N° 73 novembro/dezembro 2014
RS15,00

Manipulagdo de
quimioterapicos

Sociedade
Brasileira de
Controle de

Contaminago Eficiéncia Energética

REVISTA DA SBCC N° 73 NOVEMBRO/DEZEMBRO 2014



m
5
%)

N

Filtros para

Clinicas e Salas
Hospitalares

Solucbes em filtragem de ar para controle de contaminac¢do na drea da salde.

-
-

*
"
.

0% dos filtros sdo ensaiados ® (Classe A em consumo energético ® Menor consumo energético;
conforme as normas globais; conforme NBR16101:2012; e Tela resistente a sanitizantes;
Maior durabilidade; ® Maior durabilidade; ® 100% dos filtros séo ensaiados
® Leve e de facil instalacéo. ® |eve e de facil instalacéo; conforme as normas globais.

® Certificado pelo EUROVENT*.

Solicite a visita de um representante.

* Programa EUROVENT garante que os filtros entregues seguem os dados divulgados publicamente pelo fabricante. Maiores informagdes: www.eurovent-certification.com.
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EDITORIAL

revista

Desafios continuos

erminamos mais um ciclo e es-

tamos prontos para uma nova
etapa. Essa afirmagéo poderia resumir
o sentimento dos profissionais volunta-
rios que atuam para o desenvolvimen-
to da SBCC, o que, ao final, significa o
desenvolvimento do setor de controle
de contaminacgao.
Uma caracteristica que facilita o
atendimento aos novos desafios é o
entendimento de que todas as agdes
devem fazer parte de um processo
continuo de planejamento, execugao e
avaliagdo. Portanto, vale a maxima de
que a entidade busca evoluir constan-
temente sem deixar de lado tudo o que
conquistou e a experiéncia adquirida
nesta caminhada.
Todas as agdes da entidade sao im-
portantes no esforgo de concretizar a
nossa missdo. Disseminar o conhe-
cimento exige, hoje, diferentes ferra-

mentas, abordagens e plataformas.
Muito poderia se escrever sobre o
que fizemos para isso, 0 que geraria
uma prestacao de contas que ocuparia
paginas, mas para ilustrar reforgo trés
pontos, o ISCC 2016, o Ciclo de Semi-
narios e a SLI.

Em 2014, demos novos e importantes
passos para a estruturacdo do con-
gresso mundial do ISCC em 2016 no
Brasil, tendo como destaque a par-
ticipacdo da delegacéo brasileira no
ISCC da Coreia (veja na pagina 26).
Presenciar in loco esse evento permi-
tiu um compartilhamento de informa-
¢bes importantes, além de ser o férum
adequado para divulgar e motivar a
presenca de pesquisadores e outros
profissionais no ISCC 2016 que sera
realizado em Séo Paulo.

Ja o ciclo de seminarios fechou o ano
atendendo cerca de 300 profissionais, e
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destacaria a organizagdo em novos lo-
cais (Anapolis e Jaguariuna), o que per-
mite atender presencialmente um novo
publico. E, finalmente, a SLI, que atingiu
um alto grau de maturidade, e pela pri-
meira vez foi montada em um seminario
técnico da SBCC (o de Anapoalis), o que
permitiu aliar teoria a pratica.

Agora, é arregagar as mangas € se
preparar para 2015, um novo ciclo com
novos desafios. Um ano que, do ponto
de vista macroeconomia, se apresen-
ta cheio de incertezas, porém vamos
trabalhar muito para que a missao
continue sendo cumprida. Essa é a
expectativa de toda a diretoria, conse-
Ihos, membros dos grupos técnicos e
profissionais da SBCC.

Boa leitura

Marco Adolph
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o segundo semestre de 2014 o
mundo acompanhou, com de-

solacéo e apreensdo, a escalada de
contaminagao e mortes de milhares de
pessoas em paises da Africa Ocidental
devido a uma epidemia do virus ebola.
Em dezembro, o nimero de infectados
ultrapassava 16 mil e o de mortos,
5.600, sem levar em conta possivel
subnotificagdo. O Brasil, assim como
outros paises, adotou procedimentos
para impedir a entrada do virus no pais,
adotando uma série de procedimentos
e cuidados, entre elas estratégias para
identificar casos suspeitos em portos e
aeroportos, a ativagao de um centro de
operacdes de emergéncia para monito-
rar informacgdes sobre a doenga no Bra-
sil e no mundo e divulgou protocolos a
serem seguidos diante de uma suspeita
de contaminagédo. Outra definicdo do
Ministério da Saude foi escolher o Ins-
tituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas (INI), da Fundagdo Oswaldo

Vice-Diretora de Qualidade do INI/Fiocruz
(Instituto Nacional de Infectologia

Evandro Chagas)

Cruz (Fiocruz), no Rio de Janeiro, como
referéncia para receber casos suspei-
tos de infecgdo por virus ebola. Para
falar sobre os controles da contamina-
¢ao estabelecidos e a importancia da
correta paramentagdo para o contato
com pacientes infectados, a Revista da
SBCC entrevistou Marilia Santini, Vice-
-Diretora de Qualidade do INI/Fiocruz
(Instituto Nacional de Infectologia Evan-
dro Chagas). Graduada em Medicina
pela Faculdade de Ciéncias Médicas
da Santa Casa de Séo Paulo e mes-
tre e doutora em Pesquisa Clinica em
Doencas Infecciosas pela Fundagéo
Oswaldo Cruz, Marilia tem experiéncia
na area de Medicina, com énfase em
Doencgas Infecciosas e Parasitarias.

Revista da SBCC: Qual séo, de forma
macro, os procedimentos determinados
pelo Ministério da Saude brasileiro a

Luciana Fleury

serem seguidos diante de um caso de
suspeita de contaminagao por ebola?

Marilia Santini: Identificar e isolar o
paciente em hospital de referéncia,
acompanhar as pessoas com quem
o individuo teve contato nos 21 dias
anteriores para verificar se tém febre.

Revista da SBCC: Por que o Institu-
to Nacional de Infectologia Evandro
Chagas, da Fundagdo Oswaldo Cruz,
foi escolhido pelo Ministério da Satde
como referéncia nacional para receber
0s casos suspeitos de infecgdo pelo
ebola? O que a instituigao traz de dife-
rencial para cumprir esta fungdo?

Marilia Santini: A Fundacado Oswaldo
Cruz é ligada ao Ministério da Saude.
O INI, uma unidade da Fiocruz, por sua
vez, é a referéncia para o tratamento
de doencas infectocontagiosas, como
HIV/AIDS, HLTV-1,
Agudas, entre outras, portanto possui

Doencas Febris

profissionais com amplo conhecimento
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sobre o assunto e equipe multiprofis-
sional treinada no manejo de doencas
transmissiveis por contato, como é o
caso do ebola. Vale lembrar que os
protocolos de atividades estdo sendo
desenvolvidos e monitorados conti-
nuamente, além de revisados sempre
que necessario em face tanto da situ-
acao epidemioldgica da infecgcéo pelo
virus ebola quanto de oportunidades
de melhorias identificadas pelas equi-
pes que realizam os procedimentos.

Revista da SBCC: Quais os controles
de qualidade e planos de contingéncia
seguidos pela instituicdo para garantir
o controle da contaminagdo no caso de
suspeita de ebola?

Marilia Santini: A diregdo do INI
observou a necessidade de delinear

estratégias para atuagéo frente a pos-
sibilidade de internagdo ou atendimen-
to de pacientes suspeitos de infecgao
pelo virus ebola na unidade. Foi orga-

Os protocolos estao
sendo desenvolvidos
e monitorados
continuamente, além
de revisados sempre
que necessario

nizada uma equipe multiprofissional
que se dedicou a elaborar e revisar
continuamente um plano de agéo, com
bases nas diretrizes do Ministério da

Saude e na expertise dos profissionais
nas areas de infectologia, vigilancia
epidemioldgica, infeccdo hospitalar,
gerenciamento de risco e tratamento
de residuos, higienizacdo e limpeza
hospitalar. Paralelamente, a presidén-
cia da Fiocruz formou um grupo de tra-
balho para apoiar o INI na implemen-
tacdo desse plano, responsavel por
articular as agcdes e comunicagéo com
outras instancias institucionais, com
o Ministério da Saude, com a impren-
sa, com o laboratério de referéncia
para diagnostico da infeccéo e outros
orgéos externos identificados como
parceiros, além de prover recursos
financeiros extras para aquisicdo de
insumos e equipamentos, adequacgdes
de infraestrutura do hospital e das are-
as adjacentes.

Armaduct: O melhor sistema de isolamento térmico para controle de contaminacdo
Prote¢do antimicrobiana

Isento de fibras

Facil instalagdo

Armaduct’

® Moo
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Com isso, foi estabelecido o Plano
de Acado para Manejo de Caso Sus-
peito de Ebola no Instituto Nacional
de Infectologia Evandro Chagas /
Fundagcdo Oswaldo Cruz, que pode
ser acessado no link: http://www.ini.
fiocruz.br/sites/www.ini.fiocruz.br/files/
Plano_contingencia_Ebola_INI_Fio-
cruz_v1_21out14.pdf.

O objetivo do documento é monitorar o
desenvolvimento das atividades neces-
sarias ao manejo de pacientes suspei-
tos de infecgéo pelo virus ebola no INI,
bem como compartilhar as informagdes
especificas que estdo sendo construi-
das nos diferentes protocolos produzi-
dos com outras instituicbes de saude.

Revista da SBCC: Quais os EPIs que
devem ser utilizados pelos profissio-
nais que mantém contato com um pa-
ciente suspeito de estar contaminado
pelo ebola?

Marilia Santini: O kit destinado ao
profissional € composto por: pijama
cirurgico descartavel, propés, botas
de borracha, touca cirurgica imper-
meavel, luvas, macacédo impermeavel
com capuz, cobre botas impermeavel,
mascara N95 ou PFF2, protetor facial,
capote cirurgico impermeavel, de man-
gas compridas e avental impermeével
tipo “acougueiro”.

Revista da SBCC: Qual a importan-
cia da correta forma de paramentagéo
para a seguranca do profissional? E
qual deve ser a postura adotada pelo
profissional paramentado para ga-
rantir sua seguranga e o controle da
contaminagdo?

Marilia Santini: A paramentagéo
adequada é fundamental para garantir
a seguranga do profissional. Os EPls
deveréo ser vestidos na ordem e nos
locais previamente estabelecidos, cui-

dadosamente e sempre sob observa-
¢ao de outro profissional treinado.

O plano de acao para manejo de caso
suspeito de ebola informa, de maneira
detalhada, como deve ser realizada a
paramentacao exigida para a entrada
em cada ambiente, seguindo técnica
asséptica. Também orienta de forma
minuciosa, como deve ser realizada a
retirada da paramentacéo e o respec-
tivo descarte do material em lixeiras
especificas.

Os EPIs deverao ser
vestidos na ordem e
nos locais previamente
estabelecidos,
cuidadosamente e
sempre sob observacao
de outro profissional
treinado

Revista da SBCC: Quais os cuidados
que devem ser seguidos nos ambien-
tes reservados para pacientes com
doencgas infecciosas para controle da
contaminagdo?

Marilia Santini: Os ambientes devem
ser adequados para isolamento de
contato (sinalizagéo correta e instru-
¢des visiveis nas portas e no leito,
portas e janelas fechadas, controle de
entrada e saida de pessoas).

No plano de agéo para manejo de caso
suspeito de ebola, o setor de isolamen-
to especial esta dividido em trés areas:
verde, amarela e vermelha, cada uma
com protocolos especificos para entra-
da e saida de profissionais, visando o
controle de contaminagéo. Além disso,

um profissional supervisor & parte da
equipe minima do turno, sendo respon-
savel pelo controle de acesso anotan-
do nome, hora de entrada e hora de
saida de cada profissional, além de
observar e monitorar o cumprimento
do protocolo de biosseguranga, tendo
o0 poder de interromper o processo
para ajuste em caso de quebras que
coloqguem em risco a seguranga do
paciente e dos profissionais envolvidos
na assisténcia.

Revista da SBCC: O Brasil esta pre-
parado para conter a disseminag¢ao do
ebola, caso a doenca chegue ao Pais?
Marilia Santini: Todas as medidas
constantes da versdo atual do plano
de contingéncia visam impedir a trans-
missao da doencga no Pais, a partir de
um caso positivo que chegue ao Brasil.
Pelo que avaliamos até o momento,
com a experiéncia do caso suspeito
internado no INI e ndo confirmado,
as medidas funcionaram e néo houve
nenhuma ocorréncia que identificasse-
mos como de risco para transmisséo.

Revista da SBCC: Qual a diferenca
dos procedimentos de contengdo do
ebola frente a outras doengas infecto-
contagiosas transmitidas por vias res-
piratérias como as gripes epidémicas?
O Brasil esta preparado para lidar com
um surto de uma doencga deste tipo?
Marilia Santini: O ebola néo é trans-
mitido por via respiratéria, apenas por
contato com secreg¢des de individuos
doentes, portanto as medidas de pro-
tecao contra ebola incluem isolamento
de contato, como comentei. Para doen-
¢as de transmissao por via aérea sao
indicadas outras medidas, como pres-
sdo negativa e filtros de ar. Os quartos
de isolamento do INI sdo equipados
para ambos os tipos de medidas.
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Demanda mais intensa

Garantir as condi¢cdées de classificacdao dos
ambientes com menor consumo possivel de energia
€ um requisito cada vez mais exigida pelos usuarios

Luciana Fleury



m industrias de todos os portes

e segmentos, é cada vez mais
comum a busca por instalagdes efi-
cientes do ponto de vista energético.
Além dos apelos sustentaveis pelo uso
racional do recurso, ha a questao do
limite da energia contratada da con-
cessionaria e, claro, redugéo de custo.
Afinal, que empresa n&o deseja produ-
zir com qualidade sem desperdicio no
consumo de energia?

O tema fica ainda mais sensivel
quando se trata de salas limpas. “As
salas limpas sao grandes consumi-
doras de energia em relagdo a outras
areas produtivas, e este consumo nao
€ vinculado diretamente ao volume de
producgao, por isso € muito interessante
reduzi-lo sempre que possivel”, desta-
ca Eduardo Almeida Lopes, Vice-Pre-
sidente da SBCC e atuando ha mais de
25 anos na industria farmacéutica.

Se por muito tempo o mercado
voltado para areas limpas parecia
preferir “pecar pelo excesso” no
esforgo para garantir as condicdes
de classificagdo demandadas pelos
clientes, este cenario comega a mu-
dar, com a adogdo de solugbes mais
otimizadas que, ao mesmo tempo,
atendem aos requisitos dos ambien-

tes. “Esta pressdo vem sendo
sentida principalmente

nas empresas multinacionais, pois,
a cada ano, uma nova demanda de
economia no consumo dos recursos
€ objetivo da engenharia, ou seja, a
preocupagao nao é so a execugao um
novo projeto, mas qual o resultado
em termos de retorno do investimento
realizado”, afirma Renato Gimenes,
Diretor da CACR Engenharia.

Martin Lazar, Diretor Adjunto da
MHA Engenharia, aponta uma conduta
que merece ser ponderada. Ele comen-
ta que algumas vezes os profissionais
trabalham com valores empiricos com
relagdo ao numero de trocas de ar que
ocorrem por hora em salas limpas,
como se este fosse um unico e rigido
indicador para se obter uma classifi-
cacao, porém isso nao € normalizado,
a nao ser em situagdes em que este
parametro é explicitamente apresenta-
do em RDCs especificas ou validado
pela experiéncia pratica das empresas.
“Assim, vemos empresas que estabele-
cem para uma determinada classifica-
¢ao de sala, por exemplo, que o projeto
deve prever a realizagédo de 30 a 35
trocas de ar por hora, visando seguir
um guideline Unico para diversos tipos
de produgdo e sem avaliar se isso é
realmente necessario para se garantir
a qualidade e o controle de contami-
nacao desejados, algo que contribuiria
sobremaneira para a economia de
energia. Ja algumas empresas vao no
sentido de desafiar os guidelines visan-
do otimiza-los, impondo que o projeto

seja elaborado nas condi¢des maxi-
mas estabelecidas, porém tentando
validar com menores vazodes, o
que hoje & muito facil por meio
dos variadores de velocidade
e da automacgdo, aliando
0s requisitos do usuarios
e classificagdo do am-

biente”, comenta.

Sem duvida, o melhor momento
para se considerar a eficiéncia ener-
gética é durante a concepgéao do pro-
jeto, porque isso permite uma viséo
ampla das solugdes a serem adotadas
para este fim, mas é possivel pensar
na atualizagdo de instalagbes visan-
do uma redugdo no consumo com o
estabelecimento de uma matriz de
viabilidade. “Elenca-se as potenciais
intervencdes, desde a mais simples
até a mais complexa, o impacto de
cada uma na reducdo do consumo,
o investimento necessario e o tempo
de implementagdo, considerando
possiveis paradas de produgdo, e
calcula-se o tempo de retorno do in-
vestimento, para avaliar o que vale re-
almente a pena ser feito”, explica Mar-
cos Antbnio Vargas Pereira, Diretor
Técnico Comercial da Térmica Brasil.
Ele comenta que, as vezes, uma boa
analise pode trazer 6timos resultados
sem a necessidade de grandes inves-
timentos. “Recentemente avaliamos
uma instalagdo que estava operando
no limite e, apenas com uma mera
troca de filtros, conseguimos reduzir
0 consumo energético em 20%”, diz.

Cuidados no projeto

Para que uma instalagdo se benefi-
cie de todas as possibilidades existen-
tes no que diz respeito a um consumo
energético equilibrado, o ideal é ter
esta eficiéncia como meta no momento
do projeto. “Neste sentido, atualmente,
a tbénica de projetos de novas areas
em industrias farmacéuticas tem sido
o investimento em automacado para
melhorar a performance dos sistemas
que consomem energia, especialmente
o HVAC,; estudar, do ponto de vista de
processos e de qualidade se é possivel



manter volume de produgao e qualidade
em espagos menores; reduzir o tama-
nho das areas de acesso controlados;
usar isoladores ou sistemas fechados,
que podem ser circundados por uma
sala de classificagdo menos rigorosa;
analisar se as areas de operagbes de
estocagem intermediaria de bulks de-
vem ser mantidas na mesma classe de
areas de envase”, lista Lopes.

Vale lembrar: a complexidade que
€ um projeto de condicionamento do
ar destinado a manter uma sala limpa
em operacéo faz com que néo exista
apenas um ponto Unico a ser consi-
derado quando se fala de eficiéncia
energética. “E preciso motores eficien-
tes, ventiladores num ponto 6timo de
trabalho, filtros bem dimensionados, a
fim de ndo gerarem perda excessiva
de pressao. Nao adianta nada econo-
mizar no filtro e penalizar o ventilador.
E preciso um meio termo, ja que nao
se pode colocar muitos filtros, porque
isso & caro; mas também n&o se pode
prever poucos filtros, porque a perda
de pressao seria maior, resultando em
maiores consumos elétricos”, exempli-
fica Martin.

Seguindo a mesma linha, os espe-
cialistas consultados indicam alguns
itens que devem ser considerados
para se atingir o melhor da economia
energeética:

- E im-
portante definir a volumetria dos espa-
¢os de forma racional, tendo cuidado
especial com o pé direito dos ambien-
tes, pelo impacto no volume de ar que
devera ser trocado para se manter a
classificagdo do ambiente.

Outro aspecto € o de procurar iso-
lar, o maximo possivel, salas limpas
do contato com paredes de exterior
para evitar a transmissdo desneces-

saria de calor, tanto de fora para den-
tro quanto de dentro para fora. “Além
disso, o projeto deve prever fluxos
eficientes de entrada e saida de mate-
rial, pessoal e produto acabado, racio-
nalizando os espagos dos ambientes
classificados”, comenta Renato Gime-
nes, diretor da CACR.

E fundamental
uma definicao
racional dos
parametros a
serem controlados,
bem como sua
margem de tolerancia,
poupando o sistema
de manter condicoes
acima das
necessarias
para a qualidade
do processo

E fundamental uma definicdo racional
dos parametros a serem controlados,
bem como sua margem de tolerancia,
poupando o sistema de manter con-
dicbes acima das necessarias para
a qualidade do processo. E preciso
entender que a definicdo da classe de
limpeza (controle de particulas viaveis
e nao viaveis) utilizada em cada fase
do processo de fabricagdo, numero
de recirculagdes de ar e taxa de ar
externo para renovacgao de ar sao di-
retamente proporcionais ao consumo
de energia. O nivel de pressurizagado

do ar em cascata também deve ser
bem avaliado e dimensionado, por-
que, para sua manutengdo, podera
exigir mais transferéncias de ar e,
consequentemente, mais ar externo.
“Deve prevalecer o bom senso de
atendimento aos ‘guidelines’ e itens
regulatérios, sem exageros pessoais”,
sentencia Gimenes. “A umidade relati-
va € um item particularmente sensivel
neste ponto, pois quanto maior o rigor
e menor sua tolerancia (variagéo para
mais ou menos), mais sera 0 consumo
de energia para controla-lo”, destaca.
“A taxa de ar externo é também um
dos paradmetros que mais impactam no
consumo energético, pois o custo de
filtragem, resfriamento, aquecimento,
reaquecimento do ar no formato ‘bruto
externo’ até as condic¢des internas ge-
ram custos elevados e devem ser bem
administrados”, complementa.

— Indis-
pensaveis também sado solugdes de
automagdo, que controlam de forma
eficiente os parédmetros exigidos.
“Existe hoje no mercado uma grande
variedade de tecnologias de automa-
¢éo destinadas a economia de energia.
Sao sistemas inteligentes que monito-
ram e analisam de forma permanente
as condigbes do ambiente e definem,
por exemplo, o aumento de operagao
de um resfriador e parada de outro, ou
a entrada em funcionamento dos dois
no melhor ponto de eficiéncia”, descre-
ve Martin Lazar, da MHA.

Cuidados na execucao

Além dos pontos de atengdo no
momento da concepg¢ao do projeto,
a busca pela eficiéncia térmica deve
continuar na hora da execugao da obra.
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Alguns itens que devem ser avaliados:

— Deve-se
optar por materiais com caracteristi-
cas que dificultem a transmissdo de
calor e que proporcionem a melhor
estanqueidade das areas. “A recomen-
dacao é se evitar a todo custo mate-
riais e acabamentos que possam, ao
longo do tempo, apresentar fissuras
e dilatagdes, provocando vazamentos
que comprometam a pressurizagéo e
levando a um consumo exagerado de
ar externo para manter as areas sob
controle”, explica Renato Gimenes.

— Condutores
de energia térmica (rede hidraulica,
rede de dutos) precisam ter alta qua-
lidade em sua instalagao, preservando
a estanqueidade e redugéo de perdas
de carga e evitando vazamentos.

O ideal é evitar longos percursos na
ligagdo das utilidades aos equipamen-
tos das salas limpas, pois ndo existe
sistema 100% isolado termicamente.
Percursos curtos tém menor perda de
eficiéncia térmica.

— Dampers, valvulas, contro-
ladores de vazao e de pressao facilitam
o controle de fluxo, proporcionando
melhor resposta ao uso. Outra boa al-
ternativa é a inclusao de recuperadores
(ou trocadores) de calor entre expurgo
e tomadas de ar externo, sempre que
possivel. “Sao comuns processos
produtivos realizados em algumas
salas limpas que exijam uma grande
movimentacdo de ar, com a entrada
constante de ar externo — que precisa
ser resfriado — e totalidade do ar interno
— que ja esta resfriado, sendo langada
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no exterior. Uma forma de recuperar a
energia gasta para o resfriamento do ar
que vai entrar na sala nestes casos é
a utilizagcéo de trocadores de calor que
evitem contaminagdo cruzada, conse-
guindo realizar a troca de calor entre
o ar resfriado que esta saindo da sala
com o ar externo que esta para entrar
no ambiente”, diz Martin.

Simuladores apoiam
decisoes

O mercado da construgao civil ja
conta com ferramentas de simulagéo
energética que permitem, em um am-
biente virtual, incluir todas as solugdes
previstas e receber como resultado
uma estimativa do consumo energéti-
co anual da instalagao.

“Utilizamos esta solugao em di-
versos projetos de instalagdes indus-
triais, mas esta ainda néo é uma pra-
tica recorrente no mercado brasileiro
da industria farmacéutica”, comenta
Marcos Anténio Vargas Pereira, Di-
retor Técnico Comercial da Térmica
Brasil, creditando a situagédo ao fato
de ser um mercado mais conservador
em relagéo a inovagdes tecnoldgicas
associadas a projetos.

“Mas acredito que, aos poucos,
analisar a eficiéncia energética de
um projeto em um modelo de simu-
lador virtual sera algo mais corrente,
guando as empresas perceberam as
vantagens desta pratica”, diz Perei-
ra, ressaltando que existem ferra-
mentas de analise de carga térmica
amplamente usados para projetos
de areas limpas, de uso tradicional,
mas que ndo chegam a complexida-
de de analise proporcionadas pelos
softwares especializados ja disponi-
veis no mercado.
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Cuidado para salvar vidas

Com normas e resolugbes da década passada,

P or tras do avancgo das terapias
para cura dos diferentes tipos
de cancer estdo, além do diagndstico e
tratamento precoces, novas drogas e,
especialmente, cuidados na manipu-
lagdo dos quimioterapicos para evitar
contaminagdo que, invariavelmente,
iria parar direto na corrente sanguinea
dos pacientes.

Devido a importancia desses me-
dicamentos, o controle de qualidade
precisa ser diario e continuo em uma
central de manipulacédo quimioterapi-
ca, para garantir a ndo contaminagéao
das substancias e ainda a do profis-
sional farmacéutico que executa a
manipulagao.

As resolugdes que sdo indicativas
para a manipulagdo de quimioterapi-
cos sao a RDC 220 de 2004, RDC 67
de 2007, e parte da Norma 7256 da
ABNT (Associagéo Brasileira de Nor-
mas Técnicas), atualmente passando
por revisao (conforme reportagem da
Revista da SBCC numero 72, dispo-
nivel para leitura no site www.sbcc.
com.br) e, no caso de obras ou novas
construgdes, a RDC 50, de 2002. Além
disso, as farmacias de manipulagéo de

especialistas aguardam atualizacao

cia sanitaria estaduais e as regras do
municipio onde est&o instaladas.

Desde 2007, com a RDC 67, nédo
houve mudanga na legislagdo e nas
exigéncias feitas pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
para a manipulagdo dos quimiotera-
picos. “Nos ultimos cinco anos temos
observado que o0s hospitais com
internagcdo ou atendimento ambula-
torial para oncologia tém aberto suas
proprias farmacias para manipulagéo
de quimioterapicos, apesar de as
resolugbes previrem que € possivel
receber essas substancias feitas por
farmacias terceirizadas”, explica Mau-
ricio Salomao Rodrigues, diretor da
Somar Engenharia e coordenador do
GT 53 (salas controladas em ambien-
tes hospitalares). Os motivos para um
hospital preferir ter sua prépria pro-
ducéao sao simples: maior controle de
qualidade e manipulagao; controle de
uso em, no maximo, 24 horas e otimi-
zacdo no fluxo de fornecimento para
seus pacientes.

Foto: Divulgagao/Hospital Erasto Gaertner

Manipulacao de medicamentos no

Renata Costa

hospital Erasto Gaertner, em Curitiba.
Mensalmente sao preparados cerca de 5
mil doses de quimioterapicos

quimioterapicos devem também seguir
as exigéncias das agéncias de vigilan-




L
As instalacoes
hospitalares

Implementar uma area controlada
para manipulagdo de quimioterapicos
nao é tarefa facil. “As normas e reso-
lugdes ndo sdo muito claras. Se fala
do uso de mascara, mas nenhum do-
cumento explica qual € o modelo a ser
usado. A mesma coisa em relagéo ao
avental a ser usado pelo farmacéutico

— se precisa de gorro ou ndo, néo esta
especificado”, diz a farmacéutica Mar-
cela Bechara, Supervisora do Servigo
de Farmacia do Hospital Erasto Gaert-
ner, em Curitiba. O hospital curitibano,
dedicado a servicos em oncologia, ndo
tem uma area controlada para manipu-
lagdo desses medicamentos, apenas
uma cabine de seguranga bioldgica
classe Il B2, ISO classe 5. Ali sédo
preparadas cerca de 5 mil doses de

it f!trﬂ'ﬂﬁ?fz:'rff‘;!’/fﬁﬁ?:

quimioterapicos por més para atender
em torno de mil pacientes, entre am-
bulatério e internagdo. Dentro da ca-
bine, o farmacéutico insere os dados
da dose que esta preparando em um
computador, garantindo todo o rastre-
amento do medicamento, lote e para
qual paciente sera destinado.

A cabine usada no Erasto Gaertner
€ a mais comumente utilizada também
nas farmacias de outros hospitais de
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atendimento oncoldgico no Brasil e
que desempenha uma triplice fungao:
proteger o manipulador para que néo
inale particulas volateis do medica-
mento que esta fazendo; proteger
0 quimioterapico de contaminacao
externa e também livrar o ambiente
de possiveis contaminagdes pelas
substancias manipuladas. Por isso, a
classe Il B2 desse modelo de cabine
possui exaustdo 100% do ar interno,
eliminando-o em ambiente externo
apos passagem por filiro HEPA. Em-
bora receba ar da sala onde esta (com
ambiente ndo controlado), o ar passa
por uma filtragem com HEPA e a zona
de trabalho possui fluxo unidirecional —
de cima para baixo.

Essa area é chamada de Central
de Misturas Intravenosas e ali traba-
Iham quatro farmacéuticos que se re-
vezam em turnos na manipulagcéo dos
quimioterapicos e que contam com um
vestiario para paramentacdo e uma
sala de armazenamento das substan-

cias a serem manipuladas.

O Hospital Sao José, em Sao Pau-
lo, inaugurou, em 2013, uma area limpa
de mais de 50 metros quadrados para
a manipulagdo de quimioterapicos

Os motivos para um
hospital preferir ter
sua propria producao
sao simples: maior
controle de qualidade
e manipulacao;
controle de uso em,
no maximo, 24 horas e
otimizacao no fluxo de
fornecimento para seus
pacientes

a\/-

(veja matéria na edicdo 53 da Revista
da SBCC, acessando o site www.sbcc.
com.br). Com capacidade de 2.000

bolsas/més, o procedimento prevé que
a solicitagdo — ap6s analise do pedido
de acordo com os protocolos padroes
da terapia — segue para uma area de
armazenamento (ISO classe 8), na
qual sao separadas as matérias-pri-
mas e as bolsas assépticas receberao
o medicamento.

Com as bolsas devidamente rotu-
ladas (nome do paciente, indicacéo
de via de administragédo, orientagdo
de conservagao, etc) elas séo dire-
cionadas via caixa de passagem para
o setor de higienizagédo (ISO classe
8). Por outra caixa de passagem, os
materiais higienizados seguem para a
area de manipulagéo (ISO classe 7),
mantida a 22°C, com presséo negati-
va em relagdo aos outros ambientes.
Nela, as formulagdes sao trabalhadas
em duas cabines de biosseguran-
¢a classe Il B2, com vazéo de ar de
1.500 metros cubicos por hora cada.
As bolsas higienizadas e lacradas
saem por outra caixa de passagem,
voltando para area de liberacéo.

Area de manipulagao do Hospital Sdo José, em Sao Paulo. Ambiente classificado ISO 7, mantido a 22°C e com pressao
negativa em relagao aos outros ambientes.
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Novo documento

A dificuldade em relagdo a clare-
za do que as resolugbdes pedem para
areas protegidas e manipulacéo de
quimioterapicos também ¢é percebida
por Eliana Morganti, Farmacéutica
Supervisora de Farmacia do Hospital
A.C. Camargo, especializado em tra-
tamento de oncologia em Sao Paulo.
Por esse motivo, Eliana foi uma das 27
profissionais da area que participaram
da elaboragdo do documento chama-
do | Consenso Brasileiro para Boas
Praticas de Preparo da Terapia Anti-
neoplasica, da Sociedade Brasileira
de Farmacéuticos em Oncologia — SO-
BRAFO, langada no primeiro semestre
de 2014. “Fizemos um compéndio das

normas, resolugdes e boas praticas
que ja existem para concentrar em um
unico lugar tudo o que deve ser segui-
do para a manipulagdo dos quimiote-
rapicos. Esse documento acaba sendo
mais exigente que as resolucdes brasi-
leiras”, explica a especialista. Um dos
exemplos de maior exigéncia é quanto
aos ensaios da cabine de seguranca
bioldgica (veja box na pagina 18)

Em 2003, a SOBRAFO ja havia
publicado o Guia para o Preparo Segu-
ro de Agentes Antineoplasicos, que é
considerado pelos especialistas como
a primeira recomendacgao nacional que
uniu o que havia sobre o assunto no
Brasil a publicagbes internacionais. O
Guia culminou na publicagéo da reso-
lucdo RDC ANVISA 220 de 2004.

Eliana afirma que, embora a lei ndo
exija, todas as farmacias de quimiote-
rapicos do A.C. Camargo seguem as
orientagcdes do Consenso da SOBRA-
FO. “"A ANVISA até nos elogiou na
inspecgao”, conta.

No hospital sdo manipuladas
mensalmente cerca de 7 mil doses de
quimioterapicos em 8 cabines (3 na
matriz e as outras distribuidas pelas
unidades). Em todas as unidades, as
cabines estdo em salas controladas,
com pressdo negativa, antecamara
de entrada dupla com banco barreira,
sala de higienizagdo e antecamara de
saida nas unidades construidas mais
recentemente (uma no bairro do Mo-
rumbi e outra no Centro Internacional
de Pesquisa, no bairro da Liberdade).
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Nas salas controladas, o fluxo do
material a ser manipulagédo deve tam-
bém merecer atengao especial. Pri-
meiro, eles devem ser higienizados
em local préprio, depois seguirem
para a area de manipulagao, com 100
trocas de ar por hora, com exaustao
100%, temperatura de 22°C, com
pressdo negativa em relagdo aos
demais ambientes, para evitar conta-
minagdo cruzada, classificada como
ISO 7. Ainda assim, a manipulagéo
dos quimioterapicos é feita dentro
das cabines de biossegurancga classe
11 B2.

“E desejavel que as farmacias
que manipulam quimioterapicos se-

jam areas controladas, mas a cabine
de seguranca bioldgica, se bem ajus-
tada, com as manutengdes e preven-
¢cOes feitas ja garante a qualidade da
manipulagao”, diz Eliana.

Mauricio Saloméo, do GT 53, diz
que atualmente o que ha na legisla-
¢ao tem atendido as necessidades,
mas o avango tecnolégico exige atu-
alizagao constante. Por isso, ele e os
membros do GT 53 da SBCC aguar-
dam as mudancas na NBR 7256 (al-
guns membros do grupo estdo envol-
vidos na reformulagdo dessa norma)

para, depois disso, utilizar o material E
. [

e uni-lo a outros para, eventualmen- , . .
O avanco tecnolégico exige

te, sugerir mudangas a ANVISA. . atualizagdo constante
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Ensaios de cabine de
seguranca bioldgica

Alguns pontos destacados pelo Consenso reali-
zado pela Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em
Oncologia — SOBRAFO.

- Considera também a NR 32, que estabelece di-
retrizes basicas para implementacdo de medidas de
protecdo a seguranga e a saude dos trabalhadores
dos servigos de saude

- Recomenda os ensaios de certificagdo de ca-
bine prescritos pela norma internacional NSF-49, da
National Sanitation Foundation.

- Recomenda que a certificagdo do equipamen-
to de seguranca bioldgica seja feito de acordo com
a criticidade e grau de risco do trabalho realizado
— isso pode ser mensal, bimestral ou anual — a ser
estabelecido pela empresa certificadora. Ja a NSF-
49 recomenda apenas a certificagdo anual ou a cada
troca do filtro HEPA.

- Vale ressaltar que, de acordo com a ISO 14644-
2 item 4.2.1, em areas ISO classe 5, onde se encai-
xam as Cabines de Seguranca Bioldgica Classe Il
B2, a periodicidade dos ensaios deve ser semestral.
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CASE: CAMFIL

Para ampliar a nacionalizacao
de produtos

Camfil investe em nova area industrial, com cerca de 1.500 metros quadrados
de ambiente controlado, para ampliar a producao de filtros no Brasil e tornar a
operacao plataforma de exportagao para os paises latino-americanos

E m uma mudanga na estraté-
gia adotada em sua atuagao
no mercado brasileiro, a Camfil, uma
das maiores empresas mundiais na
producdo e no desenvolvimento de
filtros de ar, inaugurou, em dezembro
de 2014, suas novas instalagbes no
Brasil, passando a ocupar uma area
de 5 mil metros quadrados de um
condominio industrial em Jaguariuna,
interior do estado de Sdo Paulo. Com
a nova planta, que inclui 1500 metros
quadrados de éarea controlada, a em-
presa pretende inverter a relagdo de
80% de produtos importados e apenas
20% fabricados localmente que vinha
mantendo desde 2006, quando iniciou
seus negocios no Brasil. “Este novo lo-
cal foi concebido de forma a estar apto
a fabricar a quase totalidade da linha
de produtos que disponibilizamos para
o Brasil e para a América Latina. Com
excegdo dos filtros absolutos de alta
temperatura, que a Camfil sé produz
em sua planta na Alemanha, conta-
mos com os equipamentos e estrutura
necessaria para fabricar localmente
todos os demais produtos comercia-
lizados pela empresa mundialmente”,
afirma Samir Costa, Gerente Industrial
da Camfil Latinoamérica.

A empresa nao mediu esforgos
para esta concretizagdo, dotando a
nova unidade das tecnologias mais
modernas disponiveis para a produgao
de filtros, com investimentos que che-
gam a US$ 5 milhGes. “Esta fabrica é
muito moderna e podemos dizer que
nem plantas da Camfil nos Estados
Unidos reunem solugdes como as que
temos aqui”, comenta Edmilson Alves,
Gerente Técnico da Camfil. “Eramos
uma multinacional com uma pequena
operagao no Brasil e agora somos
uma multinacional com uma grande
operagao no Brasil. Vamos, inclusive,
comegar a exportar daqui para toda a
América Latina”, complementa.

Entre as razdes para o novo posi-
cionamento esta o grande potencial do
mercado nacional, a vontade da em-
presa de manter uma forte presenga
local para estreitar o relacionamento
com seus clientes e, claro, vantagens
econOmicas trazidas pela produgéo e
nao importagdo, que gera maior com-
petitividade. Outro ponto importante
€ um quesito que Alves comenta ser
“uma verdadeira obsessao” da empre-
sa, que busca ser reconhecida pelo
melhor prazo de entrega do mercado.
Para seguir este posicionamento, a au-

Luciana Fleury

séncia de uma produgao local levava
a filial brasileira a correr riscos (qual-
quer intercorréncia no processo de
importagao poderia gerar atrasos) ou a
manter grandes estoques, algo néo tao
interessante financeiramente.

Ha também ganhos na incorpora-
¢ao de novidades na linha de produtos.
“‘Antes, levamos quase dois anos para
incluir um produto langado pela Camfil
mundial na linha ofertada para o mer-
cado brasileiro. Este prazo deve cair
para algo como trés meses. Um exem-
plo € um novo produto langado em de-
zembro na Alemanha e que ja a partir
de fevereiro, quando concluiremos as
adaptagdées da linha de montagem
para tal, poderemos passar a produzir
no Brasil”, destaca Alves.

Guide line global

Todo o projeto da nova area seguiu
o guide line da Camfil mundial, con-
tando com a experiéncia acumulada
na instalagdo de plantas na Malasia,
Alemanha e Suécia, incorporando es-
pecificagdes e necessidades locais. A
vantagem de contar com o espago do
condominio industrial foi a possibilida-
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CASE: CAMFIL

de de construgao praticamente do zero,
sem demandar muitas adaptacoes.

O coragao de toda a instalagdo é
um ambiente controlado com 1500
metros quadrados que abriga a linha
de produgédo e € mantido com tem-
peratura entre 18°C e 23°C, umidade
relativa de 40% a 60% e sistema de
ar-condicionado que realiza 6 trocas
de ar por hora, uma area que, se fosse
classificada poderia atingir classe ISO
8. “Nao ha nenhuma norma que reco-
mende nem legislagdo que obrigue o
uso de um ambiente dotado de solu-
¢bes de area limpa para a produgéo de
filtros. No entanto, esta € uma defini-
¢ao seguida pela Camfil em todas suas
plantas para a producgao de filtros finos
e HEPA, mostrando para os clientes o
cuidado que temos no processo produ-
tivo”, comenta Alves.

Aproveitando a necessidade de se
manter um ambiente com qualidade
de ar controlada, o projeto também foi
desenhado para a linha de produgéo
servir como um verdadeiro showroom
das principais solugbées Camfil. “O am-
biente conta com diversas solugdes de
filtragem desde o G4 chegando a H14,
e abriga trés tipos diferentes de tecno-
logias aplicadas em forros filtrantes,
exemplificando solugbes mais simples,
média e complexa para a filtragem do

wl

Samir Costa e Edmilson Alves: nova
estrutura estd alinhada a mudanga da
estratégia da empresa

ar, permitindo a nossos clientes ver a
forma de instalagao de cada uma delas,
auxiliando em sua decisdo”, diz Costa.

Assim, a sala recebeu solugdes
Silent Hood (co-
nhecido no mercado como sistema

como Softdistri;

monobloco), que estd em uma caixa
terminal com luminaria do tipo gota e

Area controlada é
mantida a temperatura
entre 18°C e 23°C,
umidade
relativa de 40% a 60%.
Sistema de ar-
-condicionado realiza
seis trocas de
ar por hora.

tomada de pressao pelo lado de dentro
da sala; e a Pharmaseal, que permite a
troca do filtro por um sistema de dum-
per que o isola totalmente do ambiente
controlado, além de permitir que todos
0s ensaios sejam feitos na parte de
dentro da sala limpa, tanto a geragéo
de aerossol para medigédo da perda de
carga quanto toda a varredura do filtro.

Além destas solugdes, o ambien-
te conta também com o Camcleaner
6000, equipamento movel que coleta
particulas geradas no processo de
fabricagdo, evitando a concentragao
delas no ambiente limpo. Na versao
utilizada, o produto apresenta dois
estagios de filtragem, com filtros fi-
nos e filtros HEPA, sendo possivel
adquirir uma versao que utiliza carvao
ativado, conforme a necessidade de
aplicagdo. O Camcleaner também é
utilizado na parte externa a sala limpa
na area de estoque que fica ao lado,

para reduzir o nivel de poeira do local,
contribuindo para as condigdes de
limpeza dos dois ambientes.

Um aspecto interessante da insta-
lagdo é que area técnica foi construida
ao nivel do piso, ao invés de ocupar um
forro. Localizada ao lado da area con-
trolada, permite mostrar aos usuarios
finais de ambientes classificados todos
0s equipamentos e sistemas utiliza-
dos na manutencdo das condi¢gbes do
ambiente, como a conexdo dos dutos
e da rede hidraulica da Unidade de
Tratamento de Ar. Por estar localizado
dentro da area fabril, o sistema foi es-
truturado com descarga de ar dutada,
ou seja, dutos levam o ar de circulagao
para o exterior.

O start up da linha contou com a
vinda de 11 técnicos e engenheiros
especializados, tanto da Camfil Ale-
manha e Camfil Suécia quanto de em-
presas parceiras. A principio, a nova
linha de produgao ira operar em turno
Unico, trabalhando principalmente no
sistema just-in-time, atendendo pe-
didos especificos, mas também pro-
gramada para a formacéao de estoque
dos principais produtos.

Processo produtivo

A entrada de pessoal na area limpa
¢é feita por uma pequena antecamara,
localizada na parte central da area
limpa, dotada de portas intertravadas
e um banco separador, onde 0s opera-
dores devem calgar o propé, néo sendo
necessaria vestimenta especial além
do uniforme comum de trabalho. Duas
grandes portas, localizadas a esquer-
da e a direita da antecamara servem,
respectivamente, para a entrada de
matéria-prima e a saida de produto aca-
bado. Ha, ainda, outra porta, localizada
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Exceléncia em filtros

Uma das lideres globais na produgéo e no
desenvolvimento de filtros de ar e solugdes em
ar limpo, a Camfil atua no setor desde 1963.
Com sede em Estocolmo, na Suécia, possui
24 unidades de producédo espalhadas ao redor
do mundo, além de centros de P&D (Pesquisa
e Desenvolvimento) nas Américas, Europa e
Asia-Pacifico. A empresa conta com aproxima-
damente 3.700 colaboradores e é especializada
em solugdes em filtragem de ar através de pes-
quisas, design e fabricacao.

O conceito de negécio da empresa é fornecer
aos clientes os melhores produtos e servigos em
filtragem de ar no mercado, em seus principais

Unidade de produgio em Jaguaritina-SP junta-se as outras 24 plantas segmentos: processos limpos, ar de conforto,
espalhadas pelo mundo mantidas pela Camfil, além de centros de sistemas de geragéo de energia e seguranca e

Pesquisa & Desenvolvimento protecdo do meio ambiente.
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Area técnica foi construida ao nivel do piso e permite mostrar os equipamentos e sistemas utilizados na manutengao das
condicbes de ambientes controlados (a esq.). Amplas portas séo utilizadas para a entrada de matéria-prima e a de saida de
produto acabado (a dir.)

no inicio do ambiente, utilizada para
entrada das partes metalicas, prepara-
das nas chamadas metal shops, uma
antessala mantida em separado para
evitar a geragdo de particulas na sala
limpa, onde sao realizadas as soldas e
cortes necessarios para a preparagao
das molduras metalicas.

Basicamente, a matéria-prima uti-
lizada na fabricagéo de filtros é com-
posta apenas por moldura (que podem
ser de plastico, aluminio, galvanizado
e inox) e material filtrante, além de
adesivos para unir os dois elementos.
Todos estes materiais sdo recebidos
de fornecedores pré-qualificados, que
fornecem mundialmente para todas
as plantas da Camfil e atendem aos
requisitos de qualidade. “No caso do
papel filtrante, por exemplo, o fornece-
dor realiza um ensaio no rolo que esta
nos mandando e envia a respectiva
documentagéo atestando a qualidade”,
explica Alves. “E nds realizamos testes
adicionais para confirmar se o material
esta realmente conforme”.

Um conjunto automatizado de
esteiras leva as matérias-primas as
diferentes estagdes, cada uma com
determinado equipamento, que com-
pdem as etapas de producdo pelas
quais o filtro em elaboragéo passara,
de acordo com sua especificagao.

Desta forma, o filtro pode parar em
determinada estagao, caso sua espe-
cificagdo assim estabelega, ou ir para
a etapa seguinte. No total, a linha de
montagem possui nove equipamentos,
sendo que uma das estrelas € o maqui-
nario que faz a plissagem, tecnologia
desenvolvida pela Camfil para atender
as suas necessidades de produgéo e
que cria as plissas do papel filtrante,
conforme a especificagdo de cada mo-
delo de filtro.

Enquanto parte da produgédo tem
operagao parte manual parte automa-
tizada, ha toda uma linha de filtros para
aplicacdo em turbinas modelos Ca-
mGT, que tem sua produgéo realizada
por robds, em uma estagdo operada

de forma remota, na qual o operador
apenas faz o set up das especificagbes
e acompanha o trabalho realizado. A
empresa prevé, inclusive, que esta
linha de produtos para aplicagdo em
turbas represente a maior demanda de
sua produgao.

Apos seguir pelo caminho determi-
nado, o filtro chega a estacéo de ve-
dacédo, onde ¢ aplicada a camada de
poliuretano ou de gel que ira acomodar
o filtro na instalagdo, garantindo sua
estanqueidade. Dois bragos robéticos
realizam o preenchimento das canale-
tas que irdo receber o material de ve-
dagéo, conferindo extrema precisédo ao
processo. O filtro, entdo, segue pelas
esteiras, levando o tempo necessario

Ficha Técnica*

Projeto da area controlada

Projeto e instalagéo do sistema de HVAC
Resfriadores com kit hidrénico incorporado
Unidades de tratamento de ar

Dampers e Difusores

Filtros

Grelhas

Dutos

Divisérias

Portas intertravadas

Parede e teto

Piso

*Informacoes cedidas pela Camfil

Camfil Latinoamerica / Camfil Suécia
Siarcon
Carrier
Reintech
Siarcon
Camfil
Siarcon
Siarcon
Monthac
Kopron
Monthac

Auge Pisos
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para a cura até chegar a etapa de
embalagem, ja saido da sala limpa em
sua respectiva embalagem.

Como penultima operagéo, antes da
vedagdo e da embalagem, 100% dos
filtros da classe H e superiores sao tes-
tados. Um equipamento de tecnologia
Camfil com quatro sensores faz um es-
caneamento no filtro para detectar qual-
quer nivel de vazamento, garantindo a
estanqueidade. A eficiéncia e a perda
de carga inicial também sao testadas.
Os filtros recebem uma descarga de
aerossol DEHS (particula liquida), em
quantidades aceitas pela normatizagéo,
e dois contadores de particulas, posi-
cionados antes e depois do filtro, rea-
lizam a medi¢ao do particulado emitido
e do total que nao foi retido. Acoplado

ao equipamento esta um sistema que
emite um relatério com os resultados
obtidos, que € incluido na embalagem
para informagéo do comprador. O equi-
pamento esta configurado para emitir
laudos baseado em trés normas: brasi-
leira, europeia e americana.

Se um vazamento ocorrer, este
equipamento tem precisdao para in-
formar em qual faixa esta ocorrendo
algum defeito, como um vazamento.
“O operador pode, entdo, avaliar a
extensdo do problema e encaminhar
0 produto para uma cabine contigua,
onde sera analisada a forma dele ser
reparado, dependendo, claro, do dano
e até mesmo do tipo de filtro, pois algu-
mas categorias ndo podem ser repara-
das”, diz Costa. .

| 5
S
anss

Operador aplica adesivo, como parte do
processo de produgao. Abaixo: brago
robdtico realiza o preenchimento das
canaletas com material de vedacgao
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Panorama global

ISCC abre espaco para os debates em torno de
todos os tipos de controle de contaminacao. Préximo
evento sera no Brasil, em 2016

De cima para baixo, reunido do ICCCS, reuniao plenaria do ISO/TC 209 e grupo
de especialistas no coquetel de abertura do ISCC

26
o

Alberto Paz

E ntre os dias 13 e 16 de
outubro, a cidade de Seul,
capital da Coreia do Sul, recebeu a
222 edigdo do ISCC - International
Symposium on Contamination Control
(Simpdsio Internacional de Controle de
Contaminag&o). Foi um momento mui-
to especial para debater o estagio atu-
al e as expectativas futuras em torno
da tecnologia de controle de contami-
nacdo em suas mais diversas aplica-
¢des. “Todos os tipos de tecnologia de
controle de contaminagao, incluindo
magnético, fisico, quimico e bioldgico,
em gases, liquidos e sobre superficies
solidas foram discutidos, bem como
a tecnologia de salas limpas. Mas,
como a industria de semicondutores,
FPD (Flat Panel Display) e LED ser
muito forte na Coreia e no Extremo
Oriente, estes topicos ganharam maior
relevancia”, comentou Myung-Do Oh,
presidente do ICCCS - International
Confederation of Contamination Con-
trol Societies, chairman do ISCC 2014
e HoD (Head of Delegation) da KACA
— Korea Air Cleaning Association.
Realizado a cada dois anos com
apoio do ICCCS, o ISCC 2014 foi or-
ganizado pela KACA, e em 2016 sera
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realizado na cidade de S&o Paulo.
“Estamos finalizando alguns detalhes
de planejamento e, em breve, vamos
divulgar a programacgéo cientifica e
outros detalhes importantes sobre o
ISCCBRAZIL2016”,
Meirelles, Delegada Internacional da

informa Heloisa

SBCC e empossada como presidente
da ICCCS para o biénio 2015-2016,
que, juntamente com os outros repre-
sentantes da delegagdo brasileira,
tinha como miss&o apresentar e mobi-
lizar os presentes para participarem do
evento no Brasil (veja box).

O evento na Coreia foi marcado
pelo compartilhamento em alto nivel
do conhecimento da aplicagao da tec-
nologia de controle de contaminagao.
Organizado no COEX - Convention
& Exhibition Center, um gigantesco
espago para permite a realizagao si-
multanea de diversos eventos técnicos
e comerciais, foram apresentados no
ISCC Coreia cerca de 15 palestras téc-
nicas, trés sessodes de keynotes — com
apresentagdes orais de 20 minutos
de mais de 50 trabalhos técnicos e a
apresentagao de cerca de 25 posteres,
entre eles um do Brasil, desenvolvido

pela microbiologista e Coordenadora
do GT 2 da SBCC, Silvia Eguchi, com

o titulo: “Evalution of Airborn Contami-

Nov/Dez - 2014 - SBCC

No ISCC Coreia foram ministradas cerca de 15 palestras técnicas, trés sessoes
de keynotes — com apresentacoes orais de 20 minutos de mais de 50 trabalhos
técnicos e cerca de 25 pdsteres

nation in Climatized Dental Care Faci-
lities, in an Odontology School Dental
Clinic in Brazil”.

O ISCC recebeu cerca de 300
profissionais e os premiou com o com-
partilhamento de novas ideias e tecno-
logias. Como evidenciou o presidente
do evento, “foi relevante reforgar a im-
portancia do controle de contaminagéo
em todos os segmentos industriais”,
destacou Myung-Do Oh.

O ISCC recebeu cerca
de 300 profissionais
e 0s premiou com o
compartilhamento

de novas ideias e
tecnologias

Paralelamente ao evento técnico,
foi realizada a International Clean Air
Tech & Green Environment Exhibition
2014, organizada pela KACA e pela
Air Indoor Environment Laboratories.
Com mais de 40 mil visitantes técni-
cos e 250 expositores representando
empresas de 15 diferentes paises, a

feira de exposicdes foi uma das maio-
res e mais concorridas da histéria do
ISCC e apresentou novidades para os
interessados em tecnologias de areas
limpas e de produtos para areas limpas
e ambientes controlados, qualidade do
ar interior, edificios verdes, refrigera-
¢ao e ar condicionado, tecnologia para
o controle de poluigdo, entre outros
temas alinhados.

I
Programacao
diversificada

Ainda dentro da programacao ofi-
cial, os profissionais puderam, no ulti-
mo dia do evento, escolher entre duas
opgOes de visita técnica e cultural: co-
nhecer as instalagdes da fabrica da LG
Display e o Unification Observatory ou
fazer um tour técnico pela industria far-
macéutica Handok e visitar a Fortaleza
de Hwaseong, construida entre 1794-
1796 e classificada como Patriménio
Cultural pela UNESCO. “Foi muito
interessante essa diversidade, mistu-
rando tecnologia e cultura. E um dos
exemplos praticos que, se possivel,
vamos introduzir no préoximo evento”,
avalia Heloisa.
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ICECA014iKorea

INTERNATIQ%AL SYMPOSIUM ON FONTAMINAT‘ION CONTROL

v

Apresentagédo musical tipica no banquete de abertura do evento

No dia 17 de outubro, foram or-
ganizados as reunides do Conselho
de Delegados Internacionais (CoD)
do ICCCS e do ICEB (International
Cleanroom Educacional Board). Na
reunido do ICCCS um momento de

Parte da delegacgéo brasileira e outros
profissionais na visita a Fortaleza de
Hwaseong

grande emocéo para toda a dele-
gacao brasileira — e para todos os
profissionais brasileiros que atuam
direta ou indiretamente com o tema
controle de contaminagdo. Seguindo
o protocolo da entidade, Heloisa Mei-
relles tomou posse como nova presi-
dente da entidade internacional. “O
importante mesmo foi a aceitagéo do
Brasil como sede do evento interna-
cional e a presidéncia foi decorréncia
dessa acdo. Neste momento, lembrei
e quero reforgar a importancia de
todos os profissionais que passaram
pela entidade, desde sua fundacéo
ha 25 anos. Com suas ideias, postura
proativa e sempre convictos de que o
Brasil tem um enorme potencial para
ser um dos principais atores nos de-
bates, pesquisas e solugdes relacio-
nadas ao controle de contaminagéao”,
argumentou.

No evento, a Delegada
Internacional da SBCC,
Heloisa Meirelles
tomou posse como
presidente do ICCCS

Na reunido do ICEB, a SBCC as-
sumiu o compromisso de implementar
em 2015 ao menos dois cursos com
certificagdo internacional. Apds o
ISCC foram organizadas reunides dos
WGs e do ISO/TC-209. Nos dias 18 e
19 foram os eventos do ISO/TC-209.
Na plenaria, além da aprovagao da ata
anterior referente a reunido de Reno,
em 2013, e levantamento de expecta-
tivas de novas agbes, destaque para
a apresentagdo do novo programa de

gerenciamento da ISO e o planeja-
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mento do novo website com ferramen-
tas mais amigaveis.

Dois Working Groups — WG se
reuniram para dar continuidade a seus
trabalhos: o WG-2 (microbiologia) e o
WG-10 (nanotecnologia). Neste ultimo,
o Brasil ndo participa por falta de es-
pecialista no tema; ja no WG-2, o pais
foi representado por Silvia Eguchi (veja
box com resumo da reuni&o na pag. 32).

“Como se pode perceber, foi um
grande evento, muito bem organizado
e de altissimo nivel técnico. Acredito
que foi um étimo exemplo de como
devemos atuar para ter, no Brasil, um
evento de excelente qualidade”, obser-
va Heloisa Meirelles.

Para mais informagbes, acesse:
www.icccs2014korea.kr .

Myung-Do Oh, presidente do ICCCS e chairman do ISCC 2014, Gaetano Nino
Lattanzi, da ASCCA - Sociedade de Controle de Contaminacéo Italiana, e David
Ensor, chairperson da ISO/TC 209 em visita a Heloisa Meirelles, no espago de
divulgacao do ISCC Brazil 2016

ENGENHARIA TOTAL
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No ISCC 2014, a delegagéo
brasileira foi capitaneada por
Heloisa Meirelles e contou ain-
da com a participagao de Elisa
Liu, Diretora Técnica da SBCC
e especialista do WG-1; Silvia
Eguchi, especialista do WG-2;
Dirce Akamine, ex-presidente
da SBCC e Coordenadora da
ISCC
Brazil 2016; e Antonio Gamino,

Comissao Técnica do
Coordenador América Latina
especialista do WG-1.

Ja no coquetel de boas-
-vindas, quando os lideres das
delegagbes foram chamados
para se apresentarem, Heloisa
Meirelles fez um primeiro co-
mentario sobre o ISCC 2016.
“Nosso objetivo maior na Coreia
era promover o simpésio no Bra-
sil, incentivando e mobilizando
pesquisadores, profissionais e
empresas a prestigiarem o nos-
S0 evento”, argumenta.

Heloisa fez apresentacoes
sobre o evento 2016 no banque-

ISCCBRAZIL2016

te de abertura do evento, nas
reunides plenarias do ICCCS e
do ICEB, no jantar dos delega-
dos internacionais do ICCCS e
também na plenaria do ISO/TC
209. Além disso, a organizagéo
disponibilizou um espago de
apoio para que pudessem ser
colocados os materiais promo-
cionais do evento e da cidade
de S&o Paulo. Foram folders,
banner e um pen drive com dicas
sobre a cidade, materiais elabo-
rados pela Embratur / Sdo Paulo
Convention & Visitors Bureau
(SPCVB).

Além das exposi¢cbes, He-
loisa ressalta o apoio de dois
renomados especialistas que
deram depoimentos durante o
banquete de abertura do evento
sobre S&do Paulo e o estagio da
tecnologia de controle de conta-
minagéo no Brasil. O sui¢co Hans
Schicht, especialista em salas
limpas e controladas, e um dos

principais incentivadores para

a criagdo da SBCC, ha 25 anos, levantou um
brinde a escolha do Brasil e relatou suas expe-
riéncias sobre Sao Paulo. Em seguida, David
Ensor, convenor da ISO/TC209 e especialista

do WG de nanotecnologia, contou sobre sua

Acima, Heloisa e Cha Sung e Taesung Kim,
ambos da KACA. Abaixo, Antonio Gamino na
feira de exposicoes

Programa preliminar

ISO TC 209 / ICCCS / ICEB

Manha Meetings Meetings
Tarde Meetings Meetings
. Jantar dos
NI Delegados
Exibicao

Meetings Meetings Abertura
. . Sessao
Meetings Meetings ..
técnica
Inscricao
Jantar da Encerramento
I1SO
Abertura Exibicao Exibicao

Sessao Sessao
técnica técnica
Sessao Encerra-
técnica mento
Tour Técnico
Jantar
Exibicao Exibicao
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Profissionais renomados deram depoimentos sobre Sao Paulo e o estagio
da tecnologia no Brasil: David Ensor (a esq.) e Hans Schicht (terceiro a
esq.) confraternizando com a delegagéao brasileira

passagem, ha cerca de um ano,
pela cidade de Sao Paulo.

Dirce Akamine esteve pela
segunda vez em um ISCC (o pri-
meiro foi na China), agora, porém,
seu foco estava ampliado. “Eu me
propus a fazer contatos com os
principais pesquisadores e inu-
meros participantes para saber o
que de mais relevante esta acon-
tecendo em termos de pesquisa de
inovagcdo e também atualizagdes
tecnoldgicas, tendo em vista a ela-
boracdo da programacéo técnica
do ISCC no Brasil”, relata.

Ela ressaltou ainda uma gran-
de acolhida dos pesquisadores
em relagdo a delegagao brasileira.
“Os contatos foram excelentes e
creio que eles ficaram muito moti-
vados a vir para o ISCC em 2016.
Essa percepgado é um indicador
de que podemos contar com pes-

JQQ

J

quisadores de renome no Brasil”,
argumenta.

Quanto a abordagem técnica,
Dirce considera de suma importan-
cia trazer para o programa temas
como nanoparticulas e controles.
Ela também ja pensa em temas es-
pecificos, como uma mesa redonda
sobre normas técnicas. “Para esse
caso, fiz alguns contatos e acredito
que sera possivel termos um debate
muito interessante envolvendo as
normas brasileiras, americanas e
europeias. Também penso que vale
a pena investir em formatos que
permitam maior participacdo do
publico, com discussodes e debates.
Enfim, foi um grande aprendizado,
com contatos muito bons. Agora é
focar na realidade nacional e avaliar
como tudo isso pode ser viabilizado
e melhor aproveitado e apresentado
no ISCC Brasil”, conclui Dirce.

E BRAZIL 2016

‘ ) O International Symposium
of Contamination Control
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O WG-2 se reuniu para uma impor-
tante reuniao, pois seria decisoria para
os trabalhos do grupo de microbiolo-
gia. A versao CD (Committee Draft) da
norma ISO 14698 foi submetida para
analise pelos paises membros em 8 de
marco de 2014, cujos votos gerados
foram publicados em 23 de julho de
2014. De acordo com o encaminha-

Desde abril deste ano, o Sao
Paulo Convention & Visitors Bureau
(SPCVB) tem apoiado a realizagao
do ISCC Brazil 2016. O suporte
tem foco na promocgdo da cidade
de S&o Paulo para potenciais parti-
cipantes, como os que estavam no
ISCC Coreia. Foi preparado uma
apresentagdo mostrando a infraes-
trutura para eventos e atributos da

WG-2 Microbiologia

mento das normas da ISO, se o CD
fosse aprovado na reunido de outubro,
a norma passaria ao estado DIS (Draft
International Standard), e seguiria para
discusséo.

“Estiveram representados nesta
reunido, 12 paises, dentre os quais 4
enviaram os seus especialistas em
microbiologia. Pela falta de consen-

Parceria com o SPCVB

cidade. Também foram disponibili-
zados videos institucionais e outros
materiais promocionais. Além disso,
o SPCVB tem orientado a organiza-
¢ao do ISCC sobre como receber o
apoio de 6rgaos oficiais de turismo,
como a Embratur (Instituto Brasileiro
de Turismo) e a Sdo Paulo Turismo.

“Esta € uma importante fase de
trabalho, quando divulgamos a cidade

so, o TC 209 decidiu que a norma,
na forma proposta, seria suspensa
e o atual WG-2 seria dissolvido. A
qualquer momento, porém, o gru-
po podera ser convocado para dar
continuidade a elaboragcéo da nor-
ma, desde que haja um NWIP (New
Work Item Proposal) e um convenor
definidos”, explica Silvia Eguchi.

aos potenciais visitantes, motivando-
-0S a virem nao s para 0 congresso,
mas para desfrutar do que o destino
pode oferecer de melhor. Paralelo a
isso, estamos também envolvidos no
planejamento do evento (edigdo de
2016), oferecendo sugestoes e alter-
nativas de fornecedores locais”, co-
menta Elisabete Sorrentino, Diretora
de Eventos Internacional do SPCVB.
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Seminario em Jaguaritina

Entre os dias 10 e 11 de dezem-
bro, foi realizado o seminario “Equi-
pamentos de Ar Limpo e Operacbes
em Salas Limpas”, no auditério da
Faculdade de Jaguariuna, interior de
Sao Paulo.

O evento marcou o encerramento
do ciclo de seminarios da SBCC em
2014 e foi destinado a projetistas,
arquitetos, engenheiros, gestores de
qualidade, técnicos de qualificagéo
de sistemas de ar, técnicos e gestores

Equipamentos de Ar
Limpo e Operacoes em
Salas Limpas

Coordenador: Fernando Britto
(Adriferco)

PROGRAMAGAO TECNICA

Qualificagoes de Cabines de
Segurancga Biolégica (CSB)
Rinaldo Almeida (ABL Antibidticos) e
Willian Ito (LMN Engenharia)
Demonstragdo de ensaios de
desempenho em CSBs

Rinaldo Almeida (ABL Antibidticos) e
Willian Ito (LMN Engenharia)
Contagem de particulas e
amostragem de ar

de seguranga operacional, além de
supervisores de areas responsaveis
pelo dia a dia da operacdo de salas
limpas de uso industrial.

As palestras procuraram apresen-
tar procedimentos de qualificagdo do
ar em Cabines de Seguranga Biolo-
gica (CSB), incluindo demonstracdes
praticas em um equipamento cedido
pela Esco, tais como: ensaios de
vazamento em dispositivos de filtra-
gem de alta eficiéncia, ensaios de

Alexandre Leal (PMS) e Reinaldo
Martins (PMS)

Procedimentos de limpeza
Eduardo Simdes (Ala)

Dispositivos de filtragem com troca
segura

Marco Adolph (Trox)

Benchmarking: Trox — Cabines de
Pesagem e Amostragem

César Santana (Trox)

Ergonomia e seguranca
ocupacional

Mauricio Santos (M&C Consultoria)
Procedimentos operacionais em
salas limpas

Dorival Ramos Sousa

Eficiéncia energética em sistemas
de filtragem

Edmilson Alves (Camfil)
Benchmarking — Camfil — Sistemas

visualizagéo e velocidade de fluxo de
donwflow e inflow; procedimentos de
contagem de particulas discretas e
amostragem do ar em CSBs; proce-
dimentos de limpeza técnica de areas
limpas: especificagdo e utilizagcéo
de dispositivos de filtragem de alta
eficiéncia com troca segura (bag in
& bag out); ergonomia e seguranga
ocupacional em salas limpas; proce-
dimentos operacionais e eficiéncia
energética em sistemas de filtragem.

de filtragem de média e alta
eficiéncia

Eduardo Alvadjan (Camfil)

Ao término do evento foi realizada
uma visita guiada a nova sala limpa
da Camfil, onde séo produzidos seus
filtros plissados finos e HEPA.

Participagao: 24 profissionais

Local: Auditério da FAJ - Faculdade
de Jaguariuna, Campus Il

Patrocinio: Camfil, Esco, FAJ,
Masstin, PMS e Trox

Apoio institucional: ABRAVA,
Sindratar-SP e Faculdade Jaguariuna
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Rinaldo Almeida, Willian Ito, Alexandre Leal, Reinaldo Martins, Eduardo Simoes

Marco Adolph, Mauricio Santos, Dorival Sousa, Edmilson Alves, Eduardo Alvadjan
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o
ASSOCIADOS SBCC

EMPRESA | everesa @ ] TEL

MASTER BARDUSCH ARREND. TEXTEIS LTDA. 41 3382-2050
BELIMO BRASIL COMERCIO E AUTOMAGAO LTDA. ...cccccccoccrrrrrmrrrrrr. 11 3643-5656
CAMFIL LATINO BIOCAMPO 2000 COM. E MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. .. 22 2522-5717
AMERICA LTDA.
TELEFONE: 19 3837-3376 BIOCEN DO BRASIL LTDA. 19 3246-2581
BIOSAFE - BIOSSEGURANGA DO BRASIL LTDA. <.ooooooooooeo oo 11 3683-4448
BIOTEC SOLUGAO AMBIENTAL 12 3939-1803
MASSTIN ENG
MASSTIN INSTALAGAO LTDA BIOTECNICALAB SERVIGOS INDOOR AIR QUALITY LTDA. ME ............. 11 5096-1400
TELEFONE: 11 4055-8550 BONAIRE CLIMATECNICA LTDA. 11 3336-4999
BRY-AIR BRASIL CLIMATIZAGAO LTDA. 41 3698-2222
= CACR ENG E INSTALAGOES 11 5561-1454
I Rox TECHNIK TROX DO BRASIL LTDA. ¢
I : - CEQNEP 41 3027-8007
The st of i TELEFONE: 11 3037-3900
CERTIFIQUE SOLUGOES INTEGRADAS 31 3386-5574
CERTILAB ENGENHARIA AMBIENTAL LTDA. ........ooooooeoeeeeeeeeeeeeeeee 51 9844-7485
CLEAN SUL CONTROLE DE CONTAMINAGAO .........ovoveeeeereeseserooreee 51  3222-9060
CLIMA SPACE ENGENHARIA TERMICA LTDA. .......covvvvverereresesoooooneee 19 3778-9410
CLIMAPLAN PROJETOS TERMICOS 11 2068-9351
[rpesharia e fadas Lmpas
CLIMAPRESS TECN. SIST. AR COND. LTDA. .........oomooooorororosesseoeee 11 2095-2700
SILVER CSI COMERCIO E IMPORTAGAO LTDA. ME 41 3229-4154
COMIS ENGENHARIA TECNICA LTDA-ME. 31 2535-2892
CONAIR COMERCIO E SERVIGOS LTDA. 21 2609-4921

CPA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE RESINAS VEGETAIS LTDA. 11 3809-9804

EMPRESA TEL CRISTALIA PROD. QUIM. E FARM. LTDA. 19 3863-9500

DANICA TERMOINDUSTRIAL BRASIL LTDA. ...eroeeereee e 11 3043-7891
AAF AMERICAN AIR FILTER DO BRASIL LTDA. .11 5567-3000 c OINDUS S 3043-789
h DMD SOLUTIONS 19 3386-0301
ABACO CONSTRUTORA LTDA. 62 3091-2131

ABH COMERCIO E SERVICOS 1 32538100 DSA IMP. E EXP. COM. E SERV. DE SIST. DE CONTROLE EIRELI - EPP.... 11  3569-3350
ABECON ENGENHARIA E CLIMATIZAGED LTDA. oo W 4354777 EBM PAPST MOTORES E VENTILADORES LTDA. ..o 11 4613-8700
ABL ANTIBIGTICOS DO BRASIL LTDA 19 3872.9300 ECC CONTROLE E GERTIFICAGAO DE AMBIENTES ... 19 8779-9074
ABN SERVICOS EM AR CONDICIONADO EIRELI - ME 19 3579.9876 ECOQUEST DO BRASIL COM. E SERV. P/ PURIF. DE AR E AGUALTDA. .. 11 3120-6353
AC INTERCON SALAS LIMPAS ENG.INST. ESPECIAIS LTDA. ......cccvvce. 11 3331-6576 ECO-WORLD CONTROLES HVAC LTDA-ME oo T 3873-0095
AGOR ENGENHARIA LTDA M 37316870 ELITE EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA. w..oocccerereoorseee oo 51 3365-3939
ADALTA SERVICOS DE AR CONDICIONADO LTDA. <..ooceeeeercesern 11 26450832 EMAC - ENGENHARIA DE MANUTENGAO LTDA. oo 31 2125-8500
ADRIFERCO ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. ....coovocceeree 1 3773-7274 EMPARCON - TESTES, AJUSTES E BALANC. S/C LTDA. 4654-3447
AEROGLASS BRASILEIRA S/A FIBRAS DE VIDRO M 4616.0866 EMP. PARANAENSE DE GLIMATIZAGAO - EMPAG AR COND.............. 41 3045-2700
AIR CLEAN CONT. CONTAM. AMB. S/C LTDA. ....oooccreescrsscoessero 19 3252-2677 ENG CLEAN CONTROLE DE CONTAMINAGOES LTDA. ..o 38 3221-7260
AIR CONDITIONING TECNOLOGIA E SISTEMAS EIRELI .......oooocccccc..... 1 3202-3344 ENGEFARMA CONSULT. E SERVICOS LTDA. . 2456-0792
AIR SHIELD DO BRASIL LTDA. 12 36821345 ENGEPHARMA SOLUGOES INTEGRADAS ..o 11 9606-9466
AIR LAB ASSESSORIA ANALITICA AMBIENTAL LTDA.. 1 45563670 ENGETAB SOLUGOES E ENGENHARIA LTDA. ...ccccceoereesorse 11 3729-6008
AIRLINK FILTROS IND E COM LTDA. 1 58120013 ENGINE COMERGCIO E SERVIGOS LTDA. 27 3326-2770
ALA ADMINISTRAGAO E MULTISERVIGOS LTDA. ...oovvvvvvvvveveeerssessssnnnes 11 4668-5960 EQUATORIAL SISTEMAS. 12 3949-9390
ALCARD INDUSTRIA MECANICA LTDA. 11 2946-6406 ERGO ENGENHARIA LTDA. 1 3825-4730
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. ....ovvooooooreeeven 11 2423-2033 EXCEL CLIMATIZAGAO LTDA. 11 4039-3576
ALPHALAB COMERCIAL CIENTIFICA 62 3285-6840 FAMAP - FARM. MANIP. PROD. PARENT. LTDA. . ..ottt 31 3449-4700
ALSCO TOALHEIRO BRASIL LTDA. 1 21981477 FARMOTERAPICA PHYTON FORM. MAG. E OFIC. LTDA. ....oocccoeee... 11 5181-3866
AMV CONTROLE AMBIENTA 19 3387-4138 FILAB CONTROLE DE CONTAMINAGAO LTDA. ....oocccosoe oo 19 3249-1475
ANALISE — TESTE DE SISTEMAS DE AR LTDA. oo 11 5585-7811 FILTRACOM SIST. & COMPON. P/ FILTR. LTDA. ...oececo oo 19 3881-8000
ANTHARES SOLUGOES EM CLIMATIZAGAO E REFRIGERAGAO LTDA.... 11  4324-3519 FIVE VALIDAGAO DE SISTEMAS COMPUTADORIZADOS............cocovvnn. 15 3411-5550
APORTE NUTRICIONAL FARMACIA DE MANIP. LTDA. ......cccoovvrrrerrnnn. 31 3481-7071 FORAN COM. DE MAQUINAS, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA.... 12 3354-7757
ARCONTEMP AR COND. ELETRICA LTDA. ..ooscctoeoeeoeeoeeoeeo 17 3215-9100 FORM STERIL. 21 2229-2800
ARDUTEC COM. INSTALAGOES E ASSESS. LTDA. w.ooccceoecreeoesero 11 3731-2255 FORMATO CLEAR ROOM COMERCIO E SERVICOS LTDA-ME............ 11 5893-1549
ARGRAF ENGENHARIA LTDA. 21 3881-4544 FUNDAGAO HEMOGENTRO DE RIBEIRAO PRETO .......cccoooovvrrorr.. 16 2101-9300
ARMACELL BRASIL LTDA. 11 3146-2050 FUNDAMENT-AR CONS. ENG. PLANEJ. LTDA. 3873-4445
AT ENGENHARIA 11 26427070 GANUTRE - GAN RIO APOIO NUTRICIONAL LTDA. ....oovoeorsceer 21 2589-4763
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EMPRESA TEL.

GARNEIRA ENGENHARIA LTDA. 13
GILTEC LTDA. 1
GPAX LTDA. 1
HVACR SERVIGOS TECNICOS LTDA. 21
HEATING & COOLING TECN. TERMICA LTDA. ....coouirirriirneirerereneeenes 1
HITACHI - AR COND. DO BRASIL LTDA. 1
HOSP PHARMA MANIP. E SUPRIM. LTDA. ......ccccooviiiiniiiiiccicies 1"
HT MICRON SEMICONDUTORES LTDA. 51
INFRALINK SERVICOS DE INFRA-ESTRUTURA EMPRESARIAL LTDA... 11
INSTITUTO ONCOLOGICO DE RIBEIRAO PRETO ......ovvvererreercnirenes 16
IPANEMA IND. PROD. VETERINARIOS 15
ITASUL IMPORTAGAO E INSTRUMENTAL TECNICO LTDA. ....c.oovervennne 51
JB HOSPITALAR 85
J G PACHECO MANU. E COMERCIO DE EQUIP. HOSPIT. ....cccc.oovvvurnenn. 68
LABOAR COM., SERVIGOS E REPRES. DE EQUIP. TECNICOS ............ 7
LABORATORIO MATTOS E MATTOS 21
LABORATORIO QUIMICO E FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.. . 55
LACHI ENGENHARIA — PROJETOS E INSTALAGOES ......cooovriiriiriniinns 92

LAMPRE PORTUGUESA - REVEST. E TRANSF. DE METAIS LDA. ... (351) 21

LEFOL SAUDE AMBIENTAL LTDA. 62
LIGHTHOUSE WORLDWIDE SOLUTIONS INC. ........coovoiiiiciciniiiccs 1
LINTER FILTROS INDUSTRIAIS LTDA. 1

LTL SERV. E COM. DE EQUIP. FARMACEUTICOS E HOSPITALARES .... 11
LWN ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA

MASTERPLAN ENGENHEIROS ASSOC. S/C LTDA. ......ccccooevvieicicicicnn 11
MEKAL METALURGICA KADOW LTDA. 11
MERCOCLEAN IMP. EXP. COM. LTDA. 21
MICROBLAU AUTOMAGAO LTDA. 1
MILARE SISTEMAS DE EXAUSTAO LTDA. ME ......ooiviuiiiereiicieceenes 19
MOTA CONSULTORIA LTDA. - ME 38
MR QUALITY CLEANROOM SERVICES 1
MULTIPLA MONTAGEM 12
MULTIVAC - MULTISTAR IND. COM. LTDA. .......cooviiieieiiicccieieccs 1
NEU LUFT COM. E SERV. DE AR COND. LTDA. .......cccovviirrnininiiricnns 1
NICCIOLI ENGENHARIA 16
NOVARON SISTEMAS DE AR LTDA. 31
NOVARTIS BIOCIENCIAS 1
NUTRICIONAL FARMACIA - PALMEIRA MANIPULAGAO..........ococorrrernes 16

NUTRIMED SERV. MED. EM NUT. PARENTERAL E ENTERAL LTDA. ... 22

NUTRIR PRESTADORA DE SERVIGOS MEDICOS LTDA. .....coovverrrinnenne 91
NUTRO SOLUGOES NUTRITIVAS LTDA. EPP ....ccooovvirririnrienieeieninnenn 41
NYCOMED PHARMA LTDA. 19
OUROFINO SAUDE ANIMAL LTDA 16
PARTICLE MEASURING SYSTEMS BRASIL ........cccooiiiiicccccicccs "
PALMETAL METALURGICA LTDA. 21

PLANENRAC ENG. TERMICA S/C LTDA.

N

PLANEVALE PLANEJ. CONSULTORIA. 12
PLASMETAL PLASTICOS E METAIS LTDA. .....ooorriiiiiiniieseieneienneenes 21
POWERMATIC DUTOS E ACESSORIOS LTDA. ......covivirmriireiineiennienes "
PRECISO METROLOGIA E QUALIDADE LTDA. . . 62
PRO ADVICE "
PROATIVA QUALIFICAGAO E SERVICOS TECNICOS .......cooooervirerirnes 21
PROBIO PRODUTOS E SERVIGOS NUTRICIONAIS LTDA. ......ccccrverernas 67

3322-7669
5034-0972
3285-0839
2423-3913
3931-9900
3549-2722
2146-0600
3091-1100
3298-8900
3623-2341
3281-9450
3228-7788
3253-6263
3224-1468
3326-6964
2719-6868
3314-7103
3584-4420
9608-470

3099-4266
3253-8109
5643-4477
2475-2898
3926-4283
5021-3911
5641-7248
3795-0406
2884-2528
3452-1636
3221-5998
2443-2205
3903-4838
3835-6600
5182-6375
3624-7512
3225-5345
3732-4152
3632-9246
2733-1122
3266-2800
3013-5322
3847-5577
3518-2000
5188-8227
2481-6453
5011-0011
3202-9888
2580-2035
3017-3800
3280-3013
4554-3458
2443-6917
3342-0203

| ewerEsa ] TEL

PROCESSO ENGENHARIA LTDA.

PRUDENTE ENGENHARIA LTDA.

PWM SERVICE TEC. COMERCIAL LTDA.

QUALIBIO LABORATORIOS LTDA.

QUALITRONIC MANUTENGOES - ME
QUALYLAB CONSULTORIA FARMACEUTICA....
QUIMIS APARELHOS CIENTIFICOS LTDA. ...coouuiiamiiimieirneesseeiseesseeens
RADNAI AR COND. PROJ. E CONSULT.

REFRIN REFRIGERAGAO INDUSTRIAL
REINTECH IEPCC

RLP ENGENHARIA E INST. LTDA.

RMS TEC. COM. E SERV. DE PROD. LABORATORIAIS LTDA. ...............

SECCOL CONTROLE E CERTIFICAGAO.
SERVTEC INST. E SISTEMAS INTEGRADOS LTDA. ..o
SESIMBRA CONSULTORES INDEPENDENTES .......c.ccccovviiiiiiccce
SIARCON ENGENHARIA DE AR CONDICIONADO LTDA. .........ccccovvinnne
SISTEMA COMERCIO DIVISORIAS LTDA.

SIX SEMICONDUTORES S/A.

SOCLIMA ENGENHARIA LTDA.

SOLEPOXY IND. E COMERCIO DE RESINA LTDA. .....cocomreemrirnrernnnens
SOLLO ENGENHARIA INSTALAGAO LTDA. ....covvemeirrieireriseeereseienenes
SOMAR ENGENHARIA S/C LTDA.

SONDAR SERVICOS E SISTEMAS LTDA. ME .......cocooiiiiiiciccccne
SPM ENGENHARIA S/S LTDA.

STERILEX CIENTIFICA LTDA.

SUPORTE UNIVERSAL ACESSORIOS DE AR CONDICIONADO..............

SWELL ENGENHARIA LTDA.

TECHNILAB - CONTR. DE CONTAMINAGAO LTDA.
TECNOLAB SERVICOS E COM. DE EQUIP. DE LABORAT. ........c.cccocuvee
TECNOVIDA - CLINICA DIETETICA

TECSENG TECNOLOGIAS ESPECIALIZADAS ..........ccooooveiieicccin
TERMACON PROJETOS E CONSULTORIA LTDA.
TERMICA BRASIL COMERCIO E SERVICOS LTDA. ......oooiviriiiriiieni
TESTO DO BRASIL INSTRUM. DE MEDIGAO LTDA. ....cooovvrrrirrirerinnirees
TOSI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

TRAYDUS CLIMATIZAGAO IND E COM LTDA. ....ovvvvmmiremnrinenrinnrinenien
UNIAO QUIMICA FARM. NAC. S/A

VECOFLOW LTDA.

VECTUS IMPORTATUM INSTR. DE PRECISAO LTDA. ......covvevvrerreires
VISTA VALIDAGAO LTDA.

VITAR SOLUGOES EM SAUDE LTDA.

VL INDUSTRIA ELETRICA E AUTOMAGAO LTDA. ....cco.ooovorrrrrrrerenen
ZIEHL-ABEGG DO BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQ. DE VENT. LTDA.
YANNTEC INSTRUMENTAGAO ANALITICA LTDA. ...coovvireierisriesiseines
Para associar-se ligue: (12) 3922-9976 ou acesse sbcc@sbcc.com.br
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3426-7890
3235-4901
3243-2462
3668-0747
3481-2539
3099-6636
4055-9900
3268-3092
3941-1263
3933-8107
3873-6553
2440-8781
3275-1272
3660-9700
3511-1138
3452-3290
2941-7115
3516-7587
3423-2500
3211-5050
2412-6563
3763-6964
5583-1266
3332-1188
2606-5349
3971-9364
3939-5854
3243-1265
3646-8555
623-6500
-9182-7759
3042-1448
3666-2076
3731-5800
4529-8900
4591-1605
4662-7200
3787-3700
5096-4654
3398-6756
3085-2291
2832-4000
2872-2042
2489-7435
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ARTIGO TECNICO

LIMPEZA E EMBALAGEM
DE PECAS E COMPONENTES
PARA USO EM CONDICOES
DE SALAS LIMPAS

Autor: Joachim Ludwig
Traducao: Heloisa Meirelles Costa
Revisao: J. Fernando Britto

Contato: ludwig@colandis.com

I
Resumo

Cada vez mais processos, dos mais diferentes ramos
de atividade, sao realizados em salas limpas. Para tanto,
diferentes condigdes ou classes de limpeza nas salas
ou zonas limpas sao utilizadas durante o processamento
(total ou parcial) dos produtos acabados. Atualmente,
entende-se que a utilizacdo de salas limpas ndo seja
mais o critério determinante para fabricagdo sob baixos
niveis de contaminagédo. Outras consideragbes, como
a adequacao dos equipamentos de processo a classi-
ficacdo de limpeza do ambiente, tém se tornado muito
mais importantes. A sala limpa propriamente dita ou a
adequacao a classe de limpeza do ambiente, podem ser
obtidas de diferentes maneiras e requerem a verificagao
das diferentes atividades conectadas a ela. Nao apenas
a classe de limpeza da sala na qual o equipamento esta
instalado, mas também a utilizagdo de materiais de
construgdo adequados, os operadores, suas vestimen-
tas e movimentagdes ao longo do processo, o uso de pe-
¢as e componentes “limpos”, além de outros parametros,
tém, conjuntamente, um papel decisivo no desempenho
das salas limpas e na adequacéao dos equipamentos aos
processos assépticos.

Quanto mais cedo estes parametros séo identifica-
dos ao longo do processo, tanto mais cedo é formado o

Por Joachim Ludwig

conceito de limpeza e menor sera o custo para obtengao
do tratamento adequado para o controle da contamina-
¢éo do produto final. Fica muito mais caro adaptar uma
maquina completamente instalada a uma determinada
classe de limpeza, do que se utilizarem componentes
adequados desde o inicio.

Muitos fornecedores estao sendo solicitados a prover
componentes adequados para operacao em ambientes
com determinadas classes de limpeza, os quais também
devem ser embalados de acordo com estas novas ne-
cessidades. Contudo, a maioria dos fornecedores néo
esta apta a limpar seus produtos ou embala-los ade-
quadamente e, nem mesmo tem como fazé-lo sob con-
dicdes de contaminagéo reduzida (ndo possuem salas
limpas), de forma que os produtos possam ser montados
sem qualquer limpeza adicional. Mesmo assim, é perfei-
tamente possivel limpar estes produtos sem que estes
sejam processados sob conceitos gerais de limpeza.

Em um futuro préximo, prestadoras de servigos com
amplos conhecimentos na area de controle de conta-
minagado, capacitarao estes fornecedores a suprir as
necessidades de areas mais sensiveis a contaminacgao.
A andlise dos processos podera conduzir as seguintes
escolhas: os produtos passaréo a ser confeccionados
em salas limpas ou se investira em sistemas de limpeza
final dos produtos, adequados as condi¢des requeridas
por seus consumidores.
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O objetivo deste artigo € demonstrar que o proces-
samento dos produtos em salas limpas, ndo € mais um
critério de aceitagdo que, necessariamente, possa des-
qualificar um fornecedor.

Palavras-chave: limpeza, embalagens, limpeza de
equipamentos, limpeza de superficies, processos limpos.

|
Visao geral

Cada vez mais, os processos de fabricacdo séo
realizados em condigdes ambientais pré-definidas, con-
di¢cdes de salas limpas. Dentro dos processos de manu-
fatura de determinados produtos, certas etapas de seu
processamento sdo decisivas na definicdo das classes
de limpeza necessarias. Para ser capaz de produzir em
uma sala limpa de forma eficiente € necessario cumprir
requisitos importantes. A anadlise de todo o ciclo de pro-
cessamento é tdo essencial em qualquer area de produ-
¢do quanto é no caso da produgdo em salas limpas. E
muito importante definir quais condigdes ambientais sao
necessarias para se realizar o processamento. Frequen-
temente, as especificagdes de limpeza dos suprimentos
e equipamentos de processo nédo sao suficientes para
atender aos requisitos. Por exemplo, questdes relativas
ao transporte, bem como a embalagem (interna, interme-
diaria e externa) e a limpeza do préprio produto devem
ser verificadas. S6 o fato de a produgéo ser realizada em
salas limpas pode nédo ser suficiente para obtencao da
qualidade necessaria do produto.

Este artigo ira abordar principalmente duas etapas
do ciclo completo de processamento: limpeza e embala-
gem de pegas, componentes e equipamentos.

|
Limpeza e embalagem -
Uma nova qualidade

Por que estamos falando de uma nova qualidade
nos processos de limpeza e embalagem? Os produtos
ndo foram sempre limpos e embalados? Mas o que ha
de novo sobre isso agora? Novo é que vocé ndo pode
mais tratar isto simplesmente como “limpar” e “embalar”.
Se limpa uma bicicleta com um simples pano, ja em um
conjunto de equipamentos 6pticos se utilizam fluidos e
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técnicas pré-determinadas de limpeza. Embrulha-se um
presente de aniversario em papel de embrulho, equipa-
mentos Opticos sdo embalados em caixas apropriadas,
geralmente fechadas com chaves. Estas caixas s&o,
entao, duplamente seladas com peliculas antieletrostati-
cas (filme ESD) e, se necessario, seladas em nitrogénio
(atmosfera protegida) ou embaladas a vacuo, antes de
serem enviadas ao usuario.

Esta breve descricao demonstra o contraste com
relagéo as tecnologias convencionais de limpeza e em-
balagem e as empregadas para uso em salas limpas.

Mas o que torna necessaria sua utilizagdo em salas
limpas?

Etapas de producgéao e tecnologias que requerem am-
bientes limpos (salas limpas), utilizam disso para obter
elevados padrbes de qualidade em seus produtos, os
quais ndo seriam possiveis em ambientes convencionais.

Isto significa que, deliberadamente, sdo aceitos maio-
res custos para o processamento em salas limpas. Por este
motivo, sempre se tentara prevenir circunstancias externas
que influenciem negativamente este custo adicional.

Esta é a principal razdo para se tratar a respeito
de tépicos como: salas limpas, adequagéao a classe de
limpeza, limpeza de superficie, contaminagao quimica,
materiais adequados para salas limpas, dentre outros.

Sabe-se também que ainda existem grandes lacunas
com relagao a estas interfaces e a normalizagéo néo tra-
ta de todos os topicos necessarios.

I
Demandas de normas
e diretrizes

Pesquisar sobre normas ou orientagdes sobre “pro-
cessos produtivos em salas limpas” gera resultados
muito pobres. A prépria norma ISO 14644-9 indica em
seu escopo inicial: “... Os seguintes aspectos ndo sao
considerados na norma disponivel: procedimentos para
a limpeza de superficies; ... “(1)

Resulta que ha uma série de padrdes que ndo sao
compativeis ou aplicaveis a uma grande gama de pro-
cessos e se destinam apenas a alguns produtos espe-
cificos. Estes padrdes atendem apenas a um numero
limitado de usuarios.

Além disso, ha pardmetros comerciais especificos
que descrevem tecnologias que nem sempre correspon-
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dem as mais recentes descobertas. Estes sdo princi-
palmente os padrbes do ramo de semicondutores e da
industria automobolistica.

Discutiremos a seguir demandas especificas:

I
Exemplo para induastria de
semicondutores

A padronizagdo na industria de semicondutores esta
muito avangada em relagéo a outros setores industriais.
No entanto, compreensivelmente, esta s6 se refere a in-
dustria de semicondutores, tecnologia solar e micro sis-
temas, onde a organizagdo SEMI pode ser considerada
sua representante internacional.

Verificando os requisitos de limpeza de pegas, com-
ponentes e equipamentos, encontraremos uma grande
diferenga entre os padrdes e o atendimento dos requisi-
tos no dia-a-dia das empresas.

Os exemplos a seguir, descrevem exigéncias para a
limpeza de partes, conjuntos e maquinas destinadas ao
uso em salas limpas:

“Limpeza — Todas as ferramentas e componentes
dos sistemas (pegas e componentes — nota do autor),
devem ser limpos a vacuo, soprados com ar filtrado e
limpos com uma solugéo de 10% de alcool isopropilico
e agua, imediatamente antes de serem enviadas a sala
de montagem.”

“Devem ser utilizadas roupas adequadas e certifica-
das para uso em salas limpas ISO classe 5 (de acordo
com a ISO 14644).”

“Oleos de corte, lubrificantes e fluxos (de solda, nota
do revisor) devem ser removidos antes de levar as pegas
para montagem na area de limpa.”

Independentemente de como essas exigéncias sao
ou podem ser colocadas em pratica, surge uma série de
questdes praticas a serem respondidas, uma vez que
ndo existem diretrizes concretas:

Como é possivel se obter uma limpeza eficiente por
aspiragao?

E de conhecimento geral que a aspiragdo néo é uma
tecnologia de limpeza eficiente.

Por um lado, a aspiragéo néo é capaz de limpar em
profundidade, isto &, para ser eficaz, o bocal do aspi-
rador de p6 tem que ser posicionado muito proximo da
particula a ser removida.

Por outro lado, a forga de atragédo de particulas de
pequeno tamanho a superficie se torna tdo poderosa,
que se pode ter certeza que nao ha eficiéncia alguma na
aspiragao para particulas abaixo de 10 uym.

Como o ar comprimido deve ser processado para
permitir sua utilizagdo para jato de limpeza? E desne-
cessario dizer que o ar comprimido devera ser isento de
particulas de agua e 6leo.

Isento de particulas significa que um tamanho de
partiiculas deve ser definido. Frequentemente se utiliza
nitrogénio para limpeza. As mesmas exigéncias se apli-
cam para o nitrogénio e para o ar comprimido. A limpeza
geralmente exigida para o nitrogénio refere-se exclusiva-
mente a pureza quimica e ndo a concentragao de parti-
culas em suspensao. Tanto para o ar comprimido como
para o nitrogénio, um filtro terminal deve ser utilizado.
Isto garante uma filtragem final do meio utilizado e assim
evita que a contaminagéo, oriunda do sistema de distri-
buicdo de gas, atinja o produto (Nota do revisor: devem
ser tomados cuidados adicionais ao se utilizar nitrogénio
para limpeza, pois, embora ndo seja considerado um gas
toxico, seu uso pode reduzir a concentracdo de oxigénio
do ambiente, impondo riscos aos colaboradores.).

Qual deve ser o grau de limpeza de um meio liquido?
A agua utilizada deve ser deionizada? Os liquidos rema-
nescentes evaporarao sem deixar quaisquer residuos?
Misturas alcodlicas, independentemente do percentual
da mistura, devem corresponder a uma limpeza quimica
e de particulas definida pelos produtos a serem limpos.
Estes alcoois deixam residuos organicos remanes-
centes? Devido a sua maior tensdo superficial, a agua
favorece que a sujidade seja absorvida pela roupa (ves-
timenta de sala limpa).

O que é uma vestimenta de sala limpa? Etc.

|
Exemplo na industria automotiva

A industria automotiva mostra diretrizes de pouca
validade universal. Por exemplo: na VDA19 (2) a diretriz:
“Verificagdo da limpeza técnica — particula de contami-
nacdo de pecgas automotivas relevantes para a ope-
racao” descreve as diretrizes para o uso e a documenta-
¢ao de métodos para determinagado da contaminagéao de
particulas em componentes relevantes para a operagao
(verificagéo de limpeza) (2).
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Isso significa que uma base foi definida para atender
as demandas de limpeza de pecgas entre o cliente e for-
necedor, ou seja, os fundamentos da metodologia para a
determinagao da contaminagao por particulas.

Porém, nao foram considerados:

Bases e métodos para determinar / coletar os niveis
de limpeza que s&o absolutamente necessarios
ou aplicaveis a um componente, do ponto de vista
técnico-funcional.

Evidéncia de sujidade organica (graxas, 6leos, etc.).

Método ndo quantificavel para evidenciar contamina-
¢éao por particulas nas unidades sob teste (por exemplo,
exame visual, teste de limpeza com um pano limpo).

Analise de liquidos das unidades operacionais em
teste (refrigerantes, 6leos, fluidos hidraulicos, fluidos
para freios, combustiveis, gases, etc.) (2)

Também aqui, ndo é dado um importante suporte ao
usuario para descricao de seus processos de limpeza,
portanto a diretriz € pouco relevante para a pratica de
estabelecer estes processos.

.
Guidelines Internos da empresa

H& um grande numero de guidelines que descrevem
processos de embalagem e limpeza. Mas n&o é possivel
leva-los em consideracéo porque todos os guidelines de
empresas estao sujeitos a um acordo de ndo-divulgagéo.

Quase todos estes guidelines sdo baseados em mui-

tos anos de experiéncia e, claro, nos erros cometidos.
Apenas um pequeno numero é precedido de uma exten-
sa pesquisa cientifica, portanto, estes guidelines séo va-
lidos apenas até que ocorram fatores limitantes, quando
os procedimentos atuais ndo serdo mais suficientes e, a
partir de entéo, os processos passarao a ser desenvolvi-
dos de forma interativa.

.
Condic¢6es ambientais necessarias
para os processos de limpeza e
embalagem

Ha diferentes opinides sobre como a limpeza e a em-
balagem tém que ser feitas. Por exemplo:

1. Uma norma estabelece a exata classificagdo de
limpeza do ar na qual os processos devem ser re-
alizados (por exemplo, norma SEMI). A experiéncia
mostra que quase nado existem fornecedores que
atendam os requisitos para as classes 5 e 6 da ISO.

2. Apenas alguns poucos fornecedores no Japéo, fabri-
cam, limpam e embalam seus produtos sob as mes-
mas condig¢des de limpeza em que o equipamento sera
utilizado no cliente final. Isto confere previamente ao
produto, um alto grau de limpeza. Embora também lhe
imponha altos custos adicionais.

3. Na pratica, a maioria dos fornecedores oferecem
produtos processados no maximo duas classes aci-
ma das condig¢des do cliente final.

Tabela 1 - Classificagado das Salas Limpas conforme NBR/ISO 14644-1

CLASSE
CL.1
CL.2 100 24
CL.3 1.000 237
CL.4 10.000 2.370
CL.5 100.000 23.700
CL.6 1.000.000 237.000
CL.7
CL.8
CL.9
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Tamanho das Particulas

10 2

10 4

102 35 8

1.020 352 83
10.200 3.520 832 29
102.000 35.200 8.320 293
352.000 83.200 2.930
3.520.000 832.000 29.300
35.200.000 8.320.000 293.000
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|
Limpeza de pecas, componentes
e maquinas em condic¢oes de sala
limpa

O ciclo de processamento: dos componentes até o
equipamento completo

Para se especificar corretamente o grau de limpeza
necessario de um equipamento, inicialmente, € necessa-
rio analisar todo seu ciclo produtivo, desde a fabricagao
de seus componentes, até a montagem final do equipa-
mento. A partir dessa andlise € que se definem os requi-
sitos ambientais de manufatura, limpeza e embalagem.
O custo é sempre importante: cada etapa do processo
deve ser realizada sob condi¢gbes tao boas quanto as
necessarias e nao tao boas quanto possivel. O tem-
po de processamento também deve ser considerado na
avaliagdo da produgéo, pois a contaminagéao é favorecida
pelo tempo de exposicdo. Isso significa que quanto mais
longo o processo, tanto melhor deve ser a classificagéo do
ambiente. Isso pode ser resolvido de diversas maneiras:
* Produgcdo em uma sala limpa com classificagdo

adequada.

» Limpeza frequente para remogao de contaminantes.
» Limpeza e embalagem dos produtos intermediarios
imediatamente ap6s a conclusdo de cada etapa ou

a cada pausa do processamento, desembalando-os

antes de continuar seu processamento.

A embalagem pode ser feita com vedagéo ou co-
bertura com plastico adequado ou usar recipientes de
armazenamento efetivos.

Atmosferas protegidas (nitrogénio, argdnio, etc) sao
recomendadas nos processamentos intermediarios,
apenas se o produto precisa ser protegido contra umi-
dade ou oxidagéo.

Frequentemente, é questionado se uma limpeza final
de todo o equipamento nao seria suficiente. O fato é que
dificilmente uma maquina é construida de modo a per-
mitir facil acesso a todos seus espagos internos. Além
disso, a sujidade costuma estar embutida e, portanto, a
longo prazo, esta podera se tornar um risco de conta-
minagao, pois esta sujidade podera ndo estar aderida a
superficie de forma definitiva (inclus&o).

O desgaste devido ao envelhecimento, alteragdes da
carga eletrostatica de superficie, mudancas de umidade
e temperatura, dentre outros fatores, resultam em uma
mudanga na capacidade de ades&o da superficie e con-
duzem a contaminagdes dinamicas imprevisiveis.

|
Limpeza de componentes

Qualquer processo de limpeza sempre dependera do
tipo de contaminagdo, bem como do material de cons-
trugcao dos componentes a serem limpos, de seu acaba-
mento superficial, de sua susceptibilidade a influéncias
fisicas externas e ao impacto de liquidos.

A limpeza por ultrassom provou ser eficiente para
uma série de aplicagdes. Ela trata os componentes em
grande profundidade e é tecnicamente avancada. Pecas
muito sensiveis podem ser trabalhadas com frequéncias
mais elevadas (Megasound). Deve ser dada especial
atencao aos seguintes pontos:

» Utilizar agua deionizada quando se trabalha com so-
lugdes aquosas.

* Ao trabalhar com quimicos para limpeza, deve se
garantir lavagem suficiente para se evitar que ocorra
apenas a transferéncia da sujidade de uma parte
para outra do componente.

* Meios de limpeza esgotados e enxaguantes devem
ser substituidos a curtos intervalos de tempo, para
evitar se tornarem eles préprios uma fonte de conta-
minagao.

* Grande importancia deve ser dada aos processos de
secagem para componentes com pogos e orificios.
A secagem tem que ocorrer em ambientes com boa
classificacao de limpeza.

A variedade de componentes que ndo podem ser lim-
pos utilizando ultrassom € muito grande, por exemplo,
componentes opticos e de ceramica, materiais com su-
perficies porosas e materiais macios. Para estes casos
deve se optar por processos de limpeza mecanica, que
podem ser auxiliados por aspiragéo e sopro. Lembran-
do-se que a aspiragdo e o sopro estdo longe de serem
eficientes, conforme discutido anteriormente.

Obviamente, ha uma infinidade de outros métodos de
limpeza, tais como: por CO,, aquecimento, desalojamen-
to, escovagao, pelicula adesiva, dentre outros, os quais
ndo serao discutidos neste artigo.

.
A limpeza dos subconjuntos

A elevada complexidade dos subconjuntos requer
uma grande quantidade de métodos de limpeza mecani-
ca. A razao para isso € que estes podem ser contituidos
por uma grande variedade de materiais, os quais tém
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HA UMA DECADA A SWELL CRIA
SOLUCOES E ABRE PORTAS INOVADORAS
diferentes requisitos, como, por exemplo, juntas que nao PARA SEUS CL'ENTES

podem ser limpas com ultrassom. Além disso, pode ha-
ver o risco de que os quimicos de limpeza permanegam
no interior dos subconjuntos, onde pode nao ser possivel
a obtengdo de uma secagem completa, 100% eficiente.
A limpeza dos subconjuntos s6 pode ser considerada
eficiente, se seus componentes individuais foram previa-
mente limpos.

|
Limpeza de equipamentos

Novo projeto

. . do batent
Quando se trata da limpeza de equipamentos, faz- by

-se uma distingdo entre uma limpeza intensiva apos a
montagem, antes da entrada em operagéo e para pre-
servagao (comparavel a limpeza de salas limpas).

|
Limpeza intensiva
apos a montagem

Antes de embalar um equipamento para embarque,

. . - Reforco do
este deve ser completamente limpo nas instalagdes do alojamento da

fabricante, independentemente de quaisquer limpezas eeedis
prévias de seus componentes. Esta limpeza exige um
bom conhecimento do equipamento por parte do pes- Neste ano, mais uma SOlUGﬁO Chega ate
soal de limpeza. Seus diferentes componentes tém que VOCé. Cﬂnhe(}a da nova pOI’ta da Swell.

ser limpos utilizando métodos de limpeza adequados.

Componentes sensiveis deverdo ser excluidos da limpe-
za final, devendo ser prévia e adequadamente limpos,

protegidos e embalados a parte, se necessario. Apds Um produto elaborado com reforco do alojamento da

fechadura, a fim de evitar deformacao do painel, e um

essa limpeza final, o equipamento deve ser embalado | novo batente, que melhora a instalagéo e fixago nas L
com o primeiro revestimento de protecgéo (por exemplo, divisorias e/ou alvenaria. g

filme antiestatico) imediatamente.
Antes da conclusdo do processo de embalagem,
recomenda-se que seja realizado um ensaio de pré- PN

aceitagdo. Este procedimento podera detectar proble- _T:_-'"_—

mas de contaminag&o ja nas préprias instalagdes do

fabricante. Se a contaminacéo for detectada nesta eta- “ s " 1‘ Seromisso o3
we ‘ com vocé STAQL(’XIZ%

Mais durabilidade e redug&o no tempo de manutengao.

pa, podera ser eliminada nas préprias instalagées do ENGENHARIA EM SALAS LIMPAS S
fabricante, com menores custos que na sala limpa do .
cliente final. Estes e.nsalos de pré-aceitagdo também Entre em contato e garanta solugﬁes
documentam a qualidade alcangada pelo fornecedor integradas para seus proietos.
ante aos requisitos do usuario. O procedimento e os 7
detalhes deste ensaio devem ser previamente acorda- Rua Caravelas, 225 — Galpao A <@aTURN!

; Séo José dos Campos-SP “—m
dos entre o cliente e o fornecedor. @7 — H

CEP: 12238-170

43 Ecomercial@swell.eng.br e
- Tel.: (12) 3939-5854  Kllswelengenhaia
. . www.swell.eng.br mswell-engenharia-ltda
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|
Limpeza intensiva antes da
entrada em servico

Depois de desembalar o equipamento de acordo
com os procedimentos do cliente final este devera ser
submetido a nova limpeza intensiva, para remogao de
contaminagdes ocorridas durante o transporte. Nenhum
equipamento deve ser instalado na sala limpa sem que
ocorra essa limpeza. A limpeza pode ser realizada pelo
fornecedor, pelo cliente final ou por pessoal contratado e
devidamente treinado, devendo seguir os procedimentos
de desembalagem e limpeza previamente estabelecidos.

A limpeza da superficie deve ser amplamente verifi-
cada, de forma aleatdria, imediatamente apds sua con-
clusédo. Se os niveis de limpeza desejados foram alcan-
¢ados o equipamento podera ser instalado na sala limpa.

|
Preservacao da Limpeza

A preservagdo da limpeza deve estar incluida na
programagao do cliente. Ela garante a classe de limpeza
do ambiente, necessaria ao longo do tempo. Ou seja,
0s equipamentos no interior das salas limpas, sempre
devem retornar a suas condi¢des originais de limpeza,
independentemente do processo ocorrido na sala limpa,
porque sO se pode manter a classificagao de limpeza
dos ambientes até que a superficie do equipamento se
contamine novamente. Além disso, a deposi¢céo de con-
taminantes sobre as superficies ocorre continuamente
ao longo da vida util do equipamento, devido as manipu-
lagbes e processamentos ocorridos durante a produgao.
Deste modo, a preservacao da limpeza deve ser reali-
zada segundo um cronograma pré-estabelecido e seu
resultado deve ser bem acompanhado e documentado.

|
Verificacao de Limpeza (exemplos)

Os responsaveis pela limpeza se deparam com o
problema de comprovar continuamente a eficiéncia dos
procedimentos de limpeza. A razao disso € que as téc-
nicas para a medi¢gao da concentragao de particulas em
superficies envolvem altos custos. A metodologia apre-
sentada a seguir, tem se estabelecido e sido largamente
utilizada, independentemente das técnicas de medicao,

e permitem a avaliagdo das particulas, mesmo na faixa

micrométrica:

» Inspegéo visual: Superficies previamente limpas sao
inspecionadas por meio de recursos opticos, sendo
contadas particulas em uma area definida. O resulta-
do é comparado com o valor limite definido nos proce-
dimentos de limpeza. A limpeza é concluida quando
esses valores obedecerem aos requisitos da norma.

» Escaneamento de superficie: uma sonda de superficie
é utilizada juntamente com um contador éptico modifi-
cado. As particulas séo expulsas da superficie por um
jato de ar limpo, capturadas e mensuradas pelo conta-
dor de particulas. Este € um processo qualitativo e ndo
quantitativo, pois ndo ha como garantir que todas as
particulas serdo efetivamente removidas da superficie
pelo jato de ar. Porém, é possivel determinar muito bem
a efetividade da limpeza, efetuando-se esta medigao
antes e apos o procedimento de limpeza.

+ Técnica de enxague: Areas simples sdo enxaguadas
com agua ultrapura, submetendo esta dgua a medicao
de particulas em suspenséo. A superficie é classificada
como limpa quando esses valores atenderem aos re-
quisitos pré-estabelecidos. Este processo é muito reco-
mendado para se determinar empiricamente os limites
de concentragao de particulas sobre as superficies.

Cabe observar que as condig¢des iniciais (e finais) da
agua utilizada, como quantidade, concentragéo de par-
ticulas, condutancia e temperatura podem influenciar o
resultado da medigéo.

|
Embalagem em condicoes
de sala limpa

Materiais de embalagem

Como regra geral, os materiais de embalagem devem
proteger o produto a ser embalado de forma eficiente.
Estes materiais devem liberar quantidades extremamen-
te baixas de particulas, bem como de gases.

Frequentemente, sdo exigidos “flmes para salas
limpas” como material de embalagem. Parte-se da idéia
de que um certo filme de polietileno ligeiramente “rosa”
atende essas exigencias. Este material € um filme es-
pecial de polietileno com caracterisiticas eletrostaticas.

Também ha filmes que séo fabricados em ambientes
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classificados, no entanto, por razdes financeiras, estes
vém caindo em desuso.

A limpeza do filme utilizado para embalagem ¢é outra
possibilidade, porém isso deve ser realizado em con-
dicbes de limpeza extremente elevadas, uma vez que
os filmes plasticos costumam atrair particulas ao serem
manuseados.

Quanto se utiliza embalagem por filme, é recomendado
que os produtos recebam dupla embalagem. Se os produ-
tos forem encaixotados ou inseridos em outras embalagens
secundarias, estas também devem receber dupla selagem.

Embalagens reutilizaveis devem ser limpas antes de
cada reutilizagéo, pois a maioria ndo é reembalada na
sala limpa, retornando logo em seguida a retirada de seu
conteudo, sem quaisquer tratamentos adicionais. Todos
os procedimentos anteriores também se aplicam as em-
balagens reutilizaveis.

|
Treinamento do pessoal

Pouca atencédo é dada ao treinamento de pessoal,
embora este tema seja a base para a execucéo de pro-
cedimentos adequados para salas limpas. Processos
limpos, em sua totalidade, ndo seriam viaveis sem uma
equipe devidamente treinada. Isto € aplicavel tanto com
relagcao ao treinamento inicial dos colaboradores, quanto
as reciclagens que devem ser realizadas periodicamente.

Os seguintes topicos devem ser abordados:

» conceitos basicos da tecnologia de salas limpas
» vestimentas de sala limpa - paramentagéo
« comportamento em sala limpa
» procedimentos de limpeza (ver também "VDI 2083
folha 15”):
» Manipulagdo e limpeza de utensilios e materiais.
* Manipulagdo de meios de limpeza.

* Pratica de execucgéo.

» Conscientizagao dos funcionarios a respeito dos
processos de limpeza que cada um esta designado
a executar.

I
Conclusao

E dificil definir procedimentos gerais de limpeza de
pecas, componentes e equipamentos. A variedade de
pecas é muito grande e suas exigéncias sao muito di-
ferentes. Basicamente, as etapas de limpeza devem ser
realizadas por equipes bem treinadas, segundo procedi-
mentos claramente definidos e documentados. O Con-
trole de Qualidade deve auxiliar no detalhamento dos
procedimentos a serem adotados para cada processo.

A chamada regra das dezenas reflete bem os custos
relativos a limpeza. Simplificadamente, a despesa ne-
cessaria, mas nao prevista no inicio da cadeia produtiva,
retorna ao final do processo com custos dez vezes maio-
res que 0s necessarios no inicio do processo. Em outras
palavras, tentar economizar R$ 1,00 nas fases iniciais do
processo, costuma resultar em um custo de R$ 10,00 na
etapa seguinte do processo.

.
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O Cliente reclamou?

Ainda bem!

Quase ninguém gosta de ouvir reclamagédo. Mesmo
quando a critica & construtiva, é dificil encara-la como
algo proveitoso e positivo. No mundo corporativo, quan-
do se fala em atendimento ao cliente e prestacao de ser-
vigos, ouvir reclamagdes € algo relativamente comum,
mas a forma de receber e dar tratamento as queixas &
que pode fazer toda a diferenga para a organizagao.

Pense bem: o que vocé tem a ganhar enfrentando um
cliente insatisfeito ou sendo indiferente a sua queixa? Ha
pelo menos trés aspectos benéficos em uma reclamagéo:

1) Quando um cliente diz para a empresa com a qual
mantém uma relagdo comercial que esta insatisfeito com
um determinado produto ou servigo prestado, significa
simplesmente que ele deseja fazer alguns ajustes nes-
se relacionamento. E como um casamento: quando um
reclama do outro é porque existe sentimento suficiente
para se resgatar e manter a relagéo.

Muito pior seria se o cliente tratasse a empresa com
indiferenca. Quando um cliente esta incomodado, mas néo
fala nada, no momento em que menos se espera ele migra,
espontaneamente para a concorréncia. Ainda fazendo ana-
logia ao casamento, uma reclamag&o é um sinal de alerta
importante para ambos repensarem o relacionamento.

2) Outro aspecto positivo € que a reclamagéo de
um cliente pode servir como consultoria, ainda que in-
voluntaria, para a empresa. Na maioria das vezes, ele
mostra, de maneira inequivoca, sincera e gratuita, uma
série de erros que ela vem cometendo, sem ao menos se
dar conta. Uma consultoria, alias, cobra caro para dar os
mesmos conselhos que o cliente pode dar.

3) Caso a empresa nao possa atender ao pedido do
cliente, que pelo menos lhe dé atengao, garantindo que
ele seja ouvido. Tanto quanto obter solugées, as pessoas
desejam ser ouvidas e seus pontos de vista respeitados.
Saber ouvir é algo que nao implica custo financeiro para
a organizagdo, mas ainda assim € uma qualidade muito
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Erik Penna *

desejada num profissional, independentemente do setor
em que atua.

Um exemplo disso aconteceu comigo outro dia quan-
do fui a uma loja comprar um novo celular e, junto com o
aparelho, adquiri um plano mensal de dados com valor
fixo para acesso ilimitado a internet. Um més depois re-
cebi a conta e, para minha surpresa, o valor referente ao
acesso a internet estava absurdamente alto.

Fiquei aborrecido, e como eu havia feito um plano
com valor fixo, voltei na loja para reclamar e procurei a
mesma atendente “A” que havia me vendido o aparelho e
o plano. Ao relatar o problema, ela disse que n&o pode-
ria fazer nada e que eu deveria ligar para o Call Center
da operadora.

Isso € o que a maioria dos atendentes responde
diante de uma reclamacédo semelhante. Foi entdo que
naquele dia conheci a atendente “X”, uma profissional
que veio até mim e disse: “Sim, eu posso fazer algo pelo
senhor”. Pediu para que eu sentasse, e me serviu um
café. Enquanto isso, ela pediu para ver a conta que eu
havia recebido. Em seguida ela mesma fez a ligagao
para o Call Center e ao final da conversa dela com a
atendente da empresa de telefonia, s6 me colocou na li-
nha para confirmar alguns dados pessoais e o problema
foi solucionado. Alguns dias depois recebi a nova conta
com o valor correto. Retornei a loja para agradecer pela
exceléncia no atendimento e aproveitei para comprar
alguns acessorios. Adivinha com qual vendedora?

Portanto, muito longe de ser um inimigo, um cliente
insatisfeito pode ser fonte de informagdes valiosas e
que com flexibilidade a empresa pode transformar um
problema em fidelizagdo, melhorando o atendimento e a
gestdo da empresa.

Erik Penna é especialista em vendas, consultor, palestrante e autor

dos livros “A Divertida Arte de Vender” e “Motivacao Nota 10”.
Site: www.erikpenna.com.br
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TROX GmbH
Taschenfilter aus NanoWave®
PFN-F7-PLA-25/592x592x600x8

Laboratério TROX Alemanha

TROZ®TECHNIK

The art of handling air

TROX do Brasil
Atendimento aos Clientes
Tel. +55 (11) 3037-3900

TROZ®TECHNIK

The art of handling air

o 12

Filtros de Ar TROX

Maxima Eficiéncia e Performance.

'I:I." [

Lider mundial em

filtragem e controle de contaminacao.

Filtros TROX possuem altos indices de eficiéncia,
aliando performance com tecnologia Alema.

Com tecnologia Alemd e diversas fd-
bricas pelo mundo, inclusive no Bra-
sil, a TROX tornou-se lider mundial e
pioneira na fabricacéo de filtros para
diversas aplicagées.

Nossos filtros de ar economizam mais ener-
gia em relacdo aos tradicionais. Suas varias
classes de filtragem de alto desempenho,
reduzem o aumento de pressdo e resistén-
cia dos sistemas de tratamento de ar e ou-
tras aplicagdes.

A TROX possui uma linha completa de fil-
tros de ar para sistemas de ventilagdo e
climatizacdo. Perfeitos para eliminar par-
ticulas submicronicas em salas limpas e
equipamentos de fluxo laminar em indds-
trias farmacéuticas, veterinaria, alimenti-
cia, automobilistica, fotografica, oticas,
entre outras. A TROX dispde de filtros an-
timicrobianos, grossos, finos, absolutos,
filtros de carvdo ativado além de estru-
turas para instalacdao em paredes, dutos,
caixas terminais para filtros absolutos.

Entre em contato com nosso time de vendas e conhe¢a mais sobre a linha de filtros TROX.

Rua Alvarenga, 2025 - Butanta
05509-005 - Sao Paulo - SP - Brasil
trox@troxbrasil.com.br :I:"
www.troxbrasil.com.br E- . Membro
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A MELHOR SOLUCAO
EM UNIFORMES
PROFISSIONAIS

Conheca todos os

servicos e produtos que a
MPW Higienizagao Textil pode
Voceliraiseisurpreender:

» 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
Higienizacao Téxtil

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



