.

“A eficiéncia pode resultar de inves-
timentos em equipamentos com melhor
rendimento, da mudanca ou utilizagdo
de diferentes fontes energéticas, das
formas distintas de compra de energia,
definicdo de mecanismos de controle
do uso de energia e combate a perdas
na sua distribuicdo”, explica Barroso.

Cada vez mais
as empresas se
sensibilizam para
as oportunidades de
ganho de eficiéncia
surgidas da analise
das demandas de
geracao de utilidades

-~~—

Ele observa que crescentemente as
empresas se sensibilizam para as
oportunidades de ganho de eficiéncia
surgidas da analise global das suas
demandas de geracdo de utilidades,
recuperacgao de energia desperdicada
em certos processos e medidas que
permitam atender suas demandas com
mais racionalidade.

O consultor Cosentino, da Giltec,
avalia que as industrias nacionais ain-
da estdo pouco dispostas a investir. “A

visdo mais frequente no mercado é de
que se a utilidade esta atendendo as
necessidades que seja mantida como
estd, mesmo com custo maior por
unidade produzida”, aponta. “Por outro
lado, muitas companhias internacio-
nais, engajadas em planos corporativos
globais que as obrigam a adequar-se
as exigéncias definidas pelas matrizes,
lideram os investimentos”, considera. A
proposito, para estimular investimen-
tos, companhias como a Dalkia e suas
concorrentes se dispbem a assinar
contratos de investimento pelo prazo
necessario para sua amortizagéo.

A tendéncia, no entanto, & que
crescentemente as empresas usua-
rias de utilidades busquem produzir
fluidos cada vez mais limpos, de for-
ma eficiente e com o menor impacto
ambiental possivel, o que demanda
investimentos, porém acaba se re-
fletindo em redugédo de custos, sem
risco a qualidade. As utilidades sao
recursos essenciais, dos quais nao se
pode abrir mdo mas também fontes de

melhorias e otimizag&o. .

Foto: Divulgacao / Giltec
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Agua para
uso farmaceutico

Por serem considerados itens criticos de qualidade
e de impacto direto na producao, os sistemas de
tratamento de agua recebem atencao especial das
industrias de medicamentos

Marcelo Couto

Exemplos de instalagbes de sistemas WFI (dguas para injetaveis) em industrias farmacéuticas

processo de produgdo, armaze-
namento, distribuicdo, controle e
validagéo de sistemas de trata-

mento de agua para o uso farmacéuti-
co é uma preocupacao a parte entre as
utilidades mais demandadas pelas in-
dustrias do setor. O tratamento visa a
eliminagéo de impurezas fisico-quimi-
cas e microbiolégicas até niveis acei-
tos pelas agéncias regulatérias locais
com base em farmacopeias adotadas
como referéncia, como a americana
(USP) e a europeia (EP), por exemplo.
Dada a importancia desse insumo, a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria — Anvisa deu-lhe grande destaque
em sua resolugdo RDC 17, publicada
em abril de 2010.

Os processos de tratamento sdo
mais ou menos rigidos dependendo
do tipo de agua que se deseja obter.
Em outras palavras, o grau de tra-
tamento aplicado deve considerar a
natureza e o uso pretendido, assim
como também a etapa no processo de
produgao na qual ela sera utilizada. Ba-
sicamente, os métodos mais comuns
e confiaveis para obtengdo de agua

purificada (PW, na sigla em inglés)
sdo colunas de troca ibnica, osmose
reversa e ultrafiltragdo, enquanto no
caso de aguas para injetaveis (WFI) o
processo de destilagdo € mais comu-
mente adotado.

A agua WFI é destinada a injeta-
veis, especialmente pela preocupacgéo
com a presenca de endotoxinas. Ela é
usada na formulagédo dos produtos e
na lavagem final de componentes e
equipamentos utilizados na produgéo
de estéreis. Na formulagao de produ-
tos oftalmolégicos e inalatérios com

Fotos: Divulgacao / Giltec



especificagbes para a auséncia de
endotoxinas também é recomendada
a adocao de agua WFI, enquanto na
producdo de medicamentos de uso
tépico, cosméticos e outros produtos
de administragéo oral é utilizada agua
purificada.

Em geral, a agua fornecida pela
concessionaria ou captada de uma
fonte natural é tratada a niveis de po-
tabilizagao, tornando-se proépria para
uso industrial geral. Para tornar-se pu-
rificada (ou deionizada), é submetida a
desmineralizagao, através de resinas
de troca ibnica, osmose reversa ou
ultrafiltragcdo. E, para alcancar os pa-
drdes de agua para injetaveis, normal-
mente é transformada em vapor puro
e, depois, condensada. Os processos
de tratamento incluem sofisticadas
técnicas, dentre elas a osmose rever-
sa, que consiste na passagem da agua
por uma membrana semipermeavel
que retém os sais dissolvidos. As resi-
nas de troca iénica tém o mesmo prin-
cipio, mas a retengdo dos sais ocorre
quimicamente em um leito de resina
em forma de esferas.

Pontos de uso PW e WFI

-
Producao e controle

O processo de produgéo das aguas
farmacéuticas deve respeitar uma sé-
rie de critérios técnicos previstos em
normas. A constituicdo de uma equipe
multidisciplinar, com profissionais que
atuam nas areas de engenharia, ga-
rantia da qualidade, operagdes e ma-
nutengdo, € uma medida fundamental
para a observancia de requisitos de
engenharia e também de Boas Praticas
de Fabricagéo (BPF) desde o projeto
dos sistemas.

“O ponto de partida para o desenho
do projeto a ser adotado normalmente
sdo as especificagdes dos requisitos
do usuério, documento que reune to-
das as exigéncias a serem atendidas,
especialmente quanto a qualidade
final esperada para a agua”, comenta
Rodolfo Cosentino, diretor da Giltec,
empresa de consultoria industrial.

Sao diversas as exigéncias previs-
tas nas farmacopeias e explicitadas
também na resolugdo RDC 17/2010.
Os materiais que entram em contato
com a agua, incluindo tubulagéo, val-
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CACR Engenharia e
Instalacdes Ltda.

Av. dos Imarés, 949 e Indianépolis
04085-002 e Szo Paulo ® SP
Tel: (11) 5561-1454
Fax: (11) 5561-0675

Produtos:

® Projeto Executivo

e Sistemas de Ar Condicionado Central

e Sistema de Ventilagao Industrial

e Salas Limpas

o Sistema de Coleta de Po

e Climatizagao Téxtil

e Sistemas de Recuperagéo de Residuos
e Comissionamento, Validagéo

e Contrato de Manutencéo

www.cacr.com.br e cacr@cacr.com.br
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Exemplos de instalagdes de sistemas PW (agua purificada)

vulas e armacdes, lacres, diafragmas
e instrumentos, por exemplo, necessi-
tam ser selecionados para satisfazer
a compatibilidade com a temperatura

e as substancias quimicas utilizadas,
evitar vazamentos, prevenir corrosao,
possuir acabamento interno liso, fa-
cilitar soldagem e ainda garantir que

flanges, juntas e demais componen-
tes tenham desenhos que favoregam
a assepsia.

Os equipamentos de tratamento
e os sistemas de armazenamento e
distribuicdo de agua purificada e agua
para injetaveis também devem evitar a
contaminagdo microbioldgica durante
0 uUso e proporcionar o emprego de
técnicas de sanitizagdo ou esterili-
zacao do sistema apods intervengdes
para manutengcdo ou modificagcdo. As
técnicas utilizadas para alcancgar es-
ses objetivos devem ser previstas no
projeto e o seu desempenho precisa
ser comprovado durante a etapa de
qualificagdo. Em geral, sistemas com
temperaturas elevadas (70 °C a 80 °C)
sd0 menos suscetiveis a contamina-
¢ao microbiolégica que os mantidos
em temperaturas mais baixas.

Para atingir os padrbes estabeleci-
dos, as fontes de agua e a agua tra-
tada devem ser monitoradas, levando
em conta o desempenho dos sistemas
e a elaboragdo de registros dos re-
sultados do monitoramento, além das
acOes tomadas para evitar ou corrigir
eventuais problemas detectadas na
rotina de produgéo. Os sistemas evi-
dentemente ndo devem ser operados
além de capacidade e manutengbes
ou modificagdes ndo planejadas de-
vem ser aprovadas pelos responsaveis
pela garantia da qualidade.

A Anvisa determina que as aguas
purificadas e para injetaveis atendam
as especificagdes das farmacopeias
aceitas por ela. Portanto, é fundamen-
tal ter claro desde a fase de projeto
quais parametros serdo seguidos, afi-
nal os critérios de aceitagdo ndo séo
0s mesmos em todas as normas. Elisa
Krippner, gerente de Validagéo da SPL
Engenharia, da um exemplo da impor-
tancia de especificar claramente qual




Em geral, sistemas
com temperaturas
elevadas (70 °C a 80 °C)
sao menos suscetiveis
a contaminacao
microbiolégica que
os mantidos em
temperaturas mais
baixas

farmacopeia esta sendo adotada como
referéncia: “de acordo com as normas
europeias 0 meio aceito para a produ-
¢ao de WFI é unicamente a destilagao,
enquanto as americanas também
aceitam a técnica de osmose reversa

de duplo passo”. A falta de definigao

clara pode trazer problemas durante
a qualificagao.

Qualificacao

Os procedimentos para a quali-
ficagdo dos sistemas de tratamento
de agua precisam ser definidos e os
dados obtidos durante o processo de
qualificagdo devem ser devidamente
registrados e revisados para aprova-
¢ao, além de serem previstas as pos-
siveis variagdes sazonais que afetam
a qualidade da agua.

A qualificagédo do sistema de agua
segue 0 mesmo conceito das demais
utilidades criticas. O processo come-
¢a pela Qualificacao do Projeto (QP),
com a verificagdo documental do pro-
jeto quanto aos requisitos de BPF, e

prossegue com trés outros protocolos:
Qualificagdo da Instalagdo (Ql), Qua-
lificagcdo de Operacao (QO) e Qualifi-
cagao de Desempenho (QD). E funda-
mental inclusive que a ordem (QI, QO
e QD) seja respeitada, para evitar, por
exemplo, a detecgéo tardia de desvios
na qualidade da agua causados por
falhas de instalagdo que poderiam ser
detectadas na etapa de QlI.

Terminada a qualificagéo do sistema
de agua, os dados obtidos necessitam
ser revisados para adogao de eventuais
acobes corretivas ou ajuste de procedi-
mentos, além de ser estabelecido um
plano de monitoramento de rotina, para
continua verificagdo do atendimento as
especificagdes fisico-quimicas e micro-
biolégicas da agua farmacéutica, um
dos mais criticos e essenciais insumos
para a produgéo. .

{ ClSH) Feel the innovation

ESTERILIZAR,
DESCONTAMINAR E
TRATAR TERMICAMENTE.
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Reestruturacao da linha
de embalagens de vidro

A francesa SGD investiu mais de R$ 70 milhdes para
reestruturar sua unidade brasileira de producao de
embalagens de vidro, que conta agora com 1.000
metros quadrados de area ISO classe 8

Luciana Fleury

Nova area de 1.000 metros quadrados ISO Classe 8 garante esterilidade das embalagens de vidro produzidas

P

vidro para as industrias farmacéutica

ara reforgar sua atuagcdo como
empresa especializada no for-
necimento de embalagens de

e de perfumaria/cosméticos, a multi-
nacional de origem francesa SGD re-
estruturou a produgdo de sua unidade
brasileira, localizada na cidade de Sao

Paulo. Dessa forma, a empresa am-
pliou a capacidade produtiva e passou
a trabalhar com linhas exclusivas dire-
cionadas para cada unidade de nego-
cio. A decisdo demandou, entre outras
necessidades, a construgdo de uma
area ISO classe 8 de 1.000 metros
quadrados para garantir a esterilidade

das embalagens de vidro que serdo
incorporadas a cadeias produtivas nas
quais o controle da contaminag&o € um
ponto crucial.

Segundo a empresa, os mercados
farmacéutico e de perfumaria eram
atendidos por grandes grupos vidrei-
ros que, muitas vezes, os enxergavam

Fotos: Glaucia Motta



apenas como pequenos negocios
dentro de sua atuagado. Desde a sua
criagdo, em 2007, a SGD se posicio-
nou mundialmente como especialista
para esses segmentos. Boa noticia
para as industrias farmacéuticas e de
cosmeéticos, que passaram a contar
com um fornecedor especializado e,
portanto, mais sensivel as suas ne-
cessidades especificas.

Para quem esta com este foco, o
crescimento da industria farmacéutica
nacional, impulsionada pelos genéri-
cos, pela consolidagao do Brasil como
plataforma de produg&o regional e/ou
mundial para muitas multinacionais
localizadas no Pais e pelo aumento do
poder aquisitivo das classes C e D, ndo
poderia passar despercebido. A SGD
estava trabalhando com um forno para
as duas unidades de negdcio, que pos-
suem realidades e dindmicas diferen-
tes. Em 2009, a empresa se dedicou
a formatacao de um plano de negdcio
que mostrou que havia grandes opor-
tunidades a partir de uma reestrutura-
¢ao da produgéo.

Desta forma, o novo desenho
operacional da produgédo voltada ao
segmento farmacéutico foi concebido
para iniciar a operagao de duas linhas
com capacidade total de produgao de
150 milhdes de frascos por ano, porém
com potencial de expansao para mais
uma linha, aumentando em 50% o vo-
lume anual.

A aprovagao dos R$ 70 milhdes em
investimentos, destinados a reorgani-
zar a produgdo e ampliar o servigo de
decoracéo de frascos de perfumaria,
comprovou o desejo da matriz e dos
acionistas de apostar no potencial do
mercado brasileiro e das Ameéricas,
além de preparar a unidade para even-
tualmente atuar como backup de suas
plantas localizadas na Europa.

Analistas realizam ensaios por amostragem para validacao dos lotes

Processo de embalagem final para formacao dos pallets
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Esteiras automaticas transportam as embalagens para as maquinas de inspecao

Nova linha
de producao

A estratégia seguida pela SGD
para implantagéo da nova linha de pro-
ducéo foi reativar o forno 3 da unidade,
sem uso desde a aquisigaéo de planta,
antes pertencente ao Grupo Saint-
-Gobain (veja box SGD: foco em vidros
“especiais”, pag. 32) “Seguimos a
determinagéo de ter uma linha de pro-
dugdo no mesmo nivel das existentes
em nossas unidades na Europa. Para
isso, simulamos varios cenarios de
layout visando atingir a capacidade de
producéo desejada, e contamos com a
experiéncia dos servi¢cos de Engenha-
ria de nossas unidades na Franga e na
Alemanha. Além disso, escolhemos
0s equipamentos segundo especifi-
cacdes de padréo internacional, tudo
para termos uma unidade de classe
mundial”, comenta Luc Deffontaines,
gerente de Projetos da SGD Brasil.

Na SGD, o processo de fabricagao
do vidro ocorre em trés grandes areas:
a de fuséo (que abriga o forno que re-
cebe e processa a matéria-prima, basi-

camente areia), de producéao (chamada
de area quente, onde estao localizadas
as maquinas que modelam os frascos)
e area limpa (chamada de area fria, na
qual séo realizadas as inspegbes de
qualidade e a embalagem primaria).
Entre maio de 2011 e janeiro de
2012, o cenario foi se tornando realida-
de. Reformado, o forno — que recebe e
faz o processamento da matéria-prima
a temperatura de 1.200 °C — recebeu

Projeto seguiu os
parametros adotados
nas unidades europeias
da empresa visando
manter o mesmo
padrao internacional

refratarios de alta qualidade e foram
instaladas modernas maquinas na
area quente. Essas maquinas rece-
bem o vidro e o0 modelam no formato
de frascos, de acordo com as espe-

cificacbes determinadas. Os frascos
seguem, por meio de esteiras, para um
forno onde passam por um tratamento
térmico para o alivio de tensdes.

Area limpa: inspecao
e embalagem final

Passo seguinte, essas esteiras
levam as embalagens de vidro para a
arealimpa. Concebida com o que hade
mais atual em solugdes para controle
de contaminacao de ambientes inter-
nos, ela foi construida para proteger
as embalagens de impurezas enquan-
to os vidros passam por complexas
inspe¢cdes automaticas de qualidades.
A area atende a norma ABNT NBR
11819:2004, que trata dos requisitos e
métodos de ensaio para a producéo de
frascos de vidro para produtos farma-
céuticos. A SGD realiza todo o traba-
Iho de inspecao e embalagem primaria
das embalagens direcionadas para a
industria farmacéutica nesse ambiente
classificado. “A exigéncia é de operar
em um ambiente ISO classe 8. Muitos




frascos utilizados pelo segmento far-
macéutico sao de volumetria pequena,
com bocal bastante reduzido, o que,
naturalmente, desfavorece a contami-
nacao”, comenta Marco Assis, gerente
de Qualidade da SGD Brasil.

A primeira maquina de inspegéo,
dotada de mulltiplas cameras, realiza
uma completa analise e exclui aquelas
embalagens que apresentam qualquer
tipo de trinca ou fissura, bolhas, riscos
ou marcas importantes, em todo o cor-
po do frasco. Tudo de forma automatica.

Seguindo pelas esteiras, a embala-
gem vistoriada passa por uma segun-
da maquina de inspec¢éao, cuja fungao
é avaliar especificamente o bocal do
frasco e verificar sua correta dimen-
sdo, o que garantira seu perfeito fecha-
mento e desempenho no momento do
envase realizado pelo cliente. Frascos

Maquinas realizam inspec¢ées automaticas para excluir embalagens fora do
padrao especificado

ENGENHARIA TOTAL

ABECON

ENGENHARIA

Salas Limpas em Regime Turn Key
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* Ventilacdo / Exaustao
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Area foi planejada com potencial de expansao para mais uma linha de produgao

SISTEMA INOVADOR DE AR
CONDICIONADO COM AR FILTRADO.

A UFR é um sistema de ar
condicionado com filtro HEPA.
Perfeito para pequenas dreas
limpas e salas cotroladas.

» Compacto e silencioso;

« Cria pequenas dreas limpas com
baixo custo e simplicidade;

* Flexibilidade na instalagéo;

¢ Cria press@o positiva em
ambientes controlados;

¢ Manutencéo simples e econémica.

' * 1TR(12.000 BTU/h) Vazao 830 m*/h
* 2TR(24.000 BTU/h) Vazio 1660 m*/h

PERFEITO PARA ELIMINACAO
DE VAZAMENTOS ATRAVES
DIFUSORES MOTORIZADOS DE UNIOES

(FAN FILTER UNIT) E SOLDAS.

* Instalagées em que néo foi prevista
a utilizagéo de um filtro HEPA;

* Projetos que resultam na eliminagéo
de grande parte da rede de dutos;

» Como médulos independentes de
insuflamento de ar ultra-limpo em
salas limpas modulares;

* Recirculagéo de ar em dreas limpas,
aumentando o numero de troca
de ar/hora.

(19) 3787-3700 www.veco.com.br-  veco@veco.com.br

rejeitados em qualquer uma das etapas séo direcionados
para um coletor e, posteriormente, levados novamente
para o forno. “O vidro pode ser reciclado indefinidamente”,
comenta Assis.

Finda esta etapa, o processo podera ainda ter mais
um momento, caso sua especificagdo assim preveja:
linhas especiais sdo submetidas ao cuidado extra de
limpeza, garantido pela Turn & Blow (nesse processo, a
maquina realiza uma limpeza extra do frasco produzido,
posicionando-o de cabeca para baixo e emitindo um jato
de ar e aspiragédo a vacuo em seu bocal), antes de rece-
ber a embalagem primaria de filme plastico e sair da sala
limpa pronta para a formacgao dos pallets, dependendo do
arranjo determinado.

Especificamente quanto ao processo Turn & Blow, ter
0 equipamento disponivel para processos que demandem
maior indice de limpeza em suas embalagens € um ganho
para o cliente, que n&o precisa incorporar esta etapa em
sua linha de produgéo. O argumento de gerar esta econo-
mia tem surtido efeito. De acordo com a SGD, clientes em
prospeccao passam a enxergar este diferencial e analisar
quais economias e vantagens podem obter com o forne-
cimento, sem comprometer a qualidade e a confiabilidade
do processo produtivo interno.
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A SGD tem todo esse cuidado na
producdo das embalagens de vidro
para oferecer a seus clientes produtos
com assepsia, visto que, de certa for-
ma, a producdo dessas embalagens
de vidro faz parte da cadeia produtiva
dos medicamentos e, portanto, devem
seguir os mesmos conceitos. “Apesar
de ndo respondermos diretamente a
nenhuma regulamentagao especifica
da Anvisa, sofremos auditorias de
praticamente todos os clientes porque
eles precisam demonstrar conheci-
mento dos processos adotados por
seus fornecedores perante o6rgéos
fiscalizadores e auditores”, diz Assis.

Todas as etapas de produgdo da
SGD possuem sistemas proprios de
qualidade. Desde o recebimento de
matéria-prima, passando pela area de
fus&o (com inumeros controles de ope-

Na area quente, maquinas modelam o vidro

ragao do forno) e pelas inspec¢bes au-
tomaticas da producéo, chegando ao
controle de qualidade, no qual analis-
tas realizam ensaios por amostragem
para validagdo dos lotes produzidos.

“Cada tipo de frasco tem a sua ficha de
especificagado propria onde sao relata-
dos todos os testes necessarios para
validar sua produgéo: testes dimen-
sionais, fisicos, mecanicos e inclusive

[HLTL

"SISTEMAS VALIDADORES E PRESTAGAO [/ )
DE SERVICOS DE QUALIFICACAO TERMICA” |\

Validation Sclutions

Ha muitos anos especializada na prestacdo de servigos de Qualificagdo
Térmica e Calibragdo de equipamentos em todo o Brasil.

Trabalhamos com a “mais precisa e segura” tecnologia de equipamentos
validadores, ellab, E-Val Flex com termopares e também o sistema
inovador TrackSense Pro SEM FIO E ONLINE, ambos utilizando o
mais completo software de qualificagdo térmica do cenarioc mundial,
validado conforme FDA CFR 21part11.

O convidamos a conhecer melhor nossa linha de Produtos e Servicos!!!

LTL Servigos e Comércio e Equipamentos Farmacéuticos e Hospitalares Ltda
WWW.LTLSERVICOS.COM.ER /| VENDAS@LTLSERVICOS.COM.ER

Fones: (11) 2475-2898 / 2229-6368 | 2937-6119
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quimicos, para satisfazer os acordos
com nossos clientes”, diz Assis.

A linha de produtos farmacéuticos
funciona de forma continua, no regime
de 24 horas por dia, 7 dias por semana,
365 dias por ano. A empresa trabalha
com uma gama de produtos padroni-
zados e também atende solicitagédo de
formatos especificos. No entanto, para
este segmento, todos os produtos sédo
do tipo 3, de cor d&mbar.

Cuidados com
os operadores

A execucdo do projeto da area
limpa de 1.000 metros quadrados com
classificagdo 1SO 8 na nova linha fi-
cou a cargo da Isotherm, que seguiu
as especificacdes determinadas pelo

A SBCC Oferece:

Seminarios
Grupos de trabalho

Participagao em
eventos e feiras

Informacgoes atualizadas
do setor

Revista SBCC

departamento de engenharia da matriz
francesa da SGD.

“Nossos objetivos eram que a
area, além de atender as demandas
para obter classificacdo, também
proporcionasse conforto aos operado-
res”, afirma Luc Deffontaines, gerente
de projeto da SGD. O cuidado que se
justifica ao se levar em consideragao
o alto nivel de ruido das maquinas
de moldagem, localizadas no espago
contiguo. A saida foi a utilizagéo de
forros acusticos apropriados para sa-
las classificadas.

Outro fator de impacto no conforto
do operador é a temperatura, ja que os
vidros entram no ambiente controlado
vindos da éarea de produgcdo a uma
temperatura proxima de 80 °C. Para
solucionar esta questao, o sistema de
ar-condicionado foi desenhado para
que a temperatura do vidro baixe para
até 40 °C apos percorrer apenas sete
metros desde sua entrada no ambiente
classificado. A umidade do ambiente
permanece controlada entre 40% e
70% e a temperatura é limitada a 25 °C.

Para oferecer estas condigdes
mesmo em caso de falhas dos equi-

A linha de produtos
farmacéuticos
funciona de forma
continua, no regime de
24 horas por dia, 7 dias
por semana, 365 dias
por ano

pamentos, o sistema foi dimensionado
prevendo contar com duas Unidades
de Tratamento de Ar - UTAs e dois res-
friadores, o que possibilita, em caso de
falha, manter o minimo da eficiéncia
solicitada em parametros aceitaveis
até que intervengdes de manutengéo
restabelegam os niveis ideais.

Dutos téxteis ajudam a manter os
sistemas de ventilagdo e de ar-condi-
cionado livres de micro-organismos e
a area toda opera em pressao positi-
va, mantida em diferencial para o ves-
tiario e para a antecamara de saida
dos materiais.

Pontos nevralgicos da operagéo,
as maquinas de inspeg¢ao possuem

A atual capacidade total de producéo ¢ de 150 milhdes de frascos por ano
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Luc Deffontaines, gerente de Projetos
da SGD Brasil

nivel de iluminancia de 1.000 lux, en-
quanto o restante do ambiente recebe
500 lux. A area conta ainda com portas
rapidas, portas guilhotinas manuais e
automaticas, portas de emergéncia
com alarmes para indicagao de portas

abertas, iluminacdo de emergéncia e
armadilhas luminosas para insetos.

A arquitetura da sala foi montada
em painéis em chapa de ago pré-
-pintada com preenchimento em |a de
rocha, tendo um pé direito de 3,5 me-
tros maximo e 3,3 metros util (abaixo
do forro acustico). Grandes visores de
vidro duplo temperado de 6 mm permi-
tem plena visdo externa da produgéo,
o que facilita o acompanhamento de
toda a producdo sem a necessidade
de entrada no ambiente.

Os sistemas elétricos e de automa-
¢do também foram detalhados e estéo
ligados ao grupo gerador da empresa.
Diversos itens da operacédo sao geren-
ciados por um painel central de auto-
macao, que mantém o conjunto sem-
pre monitorado, permitindo o controle
e possibilitando eventuais alteracgées,

quando necessarias. Deffontaines res-
salta ainda que tudo foi pensado de
forma a obter a melhor condicéo de
eficiéncia energética, como a utiliza-
¢ao de compressores eficientes, que
reduzem o consumo de energia.

A
Marco Assis, gerente de Qualidade
da SGD Brasil

requer um controle absoluto,
encaixes perfeitos adequados a classe de vazamentos especificada em projeto aferindo
estanqueidade, acesstrios que permitem a limpeza interna, tal come, nossas portas de inspegdo.

|t i s

i larga experidncia em fornecimentos para Indistria farmacéutica,
mica, hospitals e laboratérios, garantindo exceléncia em salas limpas.

visite nosso site e conhega uma breve amostragem de fornecimentos realizados

.:sEE WWW.REFRIN.COM.BR

Tel (111394151263 - Fefrinar
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SGD: foco em vidros “especiais”

Precipitador eletrostatico, sistema de
tratamento das emissoes dos gases
dos fornos de fabricacao de vidro

A SGD é um grupo multinacio-
nal francés nascido com a saida do
Grupo Saint-Gobain do mercado de
frascos de vidro “especiais” em 2007.
A nova empresa adquiriu plantas do
grupo original, tornando-se rapida-
mente lider mundial de embalagens
de vidro para a industria farmacéutica
e perfumaria/cosmética. Possui onze
unidades industriais localizadas em
seis paises: Alemanha, Brasil, China,
Espanha, Estados Unidos e Franga.
No Brasil, a unidade esta localizada
no mesmo terreno em que opera a
unidade de vidros do Grupo Saint-
-Gobain, no bairro da Agua Branca,
em S&o Paulo.

No segmento farmacéutico, tem
em sua carteira mais de 90 clientes
dos mais variados portes, desde pe-
quenos laboratérios de manipulagéo
a grandes empresas nacionais, como
Medley, Hypermarcas e Teuto, e gru-
pos farmacéuticos multinacionais como
Boehringer-Ingelheim, Sanofi-Aventis,
Roche, Novartis e Pfizer.

No Brasil, apenas 15% do fatu-
ramento € oriundo do segmento far-
macéutico, mas o objetivo € ampliar
esse percentual para 40% até 2014,
aproximando-se da média do grupo,
que é de 50% do faturamento, que em
2011 atingiu a marca de 550 milhbes
de euros (cerca de R$ 1,32 bilhdo).

Ficha Técnica — Area Limpa SGD Brasil*

Projeto inicial e acompanhamento da obra

Projeto e Engenharia

Instalacdo da area limpa
Divisérias e forros de area limpa
Forro metalico

Forro acustico

Luminarias

Portas automaticas

Gilhotinas manuais e automaticas
Resfriadores

Bombas de agua gelada
Climatizadores UTAs
Umidificadores

Dutos de ar téxteis

Automacao

*Informacgodes cedidas pela SGD Brasil

Equipes internas SGD
Isotherm

Isodur

Isodur

Isodur
ECOPHON/Saint-Gobain
Isodur

Rayflex

Isodur

Hitachi

KSB

Isodur

Carel

Montef

Isotherm / Schneider
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Cerca de 40 profissionais parti-
ciparam do Seminario “Projetos de
Areas Limpas — Do Projeto ao inicio
da Operagéo, Aspectos Conceituais
e Estudos de Caso”, organizado nos
dias 25 e 26 de abril, no Hotel ibis —
Barra Funda, em S&o Paulo. Tendo
como coordenador Orlando Azeve-
do, membro do GT-4 da SBCC, o se-
minario procurou introduzir conceitos
basicos relacionados a tecnologia de
areas limpas, envolvendo assuntos
como normalizagdo técnica, cons-
trugdo, vestimentas, equipamentos,
classificagéo e biocontaminagao.

O evento contou com o patrocinio
das seguintes empresas: Asmontec,
CCL, ICTQ, Industrias Tosi, Micro-
blau, Masstin, Powermatic, Rayflex,
Reintech e Trox, além do apoio ins-
titucional e de divulgagcéo da ABRA-
VA e do Sindratar-SP. Acompanhe
os temas e seus palestrantes:

¢ O projeto no Ciclo de Vida do
Negécio
Dorival Sousa
Membro do GT-4 da SBCC
Novartis Biociéncias

¢ Especificagdo dos Requisitos
do Usuario
Marcus Gomes
Novartis Biociéncias

* Normas e Regulamentos
Elisa Krippner
Coordenadora do Nucleo Cien-
tifico da SBCC e Especialista
Internacional do GT-3 da SBCC
SPL Engenharia

* Anteprojeto: conceitos de se-
gregacao, definicoes para o
projeto de arquitetura e layout
Jean-Pierre Herlin
Membro do GT-2 da SBCC e do

Seminario de Projetos

Marcus Gomes, Antonio Elias Gamino, Edmilson Alves, Guilherme Altafin,
Célio Soares Martin e Orlando Azevedo

CEE 138 da ABNT
Analise Consultoria

* Projeto do Sistema de Tra-
tamento para Areas Limpas:
uma Abordagem Pratica
Orlando Azevedo
Membro do GT-4 da SBCC
Arcontemp Ar Condicionado

* Biocontengao

e Construcgao e Materiais
Eduardo Rein
Diretor Financeiro da SBCC
Reintech
* Equipamentos para Controle

de Contaminagao

Alexander Galiotto
Reintech

* Revestimentos de Alto De-
sempenho para Pisos de Salas
Limpas: uma Visao Sistémica
Alexis Fonteyne
Solepoxy

e Filtragem de Ar
Edmilson Alves

Membro do CEE 138 da ABNT
Camfil Farr

*Boas Praticas no Projeto de
Automacao
Guilherme Vasconcellos Altafin
Microblau

e Partida, Principios de Comis-
sionamento e Qualificagdo /
Estudo de Caso
Célio S. Martin
Diretor Técnico da SBCC
Anadlise Consultoria

¢ Alguns erros e armadilhas
Wili Hoffmann
Membro do GT-3 da SBCC
Vectus

Acesse o site
www.sbcc.com.br
e vejaa
programacgao
completa dos
Seminarios SBCC

Foto: Glaucia Motta



SBCC presente na Hospitalar

Para aproximar profissionais e
empresas do segmento de controle
de contaminagdo de ambientes in-
ternos dos usuarios desses ambien-
tes, a SBCC participa, no més de
maio, da Hospitalar e da FCE Phar-
ma/FCE Cosmetique, duas feiras de
exposigcdes e negdcios que reunem
alguns dos segmentos que mais se
valem da tecnologia de éarea limpa
no Brasil.

Em ambos, o destaque fica por
conta da Sala Limpa Itinerante que,
em sua nova versao, tera 16 metros
quadrados de area classificada, com
divisérias de vidro para facilitar a
visualizacéo dos visitantes profissio-
nais a area interna. O novo projeto
conta com a participagdo das em-
presas AAF, Abecon, Ala, Asmon-
tec, Atmen, Alsco, Ecoquest, Hexis,
Microblau, Powermatic, Trox e Veco
(confirmadas até 5 de maio de 2012).
Porém, ainda existem negociagdes
para ampliar a participagdo. A Sala
Limpa ltinerante também ja tem
programada participagdo na Expo
Farmacia, em meados de julho.

Hospitalar — pela primeira vez, a
SBCC participa do evento com a Sala
Limpa Itinerante e, em fungao disso,
ha uma grande expectativa em torno
dessa agao inédita. O evento, organi-

e FCE Pharma

zado entre os dias 22 e 25 de maio,
nos Pavilhées do Expo Center Norte,
em S&o Paulo, deve atrair cerca de
90 mil visitantes que vao conferir de
perto os mais de 1.250 expositores
previstos para a 192 Hospitalar — Fei-
ra Internacional de Produtos, Equipa-
mentos, Servigos e Tecnologia para
Hospitais, Laboratorios, Farmacias,
Clinicas e Consultérios.

A SBCC tera um estande de
40 metros quadrados para divulgar
suas agdes em prol do desenvolvi-
mento técnico das areas limpas e
ambientes controlados.

FCE Pharma — o Pavilhdo da
SBCC sera novamente um dos des-
taques do evento. Com 80 metros
quadrados, o espago abriga, além
do estande da entidade, as empre-
sas associadas Alsco, CPA, CACR,
Sterilex, Swell e Veco. O evento sera
organizado no Transamérica Expo
Center, em S&o Paulo, entre os dias
29 e 31 de maio. A expectativa dos
organizadores é que a FCE Pharma
2012 receba cerca de 25 mil visitan-
tes profissionais.

Acompanhem na proxima edi-
¢ao da Revista da SBCC, matérias
especiais sobre a presencga da en-
tidade e da Sala Limpa Itinerante
nesses eventos.

SBCC no Facebook

Em margo, entrou no ar a pagi-
na oficial da SBCC no Facebook.
Agora os interessados podem aces-
sar fotos, videos, programagédo de
eventos e outras informagdes dire-
tamente desse espaco. Ao utilizar
essa ferramenta, a SBCC espera

ampliar ainda mais as informacdes
geradas pela entidade, atingindo
um numero maior de estudantes e
profissionais que atuam direta ou
indiretamente no setor de areas lim-
pas. Para conhecer mais, acesse:
www.facebook.com/sbhccoficial
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MASSTIN 3)
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EXCELENCIA EM INSTALAGAO E MANUTENGAO

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

servicos corretivos que contemplam os
segmentos de:

Especialidades:

« Ar Condicionado - Refrigeracgao »
« Ventilacdo Industrial « Filtragem «
Salas Limpas « Retrofit «

Areas de Atuacao:

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

Masstin Engenharia e Instala¢oes 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
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Empresa sem vinculos com Fabricanios de

Equipameantos, Filtros & Montadoras de
Sislema de HVAC

+ Certificacho de Areas Limpas & Equipamentos

= Comissionamento de HVAL s

+« Corlagem de particulas em descanso
eom operagio

« Gradientes de pressho

» Ruido o luminagio

« Ternpo de Recuperacéo de Arsas
» Termperabura & Uimidade

» Indugiio de contaminagia

» Classificacho dos ambienbes

der acondo com a MBR
150 1454412005

= Mimero de IFocas de ar das Areas

* Estanqueidsde @ Integridade
dos filtros abesolubos

* Viplocidads & unilcemidade
o8 Auxos de ar

* Paralolismo do fuxo diar
* Treinamenics/Cursos.

Tel: (21) 2456-0792 | 3412-4699

engalemafengelarmacombe  WWW ENGENEWS COM.BR




Trox Academy, referéncia para sistemas de climatizacao

Ludger Bokmann, Emilio Fusero, Alceu Tomkiw, Lutz Reuter, Celso Simoes e
Arnaldo Basile

Desde suainstalagao, a Trox Bra-
sil mantinha um pequeno laboratério
na unidade de produgdo de Curitiba,
no Parana. Os ensaios mais exigen-
tes, no entanto, eram realizados nas
instalagcdes da matriz da empresa na
Alemanha. Essa realidade mudou
recentemente. A demanda brasileira
aumentou, ampliando a importancia
da filial brasileira nos negocios do
Grupo, obrigando-a a novos passos
no sentido de atender o mercado por
tecnologia e inovagéo.

O resultado é a Trox Academy,
uma instalagdo que reune show-
room, salas de demonstragdes e de

treinamentos, além dos laboratérios
de ensaios e testes. “Poderiamos
ter nos limitado a uma sala para os
ensaios. Mas, dada a importancia e
a posicao da Trox Brasil no Grupo
Trox, veio a decisao de se fazer o
laboratério e criar uma estrutura
adicional. Ter uma academia para
treinamentos, usando o laboratério
para aperfeicoar o conhecimento
de projetistas, instaladores, clientes
finais e a propria equipe interna da
empresa, € um marco na industria
nacional”, explica Marco Adolph,
Supervisor de Laboratério da em-
presa.

Foto: Divulgacao / Trox

Instrutherm lanca termo-anemometro

Indicado para medir a tempera-
tura e a velocidade do ar, de forma
pratica e rapida, o termo-anemé-
metro digital portatil, TAD-500, é
0 mais recente langamento da Ins-
trutherm — empresa especializada
em instrumentos de medigéo ha 27
anos no mercado.

O equipamento possui display
de cristal liquido (LCD) de 3 "% digi-
tos, funcao data hold — que congela

a leitura no display -, escala de tem-
peratura de 0 a 60°C/ 32 a 140°F.
Possui média do periodo para a
medicdo da velocidade do vento de
m/s 0,6seg. Além de ter memoria
maxima e minima e sensor de tem-
peratura — termopar tipo k.

Pesando 350g, o instrumento
mede 150 x 72 x 35mm e vem acom-
panhado por uma bateria de 9V,
hoster, sensor (ventoinha), manual

A instalagdo também tem como
objetivo aprimorar os produtos exis-
tentes e possibilitar o langamento
de novos, com cada vez mais tec-
nologia agregada. Para seguir o
padrdo europeu, houve um apoio
fundamental da area de Pesquisa e
Desenvolvimento da Trox Alemanha.
Sensores de temperatura, umidade
e velocidade do ar, por exemplo, sdo
0s mesmos utilizados nos laboraté-
rios alemaes.

Evento de inauguragao

A Trox Academy foi oficialmente
inaugurada em 1° de margo, com a
presenca de Lutz Reuter e Ludger
Bokmann, respectivamente CEO e
Responsavel pelos Negdcios Inter-
nacionais do Grupo; Celso Simdes,
presidente da Trox Latino-Ameérica;
Arnaldo Basile, superintendente da
Trox Brasil; além de Alceu Tomkiw
e Emilio Fusero, respectivamente
diretor financeiro e industrial da Trox
Brasil, dentre outros executivos do
empresa, que recepcionaram mais
de 200 convidados, representando
0s varios segmentos da industria de
ar condicionado.

Foto: Divulgacao / Instrutherm

de instrucdes e estojo para transpor-
te. O valor do produto é, em média,
R$ 270,00, segundo o fabricante.



Industrias Tosi contabiliza 35% de crescimento

A Industrias Tosi, grupo
que produz fan coils, self
contained e chillers e engloba
quatro marcas, Coldex Tosi
Ar Condicionado, Tropical
Difus&o de Ar, Tosi Aletados e
Jelly Fish Solugbes Térmicas,
anunciou os resultados de
2011. A empresa obteve fatu-
ramento bruto de R$ 110 mi-
Ihdes. Este montante significa
um aumento de cerca de 35%
em relagdo ao ano anterior,
quando registrou faturamento
bruto de R$ 80 milhdes.

O langamento de um
grande leque de produtos,
como as linhas de self-contai-

ned e fan coils de preciséo, atingiu
diversos nichos de mercado e, em
consequéncia, aumentou o numero
de vendas. A linha que obteve o
maior faturamento foi a de fan coils
(trocadores de calor), que atingiu o
patamar de 35% do market share.
Dentre os investimentos que
também contribuiram para este re-
sultado, destacam-se a construgcao
de um novo galpdo para abrigar o
crescimento das linhas de chillers
TurboTosi e fan coils especiais; a
expansado do atendimento em ou-
tras regibes com a inauguracéo da
filial em Recife; e o investimento
em representantes instalados nas
principais capitais do Brasil, para

melhor atender as demandas de
outros estados.

“Esses resultados mostram o rit-
mo constante de evolugdo em que a
Tosi se encontra, sempre com a pre-
ocupagao em trazer novidades para
o mercado brasileiro”, destaca Patri-
ce Tosi, socia-diretora da empresa.

Mande as informagdes sobre
sua empresa, tais como novos
negocios, obras em andamento
ou concluidas e langamento de
produtos e servicos. As infor-
macgdes serdo avaliadas pelo
Conselho Editorial. Enviem para
redacao@vogalcom.com.br

SD Divisérias | Solu¢oes sob medida para cada necessidade
Produtos fabricados com tecnologia para Sala Limpas
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Divisdrias Especiais  Alameda Franca, 326 | Vila Nova Sorocaba | Sorocaba | SP



ASSOCIADOS SBCC

| EMPRESA_________________J TEL

AAF AMERICAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. ..o
ABACO CONSTRUTORA LTDA.
ABILI ASSESSORIA TECNICA E TECNOLOGIA DA INFORMAGAO .......
ABL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA.

ABECON AR COND. E REFRIG

AC INTERCON SALAS LIMPAS ENG.INST. ESPECIAIS LTDA. ................
ACOR ENGENHARIA LTDA.
ADRIFERCO ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. ..o

AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO.........ccooovmieiiiiiiinns
AIR CLEAN CONT. CONTAM. AMB. S/C LTDA. ......cccoovviiiirrciniiiicciens
AIR CONDITIONING TOTAL SERVICE LTDA. .

AIR NET COM. E SERV. DE AR COND. LTDA. .....cccoceviiircieiiinccnns
AIR QUALITY ENGENHARIA LTDA.

AIR TIME AR CONDICIONADO LTDA.

AIRLINK FILTROS IND E COM LTDA.
ALA ADMINISTRAGAO E MULTISERVIGOS LTDA. .....covveerrerrirnreinrrenns
ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA.

ALCON LABORATORIOS
ALPHALAB COMERCIAL CIENTIFICA

ALSCIENCE ENGENHARIA E REP. LTDA

ALSCO TOALHEIRO BRASIL LTDA.

AMV CONTROLE AMBIENTAL

ANALISE CONSULTORIA E ENGENHARIA LTDA. ....ovvvivmrrimnriorrenneeans
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA....
APORTE NUTRICIONAL FARMACIA DE MANIP. LTDA. ......oovorrinrinrinnes
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. .....coooiuriiiriinriiieninsiinnnenas
ARDUTEC COM. INSTALAGOES E ASSESS. LTDA. ....ovvriririrrienenes
ARMACELL BRASIL LTDA.

ARRUDA E LEFOL SAUDE AMBIENTAL

AS MONTEC ENG. CONSTR.COMERCIO LTDA. .....oovvvvrvvvevvrrvereniinennnninns
ASTEPA REFRIGERAGAO LTDA.
AT ENGENHARIA
ATMEN INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS.............ovvovvveeeees
ATMOSFERA GESTAO E HIGIENIZAGAO DE TEXTEIS w.oovvvvvvvvveovveeeoe
BARDUSCH ARREND. TEXTEIS LTDA.

BIOARPLUS CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. ....ccocviviiiiirinienes
BIOCONTROL LTDA.
BIOQUIMICA SUPRIMENTOS ANALITICOS .
BIOSAFE - BIOSSEGURANGCA DO BRASIL LTDA. ...
BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL
BM BRASILMED COM. E SERVIGOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
BONAIRE CLIMATECNICA LTDA.

BRAILE BIOMEDICA

BTU CONDICIONADORES DE AR LTDA.
CACR ENG E INSTALAGOES
CAMFIL FARR IND. COM. E SERVICOS DE FILTROS BRASIL.................

CCL FARMA COM. DE PECAS E SERVICOS LTDA. .
CCP EXPORTEC PRODUTOS LTDA.
CEQNEP
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS
CLEAN SUL CONTROLE DE CONTAMINAGAO ......covveurverrrirmreeaeresnrenns
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. ......coovviriiiieineiiserieneenns

CLIMAPLAN PROJETOS TERMICOS

CLIMAPRESS TECN. SIST. AR COND. LTDA. .......cccooviiiinniniiiiccene
COMIS ENGENHARIA TECNICA LTDA-ME.
CONAIR COMERCIO E SERVIGOS LTDA.

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA. .....cooiiiiiiiierieeienineeienines
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2246-2764
3091-2131
3283-4212
3872-9300
43454777
3331-6576
3731-6870
3773-7274
4616-0866
3252-2677
3202-3344
2272-2465
3224-2171
3115-3988
58120013
4668-5960
2946-6406
3732-4156
3285-6840
3270-1534
2198-1477
3387-4138
5585-7811
4324-3519
3481-7071
3215-9100
3731-2255
3146-2050
38452322
3846-1161
3341-5494
2642-7070
2936-8299
4588-5000
3382-2050
3887-1886
3295-2522
2138-6111
3683-4448
3939-1803
3035-0003
3336-4999
2136-7000
3844-9700
5561-1454
3837-3376
3289-8397
3834-3482
3027-8007
3386-5574
3222-9060
3778-9410
2068-9351
2095-2700
2535-2892
2609-4921
4652-0900

CPA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE RESINAS VEGETAIS LTDA.
CRISTALIA PROD. QUIM. E FARM. LTDA.
DANFOSS DO BRASIL IND. E COM. LTDA. .....coooiiiiiicicccccne

DANICA TERMOINDUSTRIAL BRASIL LTDA. ...
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. ...covvvirrermreirerernens
DHL DIAGNOSTICA HOSPITALAR LTDA.

DMD SOLUTIONS

ECOQUEST DO BRASIL COM. E SERV. P/ PURIF. DE AR E AGUA LTDA. ..
ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA.
EMAC - ENGENHARIA DE MANUTENGAO LTDA. ....cooviiiiniiieiciiiniines
EMPARCON - TESTES, AJUSTES E BALANC. S/C LTDA. .......c.cccvvunne.
EMP. PARANAENSE DE CLIMATIZAGAO - EMPAC AR COND...................
ENFARMA CONSULTORIA EM ENGENHARIA FARMACEUTICA .............
ENG CLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA. ....c.ovvvriiiriniines
ENGEFARMA CONSULT. E SERVICOS LTDA. ....c.cooiiiieiiieiceieieeenenens
ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS .......covoiviiiiirieeienierierieninn
ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA. .....ccouiiiiriiriinieeieninnis
ENGINE COMERCIO E SERVICOS LTDA.
EQUATORIAL SISTEMAS
ERGO ENGENHARIA LTDA.

EUROTHERM LTDA.

FAMAP - FARM. MANIP. PROD. PARENT. LTDA. ..o
FARMOQUIMICA S. A.
FARMOTERAPICA PHYTON FORM. MAG. E OFIC. LTDA. .....ccccccovvrvvnnis

FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
FILAB CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. ....ccoourirriirierienieninninns
FILTEX MONTAGENS E COM. DE SIS. E COMP. PARAFILT. LTDA. .......

FILTRACOM SIST. & COMPON. P/ FILTR. LTDA. ......cccoiiiiiiiiiiciecs
FILTRAX DO BRASIL LTDA.
FIVE VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS.........ccccoovunrenne

FOCUM DM VALIDAGAO
FORTEMP COMERCIO E REPRESENTAGOES .........ooioiiorroeesreeeeeee
FUNDAGAO DE APOIO A PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO - EB.
FUNDAGAO HEMOCENTRO DE RIBEIRAO PRETO ...........cooorrrrrrrerrr.

FUNDAMENT-AR CONS. ENG. PLANEJ. LTDA. ......cccooiiiiiiiiinicicens
GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA. .....coorerrrirnrerneenseeenrenns
GANUTRE - GAN RIO APOIO NUTRICIONAL LTDA. .......ccovviiiircicine
GILTEC LTDA.

GMP PHARMA CONSULTORIA

GPAX LTDA.

H. STRATTNER & CIA LTDA.

HEMOTECH ASSISTENCIA TECNICA LTDA. ..o
HVACR SERVIGOS TECNICOS LTDA.
HEATING & COOLING TECN. TERMICA LTDA. ....oonivirriirnrieniiecnienes

HEXIS CIENTIFICA LTDA.

HITACHI - AR COND. DO BRASIL LTDA.

HOSP PHARMA MANIP. E SUPRIM. LTDA. .......ccccooiiiiiiiccciecces
INDUSPOX PISOS E REVESTIMENTOS INDUSTRIAIS .
INSTITUTO ONCOLOGICO DE RIBEIRAO PRETO ...coooorvmrirrirrrirerinnenns
IPANEMA IND. PROD. VETERINARIOS

ISODUR IND. COM. SERVICOS LTDA.
ISOREVEST IND COM ISOLAMENTOS TERMICOS LTDA. ....coooovvmrinrenne
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Introducao

Visando minimizar o uso de aerossois de desafio e
ter resultados mais acurados em ensaios de detecgéo
de vazamento em sistemas de filtragem instalado, reali-
zamos ensaios comparativos entre o método que utiliza
o contador de particulas discretas (CPD) e o método
que utiliza o fotdmetro (tradicionalmente mais utilizado
no Brasil). Além disso, o presente estudo visa avaliar a
viabilidade do uso de baixa concentragdo de aerossol
durante a realizagéo dos ensaios.

O uso do método de detecgédo de vazamentos com o
CPD visa cobrir algumas lacunas deixadas pelo método
de detecgdo com fotdbmetro tais como:

* Instalagbes onde o residuo do aerossol de ensaio

depositado nos filtros e dutos ndo pode ser tolerado;

* Instalagbes onde o uso de aerossol pode causar

risco a seguranca;

* Instalagbes onde o uso de aerossol sélido € reco-

mendado;

* Instalagbes com filtros que se utilizam de meio fil-

trante sensivel ao aerossol liquido;

* outras.

Além disso, o método de ensaio através do CPD
pode apresentar vantagens adicionais, como a deteccao
de vazamentos se utilizando baixas concentragbes de
aerossol. Esta condigéo evita a exposigéo do filiro HEPA
a quantidades excessivas de particulados de desafio no
caso ensaios longos ou de situagdes onde haja muitos
filtros expostos ao aerossol durante muito tempo (ex.
forros filtrantes).

Eng. Marcos Antoénio V. Pereira

Adicionalmente, como o CPD permite a escolha do
tamanho da particula de interesse, particulas menores
que poderiam ser erroneamente lidas como vazamen-
tos, sao automaticamente desprezadas pelo instrumen-
to, eliminando a possibilidade de reprovagao dos filtros
devido a ocorréncia de “bleeding” (sangramento) acar-
retada pela distribuigdo ndo uniforme no tamanho das
particulas no aerossol de desafio (polidisperséo). Neste
caso, poderia ser evitada a substituicdo desnecessaria
de filtros, com os respectivos retrabalhos de qualificagcao
ou certificagédo e, consequentemente, permitiria o inicio
mais rapido das atividades produtivas.

O método apresentado reduz em aproximadamen-
te 97% a exposicdo do meio filtrante dos filtros HEPA
aos aerossois de desafio, quando comparado ao mé-
todo tradicional de detec¢cao de vazamentos que utiliza
o fotdbmetro.

Vale notar que o método de ensaio para detecg¢ao de
vazamento em sistema de filtragem instalado, utilizando-
-se CPD é largamente empregado em instalacdes de
micro-eletrénica e na industria aeroespacial da Europa
e da Asia e vem sendo introduzido na area farmacéutica,
devido as inumeras vantagens que pode oferecer.

Sob todos estes aspectos, este estudo apresenta
os meétodos, resultados e conclusdes a partir de uma
série de ensaios comparativos, visando a detecgéo de
vazamentos em sistema filtrante, utilizando-se diferentes
aerossois e os dois instrumentos mais empregados — o
contador de particulas discretas (CPD) e o fotdmetro.

E, por fim, importante ressaltar que, tanto o uso do
fotdbmetro como o uso do contador de particulas discre-



tas (CPD) estao previstos na norma NBR ISO 14644-3,
no que diz respeito a detecgédo de vazamentos.

I
Historico

O uso do CPD para detecgédo de vazamentos de fil-
tros instalados ganhou impulso com a necessidade de
métodos mais sensiveis e precisos para ensaios de fil-
tros ULPA (Ultra Low Penetration Air Filter) e ensaios de
eficiéncia de filtros de HEPA e ULPA realizados em fa-
brica, apds sua producéo. E importante salientar que os
ensaios de eficiéncia dos filtros ndo devem ser confundi-
dos com os ensaios para a detecgado de vazamentos dos
mesmos na instalagéo, pois além de compreenderem
métodos distintos, estdo regulamentados por normas
diferentes (Ensaio de eficiéncia — norma ISO 29463 e
Ensaio para detec¢cao de vazamentos em sistema de
filtragem instalado — norma NBR ISO 14644-3).

Por outro lado, o emprego do método para a de-
teccdo de vazamentos através do fotdmetro remonta
o inicio dos anos 60, utilizando primeiramente o DOP
(dioctyl-phthalate) como aerossol de desafio, em quan-
tidades altissimas, assim como os equipamentos da
época exigiam.

No entanto, com a evolugéo dos instrumentos — fo-
tdmetros, que os tornou mais sensiveis e estaveis, foi
possivel reduzir a concentragdo de aerossol de DOP a
montante dos filtros para niveis em torno de 15mg/m?® ou
15 microgramas por litro.

Ja no inicio dos anos 90, o aerossol de desafio foi
mudado para o PAO (Emery 3004 - poly-alpha-olefin),
que se tornou o novo padréo para industria, sendo man-
tido nas mesmas concentragdes de seu antecessor.

Atualmente, também é largamente utilizado o aeros-
sol DEHS (di-etil-hexil-sebacate) para uso em ensaios
de eficiéncia de filtros e eventualmente para ensaios
para deteccdo vazamentos em sistema filtrante instala-
do, conforme previsto na norma NBR I1SO 14644-3.

.
Metodologia e conducao
do ensaio comparativo

Primeiramente foram focalizados dois aspectos do
estudo: a distribuicdo do aerossol a montante dos filtros;

e a comparagao entre os resultados obtidos nos ensaios
com os instrumentos diferentes (CPD x fotémetro).

Para a realizagcdo deste estudo, foi utilizado um
dispositivo composto: por um ventilador ligado a uma
cabine fluxo unidirecional; um microgerador de aerossol
por bico de Laskin; um gerador de aerossol convencio-
nal com trés bicos de Laskin; um diluidor calibrado; um
contador de particulas discretas com vazao de 1 cfm; e,
dois fotdbmetros.

O filtro utilizado para o estudo tinha meio filtrante
classe H-13 (EN 1822) composto por um papel de micro-
fibra de vidro plissado (plissado plano), com as dimen-
sbes de 1220 mm por 610 mm (largura x altura).

O conjunto diluidor - CPD esta previsto na norma
ISO 14644-3 e o fator de diluicdo foi determinado em
fungdo da concentragdo de aerossol gerado a montante
do filtro, mantendo uma amostragem estatisticamente
relevante para o ensaio. Ja a sonda de amostragem iso-
cinética utilizada e a velocidade de escaneamento foram
calculadas conforme disposto na norma ISO 14644-3.

Para o posicionamento dos rastreadores foi utilizado
um dispositivo mecanico com uma haste presa a uma
base mével com medidores que possibiltavam os deslo-
camentos nos eixos X e Y (foto 1).

Foto 1 — Dispositivo de ensaio
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Resultados dos ensaios Foram realizadas amostras em 4 pontos escolhidos

aleatoriamente (conforme a figura 1) e os resultados ob-

Verificagao da uniformidade do aerossol de desafio tidos estdo apresentados na tabela 1.

a montante do filtro HEPA ensaiado
Para avaliar a uniformidade na distribuicdo do aerossol

de desafio (na concentragcdo de 0,2ug/litro), foram ins- pon P

talados 18 pontos para tomadas de amostra, uniforme- \ \

mente distribuidas na parte posterior da cabine, confor- \ \

me apresentado na foto 2. ® ® ® @ @

AN

N\ ponto

17

ponto
oo/

Figura 1 — pontos de amostragem a jusante do filtro
HEPA ensaiado

Nota:

As particulas objeto do estudo foram cuidadosamen-
te escolhidas (0,3u e 0,5u), pois os CPD disponiveis
no mercado apresentam, quando n&o os dois, pelo
menos um canal de leitura para estes didmetros.

Foto 2 — Pontos de amostragem para a verificacao
da uniformidade do aerossol a montante do filtro
ensaiado.

Tabela 1 - Contagem de particulas nos pontos 1, 5, 8 e 17 (aerossol: PAO)
Radeelbldeelicn Leitural | Leitura2 | Leitura3 | Leiturad | Leitura5 | Leitura6 | Média
pontos de amostragem

Particulas 0,3um 22731 23391 22625 22713 22461 23610 22919
Ponto 1
Particulas 0,5um 6911 7280 6801 6671 6867 7280 6968
Particulas 0,3um 23682 22833 23203 23559 23121 22631 23172
Ponto 5
Particulas 0,5um 7421 7051 7174 7208 7391 7074 7220
Particulas 0,3pm 23105 23150 23950 23137 23503 23017 23310
Ponto 8
Particulas 0,5um 7241 7195 7614 7032 7481 7236 7300
Particulas 0,3pm 23298 23093 22661 22556 22636 23096 22885
Ponto 17
Particulas 0,5um 7341 7106 7014 7134 7224 7435 7209

Nota: Resultados lidos pelo contador de particulas discretas (CPD) com um diluidor acoplado na sua admisséao de ar. O fator
de diluigdo do diluidor calibrado é de 468:1.




Tabela 2 - Contagem de particulas nos pontos 1, 5, 8 e 17 (aerossol: DEHS)
Resultados obtidos nos pontos de Leitura 1 Leitura 2 Leitura 3 Leitura 4 Leitura 5 Leitura 6 Média
amostragem

Particulas 0,3um 19408 19399 19694 19309 19546 19152 19418
Ponto 1

Particulas 0,5um 7770 7760 7901 7961 7841 7782 7836

Particulas 0,3um 19857 19444 19423 19490 19669 19260 19524
Ponto 5

Particulas 0,5um 8138 8066 7963 7953 8095 7923 8023

Particulas 0,3um 19458 19101 19295 19013 19378 18835 19180
Ponto 8

Particulas 0,5um 7923 7750 7839 8007 7811 7907 7873

Particulas 0,3um 18780 19234 18931 18708 18662 19131 18908
Ponto 17

Particulas 0,5um 7810 7826 7785 7845 7653 7557 7746

Nota: Resultados lidos pelo contador de particulas discretas (CPD) com um diluidor acoplado na sua admisséao de ar. O fator
de dilui¢do do diluidor calibrado é de 468:1.

(aerossol: PAO, corrigido em fungao da dilui¢cao)

Tabela 3 - Numero efetivo de particulas presentes a montante do filtro HEPA ensaiado

Ponto 1 Ponto 5 Ponto 8 Ponto 17
Particulas de Particulas de Particulas de Particulas de
0,3um 0,5um 0,3um 0,5um 0,3um 0,5um 0,3um 0,5um
Média 22.919 6.968 23.172 7.220 23.310 7.300 22.885 7.209
Fator de
I 468 468 468 468 468 468 468 468
Diluicao
Particulas
21.454.407 6.523.083 21.690.930 6.758.514 21.820.892 6.833.402 21.422.736 6.748.372
a montante

(aerossol: DEHS, corrigido em fungao da dilui¢ao)

Tabela 4 - Numero efetivo de particulas presentes a montante do filtro HEPA ensaiado

Ponto 1 Ponto 5 Ponto 8 Ponto 17
Particulas de Particulas de Particulas de Particulas de
0,3um 0,5um 0,3um 0,5um 0,3um 0,5um 0,3um 0,5um
Média 19.418 7.836 19.524 8.023 19.180 7.873 18.908 7.746
Fator de
ator ¢ 468 468 468 468 468 468 468 468
Diluicao
P;ré'rfgstsea 18.177.264 | 7.335.153 | 18.276.335 | 7.510.361 | 17.954.471 | 7.369.789 | 17.699.539 | 7.251.060
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Para a geragéo do aerossol a partir de PAO, a média
do numero de particulas de 0,3um encontrada foi de
21.597.241 particulas, com um desvio padréao de 191.181
particulas e uma variagdo 0,9%. Ja os resultados para
as particulas de 0,5um, a média foi de 6.715.843, com
desvio padrédo de 133.984 e a variacéo 2,0%.

No caso do aerossol gerado com DEHS, foi encon-
trada a média de 18.026.902 particulas de 0,3um, com
um desvio padrao de 256.410 particulas e uma variagao
de 1,4%. Ja para as particulas de 0,5um, a média en-
contrada foi de 7.366.591, com desvio de 108.037 e a
variagao 1,5%.

Estes resultados permitem admitir que a concentra-
¢ao de aerossol, tanto PAO como DEHS a montante do
filtro HEPA ensaiado esta uniformemente distribuida,
tendo em vista que as variagcdes encontradas estao sig-
nificativamente abaixo do limite admissivel descrito na
norma NBR ISO 14644-3, que é de 15%.

Ensaio para a deteccdo de vazamentos através de
diferentes métodos e instrumentos.

Apos a constatagdo da homogeneidade e uniformida-
de da concentracao de aerossol de desafio a montante
do filtro HEPA instalado, foi possivel dar prosseguimento
ao estudo visando a detecgao e comparagéo dos vaza-
mentos encontrados através dos diferentes métodos e
instrumentos de ensaio.

Para tanto, algumas condigdes preestabelecidas fo-
ram necessarias:

Para a deteccao de vazamentos e execucgdo dos
ensaios, foram feitos pequenos furos aleatoriamente
distribuidos no meio filtrante do filiro HEPA ensaiado.
Estes furos foram feitos com agulhas hipodérmicas com
didmetro aproximado de 0,3mm, de forma a provocar
vazamentos controlados em seis pontos distintos no
meio filtrante, visando a determinagdo e comparagao
dos resultados obtidos através dos diferentes métodos
e condigdes. Em algumas posigdes foram feitos diversos
furos de forma a simular furos maiores.

Foram determinadas sete condigbes para ensaio
através da combinagao do tamanho das particulas, equi-
pamento de medigao, tipo e concentragéo de aerossol,
conforme descrito na tabela 5.

Toda a area de face do filtro foi escaneada, assim
como a gaxeta de vedagdo, selante e estrutura de
sustentagéo, estando os resultados obtidos pelas me-
todologias empregadas dentro das condigbes normais
de utilizagdo dos filtros.Nas condigdes 1, 2, 3 e 4 cujo
instrumento utilizado foi o CPD, foi acoplado a sua sonda
de leitura um diluidor de concentragdo, visando a prote-
¢ao do mesmo. Nesta situacgao, a relagéo de diluicdo do
diluidor foi de 1:500 particulas.

Além disso, a concentragdo média de aerossol em-
pregada foi de 0,2 microgramas/litro tanto para o aeros-
sol de PAO quanto para o aerossol de DEHS.

A tabela 6 apresenta as quantidades médias de
particulas lidas a montante do filtro HEPA para ambos
0s aerossais.

Tabela 5 - Condi¢gdes determinadas para o ensaio
para a deteccédo dos vazamentos controlados.
Condigao Equipamento Aerossol Tamanho da particula CEREEiEE=DE
montante
1 0,3 um
2 Contador de Particulas 0.5 um
Discretas <03 gl
3 0,3 um
4 0,5 um
5 ~ 6 pglL
6 Fotdémetro N/A 10 pg/L < x < 20 pg/L
7 > 20 pg/L




Tabela 6 - Quantidade de particulas média medidas na concentragao de 0,2ug/L

Quantidade média aproximada de particulas a montante do filtro HEPA (concentragéo 0,2ug/L)

Aerossol de PAO Aerossol de DEHS

0,3um 0,5um 0,3um 0,5um
21.600.000 6.700.000 18.000.000 7.200.000

Resultados Obtidos
Os resultados obtidos estao compilados conforme tabelas que se seguem:

Tabela 7 - Média dos vazamentos encontrados a partir das leituras com o CPD
e concentracao a montante de 0,2 pg/L. Particulas 0,3um. (aerossol: PAO)
0,3um 1 2 8 4 ® Média Desvio
Furo 1 0,038% 0,037% 0,037% 0,037% 0,038% 0,037% 0,000%
Furo 2 0,007% 0,007% 0,008% 0,008% 0,007% 0,007% 0,000%
Furo 3 0,021% 0,022% 0,021% 0,020% 0,021% 0,021% 0,001%
Furo 4 0,013% 0,013% 0,013% 0,012% 0,013% 0,013% 0,000%
Furo 5 0,137% 0,135% 0,138% 0,134% 0,137% 0,135% 0,003%
Furo 6 0,329% 0,324% 0,315% 0,319% 0,329% 0,321% 0,006%

A qualidade do seu ar exige filtros de verdade m POWERMATIC

DUTOS E ACESSORIOS

Dutos TDC para Sala Limpa

Sdo construidos com cuidados especiais, desde a fabricagdo até a
instalagdo na obra, para atender a norma NBR 16401, que define
bitola de chapa e reforgos com base na pressdo do duto bem
como os servigos que devem ser executados para atender o grau
de vedagdo especificado. Apos fabricagdo, é necessario a
higieniza¢do do duto e o fechamento das bocas com filme
plastico, para evitar a contaminagdo.

=
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Tel.: (11) 5643-4477 | E-mail: linter@linterfiltros.com.br LiNTER e
www.linterfiltros.com.br FILTROS INDUSTRIAIS

Vendas: (11) 3044 2265 - www.powermatic.com.br
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Tabela 8 - Média dos vazamentos encontrados a partir das leituras com o CPD
e concentracdo a montante de 0,2 pg/L. Particulas 0,5um. (aerossol: PAO)

0,5um 1 2 5 4 5 Média Desvio
Furo 1 0,035% 0,032% 0,033% 0,034% 0,034% 0,034% 0,001%
Furo 2 0,006% 0,007% 0,007% 0,006% 0,006% 0,006% 0,000%
Furo 3 0,018% 0,019% 0,019% 0,017% 0,018% 0,018% 0,001%
Furo 4 0,011% 0,010% 0,011% 0,010% 0,010% 0,010% 0,000%
Furo 5 0,122% 0,117% 0,120% 0,115% 0,115% 0,118% 0,003%
Furo 6 0,324% 0,310% 0,305% 0,314% 0,299% 0,310% 0,009%

Tabela 9 - Média dos vazamentos encontrados a partir das leituras com o CPD
e concentragdo a montante de 0,2 pg/L. Particulas 0,3um. (aerossol: DEHS)

0,3um 1 2 5 4 5 Média Desvio
Furo 1 0,036% 0,037% 0,036% 0,036% 0,038% 0,037% 0,001%
Furo 2 0,008% 0,008% 0,008% 0,008% 0,007% 0,008% 0,000%
Furo 3 0,020% 0,020% 0,020% 0,021% 0,020% 0,020% 0,000%
Furo 4 0,013% 0,012% 0,012% 0,013% 0,013% 0,013% 0,000%
Furo 5 0,135% 0,132% 0,132% 0,134% 0,136% 0,134% 0,002%
Furo 6 0,318% 0,318% 0,314% 0,321% 0,318% 0,318% 0,003%

Tabela 10 - Média dos vazamentos encontrados a partir das leituras com o CPD
e concentracao a montante de 0,2 pg/L. Particulas 0,5um. (aerossol: DEHS)

0,5um 1 2 & 4 ® Média Desvio
Furo 1 0,032% 0,032% 0,032% 0,031% 0,033% 0,032% 0,001%
Furo 2 0,007% 0,007% 0,006% 0,007% 0,007% 0,007% 0,000%
Furo 3 0,018% 0,019% 0,019% 0,018% 0,019% 0,019% 0,001%
Furo 4 0,011% 0,010% 0,011% 0,010% 0,011% 0,011% 0,000%
Furo 5 0,116% 0,113% 0,111% 0,113% 0,114% 0,113% 0,002%
Furo 6 0,299% 0,304% 0,291% 0,295% 0,298% 0,297% 0,005%

Tabela 11 - Ensaio com o fotdbmetro - Concentragdo a montante do filtro HEPA (pg/L)

Ponto 1

Ponto 5

Ponto 8

Ponto 17

5,8

5,8

5,7

57




Tabela 12 - Vazamentos encontrados pelo fotdmetro

com concentragdo média a montante de 5,7pug/L.

1 2 & 4 & Média Desvio
Furo 1 0,035% 0,037% 0,039% 0,038% 0,037% 0,037% 0,001%
Furo 2 0,010% 0,010% 0,009% 0,010% 0,008% 0,009% 0,001%
Furo 3 0,022% 0,022% 0,022% 0,022% 0,023% 0,022% 0,000%
Furo 4 0,014% 0,013% 0,014% 0,014% 0,014% 0,014% 0,000%
Furo 5 0,130% 0,130% 0,130% 0,130% 0,130% 0,130% 0,000%
Furo 6 0,320% 0,310% 0,310% 0,310% 0,320% 0,314% 0,005%

Tabela 13 - Ensaio com o fotdmetro - Concentragao a montante do filtro HEPA (ug/L)

Ponto 1

Ponto 5

Ponto 8

Ponto 17

14,1

14,2

14,1

14,2
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Tabela 14 - Vazamentos encontrados pelo fotbmetro com concentragao
média a montante de 14,2ug/L.

1 2 3 4 5 Média Desvio
Furo 1 0,037% 0,034% 0,035% 0,036% 0,035% 0,035% 0,0011%
Furo 2 0,008% 0,007% 0,008% 0,009% 0,009% 0,008% 0,0006%
Furo 3 0,022% 0,021% 0,021% 0,020% 0,021% 0,021% 0,0007%
Furo 4 0,013% 0,013% 0,013% 0,013% 0,013% 0,013% 0,0000%
Furo 5 0,130% 0,120% 0,120% 0,120% 0,120% 0,122% 0,0045%
Furo 6 0,320% 0,310% 0,310% 0,310% 0,300% 0,310% 0,0071%

Tabela 15 - Ensaio com o fotdbmetro - Concentragdao a montante do filtro HEPA (pg/L)

Ponto 1 Ponto 5 Ponto 8 Ponto 17
23,2 23,3 23,3 23,2
Tabela 16 - Vazamentos encontrados pelo fotdmetro com concentragao
média a montante de 23,2ug/L.

1 2 5 4 5 Média Desvio
Furo 1 0,036% 0,035% 0,034% 0,035% 0,034% 0,035% 0,001%
Furo 2 0,008% 0,008% 0,008% 0,008% 0,008% 0,008% 0,000%
Furo 3 0,020% 0,020% 0,021% 0,020% 0,020% 0,020% 0,000%
Furo 4 0,012% 0,013% 0,013% 0,012% 0,012% 0,012% 0,001%
Furo 5 0,120% 0,120% 0,120% 0,120% 0,120% 0,120% 0,000%
Furo 6 0,310% 0,310% 0,310% 0,300% 0,310% 0,308% 0,004%

I
Resumo dos resultados
e conclusao

A tabela 17 apresenta um resumo do comparativo
entre os resultados encontrados para as diferentes me-
todologias utilizadas para a deteccdo dos vazamentos
criados no filtro ensaiado.

Os resultados obtidos evidenciam que, assim como a
metodologia de ensaio para a detecgdo de vazamentos
através do método com fotémetro, os ensaios com baixa
concentragédo de aerossol e a detecgdo de vazamentos
através do método com o contador de particulas discre-

tas (CPD) podem ser plenamente aplicaveis na detecgéo
de vazamentos em sistemas de filtragem instalados.
Por fim, o grafico 1 demonstra que a metodologia de
ensaio com baixa concentragédo de aerossol e o uso do
CPD apresenta resultados confiaveis, tanto para a detec-
¢ao de pequenos vazamentos (proximos ao limite minimo
admissivel) como de vazamentos mais importantes.
Conclui-se, portanto, a validade do método para a
detecgdo de vazamentos em sistema filtrante instalado
através do CPD e do uso da baixa concentragéo de ae-
rossol, bem como os seus beneficios associados, nas
condi¢des de ensaio e equipamentos utilizados.



Tabela 17 - Quadro comparativo entre metodologias

Contador de Particulas Discretas Fotémetro
Desvio
PAO DEHS PAO Padrio
0,3 um 0,5 um 0,3 um 0,5 um ~6 ug/L ~15 pg/L ~23 pg/L
Def. 1 0,037% 0,034% 0,037% 0,032% 0,037% 0,035% 0,035% 0,002%
Def. 2 0,007% 0,006% 0,008% 0,007% 0,009% 0,008% 0,008% 0,001%
Def. 3 0,021% 0,018% 0,020% 0,019% 0,022% 0,021% 0,020% 0,001%
Def. 4 0,013% 0,0105 0,013% 0,011% 0,014% 0,013% 0,012% 0,001%
Def. 5 0,131% 0,118% 0,134% 0,113% 0,130% 0,122% 0,120% 0,008%
Def. 6 0,321% 0,310% 0,318% 0,297% 0,314% 0,310% 0,308% 0,008%
0,35%
0,30%
& 025% CPD PAO 0,3 um
o
= CPD PAO 0,5 ym
_8 0,20%
8 CPD DEHS 0,3 ym
>
% 0.15% CPD DEHS 0,5 pym
8 Fotometro PAO ~6g/L
© 0,10%
@ Fotémetro PAO ~15ug/L
[0)
& 0,05% Fotometro PAO ~23pg/L
0,00%
1 2 3 4 5 6

Numero do defeito

I
Local de ensaio

Milholand & Associates Lab

Holly Springs

Raleigh — Carolina do Norte — EUA

Data dos Ensaios: 13 e 14 de Dezembro de 2011
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O que deu errado?

Muitas vezes me pergunto por que as empresas nao
conseguem atingir seus objetivos estratégicos. Todas
podem passar por esta situagdo, mesmo aquelas que
se organizam para estudar e elaborar suas estratégias,
que tém colaboradores comprometidos com o resultado
e que fazem o planejamento estratégico com louvor. Até
essas empresas podem falhar.

Elas tracam metas, preparam o caminho para atingi-
-las, identificam e minimizam as dificuldades e, nem
mesmo assim, é garantido que cheguem ao resultado
planejado, ou, quando isso acontece, requer um esfor¢o
sobre-humano da equipe.

E claro que o trabalho esta correto, mas qual é o
problema?

Normalmente, elaboramos acdes estratégicas para
serem implantadas em um prazo maior que um ano. Du-
rante o periodo de implantagcédo das acdes estratégicas,
a meu ver, a rotina engole a empresa, e o foco muda a
todo o momento.

Mas o que é foco?

Por definigao, foco é ter um objetivo, ser determinado
a alcangar ou atingir uma meta, ter prioridade em fazer
algo, nédo desvirtuando a proposta inicial para outro ca-
minho. Entdo, o que parecia estar muito bem planejado
se perde no decorrer do tempo por falta de foco. Foco é
algo que precisamos exercitar todo dia. Quando temos
foco direcionamos nossas forgas para alcangar os obje-
tivos planejados. E colocamos todo nosso esfor¢co para
obtermos sucesso.

Mas sera que somente a rotina do dia a dia desvirtua
a empresa do caminho planejado?

Nao. As empresas realmente so terao foco se as
acdes planejadas forem, de fato, importantes e impres-
cindiveis para a empresa. E isso deve ficar claro e tam-
bém ser importante para as equipes de trabalho, assim
como para cada colaborador. O ser humano so6 realiza
acgdes planejadas se tiver certeza de que aquele esforgo
de mudanga vai valer a pena e trara resultados para a

*Cristina Blanco Padovani

empresa, a equipe e para o individuo.

Afinal, na maioria das vezes, para realizar as agdes
estratégicas, € necessario que o individuo se disponha
a trabalhar além de sua rotina diaria, que nos tempos
atuais ja é muito pesada.

Outro ponto também importante sdo os recursos. Es-
ses devem ser providos para que as acdes estratégicas
possam ser implantadas. E aqui ndo falamos apenas de
recursos financeiros, mas de recursos humanos e recur-
sos de infraestrutura, assim como ambiente de trabalho.

Entdo, se a importancia for percebida e os recursos
forem disponibilizados, o que resta é exercitar o foco, e,
para isso, segue uma pequena lista que pode ajudar a
manté-lo.

 Ser pontuais com o tempo de elaboragao e entrega
das agdes estratégicas.

« Estabelecer as prioridades levando em considera-
¢ao as metas a serem alcangadas e, se for preciso,
criar uma gestéo a vista das prioridades.

* Eliminar as distragdes, isso € o que nos desvia dos
nossos objetivos, comece identificando as distra-
¢des e, uma a uma, va eliminando-as.

* Implantar as acbes estratégicas com qualidade,
precisao e rigor.

» Organizar sempre seu ambiente, para evitar per-
da de tempo, comprometendo a implantagéo das
aclOes estratégicas.

* Procurar estar relaxado, pois o objetivo é evitar
desespero.

E por ultimo...

» Cuidar de sua saude. Saudavel vocé & mais pro-
dutivo!

Espero té-los ajudado e desejo que, com essas

dicas, alcancem os resultados planejados esperados.
SUcesso! @

Cristina Blanco Padovani, consultora de gestao empresarial,
diretor da Construsec consultoria em Engenharia de Produgcéo.
(www.construsec.com.br)
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Salas Limpa

Vocé procura por
solucoes em
Arquitetura de Salas
Limpas, do projeto
a montagem.
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A MELHOR SOLUCAO
EM UNIFORMES
PROFISSIONAIS

Conheca todos os

servicos e produtos que a
MPW Higienizagao Textil pode
Voceiraiseisurpreender:

» 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
Higienizagao Téxtil

2]l (19)3438.7127 mpw@mpw.com.br



