16

24

32

40

42

Potencializar resultados futuros

Mauricio Meros de Oliveira - Presidente da SBCC

Evento inédito mobiliza o setor

Tendéncias para salas limpas no Brasil

Novo player no mercado de vacinas veterinarias

Normas revisadas para classificacao e monitoramento

de areas limpas - ISO 14644-1 e ISO 14644-2 -
Entendendo as mudancas

O valor do risco no processo de mudanca



® O
EDITORIAL

@ +

ano de 2016 se inicia com gran-

des desafios: no cenario macroe-
condmico, as dificuldades estido a olhos
vistos. Os dados consolidados de 2015
foram ruins e uma expectativa positiva
para o curto prazo é pequena, segundo
0os especialistas da area econdmica.
Essa forte retragado nos negocios impac-
tou o negdcio de areas limpas e ambien-
tes controlados associados. Os setores-
-cliente estdo em compasso de espera,
com restricdes a novos investimentos.
A SBCC, por sua vez, traz um pouco de
luz a esse cenario, com a organizagao
do ISCCBRAZIL2016, o maior evento
internacional de areas limpas, marcado
para setembro, em S&o Paulo. Organi-
zar um evento desse porte ndo é tarefa
simples, tanto que esta sera a primeira
edicao realizada fora dos chamados pa-
ises desenvolvidos. Organizar o evento
no meio de uma grave crise econdmica é
um desafio a mais para todos da SBCC.

Esperamos que o ambiente criado pelo
ISCC, marcado pela troca intensa de
informacdes técnicas de alto nivel e pelo
compartilhamento de experiéncias com
renomados pesquisadores do setor,
seja um fator mobilizador de novos e
positivos caminhos para o setor, princi-
palmente, no Brasil e na América Latina.
Também chama a atengdo de que o
evento se organiza no mesmo ano em
que estdo sendo publicadas revisdes
importantes das normas técnicas que
regem o setor. As mudangas, ja pu-
blicadas pela ISO e em processo de
tradugdo pela SBCC para se tornarem
normas ABNT-ISO, vdo motivar inime-
ros debates, estudos e, possivelmente,
mudangas de expectativas quanto a
novos projetos e readequacao de areas.
Portanto, o ISCCBRAZIL2016 também
sera um palco para aprofundar esses
conhecimentos e como mudangas da
norma se aplicam na pratica.
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Potencializar resultados futuros

Fica aqui meu convite para que os pro-
fissionais brasileiros participem, apoiem
e divulguem o ISCC. O cenario atual, por
mais que a expectativa seja pessimista,
vai se alterar e a economia voltara a
patamares saudaveis. Preparar-se para
potencializar resultados quando esse
momento chegar € um desafio, pois
quem se prepara salta na frente — e isso
faz diferenga em um mercado altamente
competitivo como o de areas limpas.
Quero encerrar essa participagéo agra-
decendo ao Conselho Editorial anterior,
capitaneado por Marco Adolph, pelo
bom trabalho realizado ao longo dos
ultimos anos. Tenham a certeza: vamos
trabalhar firmemente para manter o pa-
dréo editorial da Revista da SBCC.

Boa leitura

Martin Lazar

Presidente do Conselho Editorial da
Revista da SBCC
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XM sl s Meros de Oliveira

iretor da Divisdo de Engenharia
e Arquitetura do Instituto Bu-

tantan, Mauricio Meros de Oliveira, de
37 anos de idade, € o novo presidente
da SBCC e estara a frente da entidade
no biénio 2016-2017. Formado em En-
genharia Quimica e pés-graduado em
Gerenciamento de Projetos, acumula
17 anos de experiéncia em industrias
nas areas de projeto, qualificacao,
validagédo e produgdo, adquirida em
empresas de fabricagdo de medica-
mentos, biotecnologia, petroquimica e
consultoria em validacao, engenharia
e analises de riscos.

Antes de atuar no Butantan, Meros
passou por empresas como a Phar-
maplan do Brasil, Aventis Pharma e
PETROM
Cruzes). O contato com a SBCC ¢ de

(Petroquimica Mogi das

longa data e remonta ao ano de 1999,
quando uma consulta a entidade resul-
tou na indicagdo da RN-005 de 1997
para estudo e aplicagao em seu primei-
ro trabalho envolvendo areas limpas.
Além disso, Meros marcou presencga
em varios seminarios e treinamentos

Presidente da SBCC

técnicos organizados ao longo desses
anos, mantendo sempre contato com
profissionais que fazem parte do corpo
técnico da SBCC.

Sem deixar de reconhecer o peso
da responsabilidade que assumiu ao
aceitar o posto de presidente, nesta
entrevista ele comenta suas expectati-
vas e a linha de trabalho que pretende
adotar nesses dois anos.

Revista da SBCC: Como foi feito o
convite para assumir a presidéncia da
SBCC e qual sua reagao ao recebé-lo?
Mauricio Meros: O convite foi feito por
membros da SBCC com quem tive e
ainda mantenho contato profissional.
Foi uma surpresa e, ao mesmo tempo,
uma honra; a SBCC é uma institui-
¢ao forte, reconhecida por todos os
seus anos de trabalho, e é referéncia
na area. Confesso que, depois dos
primeiros cinco minutos de entusias-
mo, apareceu o receio. No entanto, o
desafio e a perspectiva de colaborar

Luciana Fleury

com a SBCC, retribuindo o apoio que
a instituicao sempre deu a minha vida
profissional, me ajudaram a tomar a
deciséo.

Revista da SBCC: Qual o principal
motivador para se envolver com as ati-
vidades inerentes a essa fungao?

Mauricio Meros: E extremamente
motivador poder trabalhar e contribuir
para a difusdo do conhecimento, e a
SBCC faz esse trabalho muito bem e
ha muito tempo. Acredito que a missao
de compartilhar o conhecimento seja
uma das agdes mais nobres que exis-
tem. A SBCC trabalha com seriedade
e com profissionais comprometidos
que conhecem muito bem a teoria e
a pratica: isto é riquissimo. Cumprin-
do sua missdo a SBCC certamente
contribui muito para os profissionais
que estao iniciando e também para
aqueles que trabalham ha muito tempo
em areas limpas e ambientes contro-
lados associados, pois € por meio da
entidade que todos tém oportunidade
de estar constantemente atualizados,

SBCC - Jan/Fev/Mar - 2016
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incluindo novos conceitos bem como
normas e inovagodes.

Revista da SBCC: Quais os principais
desafios que vislumbra para sua gestao?
Mauricio Meros: Atingir um publico
ainda maior, reforgando a difusdo de
conhecimento e atendendo a missao,
visdo, valores e estratégias da entida-
de, especialmente neste momento de
crise que o Pais esta vivendo.

Revista da SBCC: Que pontos devem
ser reforcados na atuacdo da SBCC
para que ela cumpra sua missao?
Mauricio Meros: Com certeza, a
interagdo e a integracdo. A propria
existéncia e manutengdo da SBCC,
por ser uma entidade sem fins lucrati-
vos e com profissionais voluntarios, ja
€ um desafio. Temos um grupo coeso,
que tem trabalhado muito, com grande
dedicacgao e profissionalismo. A comu-
nicagdo também é um dos desafios,
mas estamos antenados e trabalhando
forte para atingir toda a comunidade.
Difundir o conhecimento nem sempre
é facil, mas tenho percebido que, cada
vez mais, os profissionais buscam
qualificagdo e informagcéo por meio
dos canais de comunicagéo.

Revista da SBCC: Quais perspectivas
o senhor enxerga para o segmento do
controle da contaminagdo em ambien-
tes internos no Brasil?

Mauricio Meros: Assim como o0s
profissionais da area, os érgaos re-
gulamentadores evoluiram muito nos
ultimos anos, num movimento que
tem se mantido. As exigéncias estao
cada vez mais rigorosas e tendem a
aumentar, especialmente por causa
da globalizac&o, que contribui para a
padronizacéo de conceitos. A entrada
recente das areas de producéo de

SBCC - Jan/Fev/Mar - 2016

medicamentos e vacinas bioldgicas
no Brasil incrementou o mercado de
producdo com as novas aplicagdes
destinadas as areas limpas.

Revista da SBCC: Como a SBCC deve
se posicionar diante desse cenario?
Mauricio Meros: Trabalhar com area
limpa e biosseguranga ndo é uma
tarefa facil, pois exige formacao so-
lida, capacitagdo sistémica e vasta
experiéncia. A SBCC tem trabalhado
nesse sentido e tenho certeza de que
sua contribuicdo sera de grande valia,
pois &€ composta por profissionais ex-
perientes de diversos segmentos. A
aproximacao dos érgaos regulamenta-
dores e a interagdo com profissionais
e industrias estao cada vez maiores, o
que ajuda na quebra de paradigmas e
na harmonizagéo de conceitos.

E motivador poder
contribuir
para a difusao do
conhecimento, e a
SBCC faz este
trabalho muito bem
ha muito tempo

Revista da SBCC: O Brasil sedia
em setembro, em S&o Paulo, o mais
importante encontro internacional do
segmento, o ISCCBRAZIL2016. Qual
a importancia deste feito para a entida-
de e para que as empresas que atuam
no segmento aqui no Brasil? Quais as
expectativas para o evento?

Mauricio Meros: Esse €& mais um
desafio, muito animador e promissor.
O fato do ISCC ser organizado neste

ano no Brasil € uma conquista imen-
suravel. E o resultado de um trabalho
de longo prazo, que teve inicio nos
anos de 1990 quando profissionais
pioneiros conheceram e se inter-rela-
cionaram com as principais entidades
internacionais, apresentando o que es-
tava sendo feito no Brasil e mostrando
que estavamos dispostos a participar
e colaborar no debate internacional
do tema. O ISCC converge com o que
disse anteriormente, a discussao de
como o mundo esta atuando e que nos
mantém cada vez mais atualizados e
harmonizados.

E a primeira vez que um evento desse
porte acontece em nosso Pais, alias,
na América Latina e, tenho certeza de
que todos que participardo do ISCC
sairdo enriquecidos de conhecimento
e orgulhosos do nosso Pais. Como um
bom entusiasta, estou muito feliz em
poder participar ativamente deste mo-
mento. A qualidade técnica do evento
é elevadissima e contribuira muito na
vida profissional de todos.

A condugdo do evento, por sua vez,
esta ocorrendo de forma muito séria
e cuidadosa, tenho acompanhado
de perto todo o trabalho da Heloisa
Meirelles, presidente do ICCCS e De-
legada Internacional da SBCC, e de
todo o grupo. Sao incansaveis, e tenho
certeza de que o evento ira superar a
expectativa de todos.

Revista da SBCC: Finalmente, como
se sente estando a frente da SBCC e
diante da tarefa de conduzi-la neste
biénio?

Mauricio Meros: Estou muito feliz.
Sinto-me honrado e, claro, com o peso
de responsabilidade enorme, mas
asseguro que nao faltardo esforgos
e dedicagdo para cumprirmos nossa
missao integralmente.
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Evento inedito

mobiliza o setor

ISCCBRAZIL2016 sera organizado num ano particularmente

rofissionais, pesquisadores,

P

das autoridades regulatérias e estudan-

fornecedores, representantes
tes dos segmentos envolvidos com o
controle da contaminagéo em ambientes
fechados terao uma grande oportunida-
de de atualizagéo, troca de conheci-
mento e network com a realizagdo do
ISCCBRAZIL2016 - Simpésio Interna-
cional de Controle de Contaminagéo.

O Simpdsio tera uma agenda inten-
sa, com diversas palestras e mesas-
-redondas, apresentagdes de pesquisas
técnicas e cientificas e uma area de
exposicdo de produtos e servigos vol-
tados para areas limpas e ambientes
controlados. A abertura sera realizada
pelo Secretario da Saude do Estado de
Sé&o Paulo, Dr. David Uip.

Programada para ocorrer entre os
dias 20 e 23 de setembro, no Centro de
Convengdes Rebougas, em Sao Paulo-
-SP, esta 23? edigdo do evento global
do ICCCS (International Confederation
of Contamination Control Societies)
representa um marco histérico ao ser a
primeira realizada fora do eixo Europa,

Estados Unidos e Asia, e organizada
pela Sociedade Brasileira de Controle
de Contaminagéo (SBCC).

Como ocorre tradicionalmente, o
Simpdsio sera precedido de reunides
dos Grupos de Trabalho/Working
Groups da ISO TC-209 (norma inter-
nacional sobre salas limpas) e de ple-
narias do ICCCS - ICEB (International
Cleanroom Educational Board) e da
ISO TC-209, agendadas entre 16 e 20
de setembro.

“A SBCC esta empenhada em fa-
zer desta trajetoria de consolidacdo do
ISCCBRAZIL2016 uma possibilidade
concreta de ampliar a exposi¢ao de tudo
0 que o Brasil vem realizando no seg-
mento de controle de contaminacgao’,
afirma Heloisa Meirelles Costa, Presi-
dente do ICCCS e Delegada Internacio-
nal da SBCC. “O objetivo principal é tra-
duzir o que o controle de contaminagao
representa para o desenvolvimento do
Pais e para as nossas vidas, na garantia
da qualidade e produtos e nas entidades
de saude, além de contribuir para a alta
performance das empresas”.

importante para o segmento de areas limpas, em funcao de
alteracoes e atualizagoes das principais normas técnicas que
impactam o setor

Luciana Fleury

Segundo Heloisa, trata-se de um
momento Unico para mostrar o que a
industria nacional esta fazendo, o que
os profissionais estao desenvolvendo,
0s avangos tecnolégicos e as norma-
tizacbes e certificagdes existentes e
em estudo.

Especialistas
confirmados

Um time de primeira linha de espe-
cialistas internacionais foi convocado
para proporcionar uma visdo global dos
temas propostos para o Simpésio. Entre
os palestrantes principais (keynotes),
esta Anne Marie Dixon, Proprietaria e
Presidente da Cleanroom Management
Associates, Inc., empresa de consulto-
ria com sede em Carson City, Nevada
(EUA), especializada em benchmarking
competitivo, treinamento e auditoria de
processos limpos e assépticos. Anne
Marie tem mais de 35 anos de experién-
cia nas areas de operagbes de sala lim-
pa, treinamento, escrita técnica, consul-
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Trilhando novos caminhos

I

2016
20 a 23 de setembro

Sao Paulo / Brasil

toria estratégica, startups, protocolos de
construgéo e otimizagao de processos.
Em sua participacao no
ISCCBRAZIL2016, Anne Marie ira falar
sobre as “Tendéncias atuais e futuras
“Pre-
tendo mostrar o que € necessario para

em controle de contaminagao”.

cada setor enfrentar os desafios impos-
tos atualmente e quais os caminhos a
seguir para atingir as metas de qualida-
de. Além disso, vou abordar alguns dos
avancos da tecnologia e, também, as
lacunas ainda existentes em pesquisas
de varios campos”, antecipa. Para Anne
Marie, o encontro ocorre em um mo-
mento particularmente movimentado do
setor. “2016 € um ano de mudanca. Re-
gulamentos, normas, normas ISO estéo
passando por alteragdes e atualizagdes,
por isso € importante para as pessoas
envolvidas no controle de contaminagao
participar de encontros em que estas
questdes serdo abordadas”, comenta.
Gordon Farquharson, Consultor prin-
cipal da Critical Systems Ltd e Pharmout
PTY, também convidado para participar
como keynote, sentencia: “as pessoas

Jan/Fev/Mar - 2016 - SBCC

I

Acompanhe novidades sobre o evento no site: www.isccbrazil2016.com

EE BRAZIL 2016

“2215CC

Internatlonal Symposium
of Contamination Control

do setor ndo devem perder a oportuni-
dade de fazer parte de um férum téc-
nico e cientifico de ponta, como sera o
ISCCBRAZIL2016".
compartilhar seus mais de 30 anos

Farquharson ira

de experiéncia atuando no setor. Ele

O ISCCBRAZIL2016

é uma possibilidade

concreta de ampliar

a exposicao de tudo

o que pesquisadores,

profissionais e
empresas do Brasil vém
realizando em controle
de contaminacao

€ membro de associagdes internacio-
nais, e organizador do GT1 TC209 ISO,
desenvolvendo as versdes revisadas
da ISO 14644-1 e 2: 2015. Atualmente

esta trabalhando na revisédo da GMP de
Produtos Estéreis. Segundo ele, quem
participar do evento tera acesso a in-
formagbes atuais, ficara por dentro de
novos requisitos e normas, acompanhara
a vanguarda dos avangos tecnoldgicos,
além de aplicagdes praticas imediatas.
Sua palestra ira tratar dos desafios de se
alcangar um consenso na comunidade
ISO, por meio do trabalho da ISO TC209.

Para Markus Keller, que também
ira proferir uma das palestras princi-
pais, uns dos maiores destaques do
ISCCBRAZIL2016 é o fato de sua reali-
zagao ser na América do Sul, mercado
ainda ndo conhecido em profundidade
por Asia, Europa e EUA, o que repre-
senta uma ocasiao perfeita para ampliar
este conhecimento, especialmente das
demandas das diferentes industrias que
podem se beneficiar com as aplicagdes
limpas, além de reforgar a colaboragao e
o intercambio entre os diferentes paises
e continentes. Keller é Gerente de Pro-
jetos do Fraunhofer Institute for Manu-
facturing Engineering and Automation,
com sede em Stuttgart, na Alemanha. O
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tema de sua palestra, “Pensando fora da

caixa — da limpeza do ar a contamina-
¢éo do produto: metodologias de fundo,
classificagdo e mensuragéo’, deixa clara
a proposta de instigar a plateia a ampliar
os horizontes e estar aberta a novas
concepgdes sobre 0s processos.

]
Compartilhar
conhecimentos

De forma paralela, o]
ISCCBRAZIL2016 ira
compartilhamento do conhecimento

fomentar o

construido ao longo dos anos pelos
diversos profissionais e pesquisadores
nacionais e do exterior. Toda uma gra-
de de apresentacao de trabalhos cien-
tificos esta sendo organizada e varios

textos ja foram submetidos ao comité
técnico. “Ja recebemos inscrigdes de
profissionais oriundos da China e de
varios locais da Europa, além, claro do
Brasil”, diz Dirce Akamine, Coordena-
dora Técnica do ISCCBRAZIL2016.

Dirce comenta que entre estes pri-
meiros artigos o tema que se sobres-
sai é Engenharia de Areas Limpas,
porém ha também estudos relacio-
nados a tendéncias, como o uso do
vapor de perdxido de hidrogénio e a
nanotecnologia.

Produtos e servigos voltados para
o controle de contaminagdo em salas
limpas e ambientes controlados tam-
bém estardo em evidéncia, em uma
area de exposicao aberta a participa-
¢ao de empresas. Duas companhias
tradicionais e associadas da SBCC

foram as primeiras a garantir presenca
neste espaco: a CACR e a Trox.

“O Brasil passa por um momento
particularmente dificil, com um cenario
externo de crise econdmica e politi-
ca, porém estamos muito confiantes
no sucesso do ISCCBRAZIL2016,
principalmente em fung&o dos varios
apoios € mensagens recebidas até o
momento. Ja temos confirmagéo de 25
palestrantes internacionais (veja pagi-
nas 13, 14 e 15) que vao compartilhar
seus conhecimentos com todos. Agora
é focarmos nessa reta final da organi-
zagao para que o primeiro evento rea-
lizado no Brasil contribua efetivamente
para o aprimoramento e desenvolvi-
mento da tecnologia de areas limpas
em toda a América Latina”, comenta
Heloisa Meirelles.

Integracao internacional

O ICCCS é formado por 17 sociedades nacionais, entre elas a SBCC, e objetiva incentivar a cooperagéo entre os paises-mem-

bros quanto ao desenvolvimento e normaliza¢do de assuntos relacionados a tecnologia de areas limpas e controle de contaminacao.

Bélgica

China
Franga

Alemanha

Coreia

NETET)

Paises Nordicos

Romeénia

Holanda
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« Em conformidade com a ISO 14698:2003

Saiba mais em: pmeasuring.com/MiniCaptM
ou ligue para: +55 11 5188-8227

Combinado com o
Impactador de Uso .

unico Biocapt®para PARTICLE
um sistema totalmente ” MEASURING Sem medicéo néio hd controle
validado 7\ SYSTEMS®
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Apoio institucional

A realizacdo do ISCCBRAZIL2016
esta sendo apoiada por diversos par-
ceiros da SBCC, entre eles o Instituto
de Infectologia Emilio Ribas (IIER), que
viabilizou o Centro de Convengdes Re-
bougas como o espacgo para abrigar o
evento. Um dos grandes envolvidos € o
Diretor Técnico do Instituto, Luiz Carlos
Pereira Junior, que vem destacando a
relevancia do evento para o setor da
saude e mobilizando profissionais para
marcarem presenga € acompanharem
os debates e informagdes compartilha-
das. Por seu lado, Ricardo Bammann,
médico cirurgido e Diretor Cientifico do
Instituto, comenta os motivos para este
apoio institucional e a importancia do
tema para a instituicdo. Acompanhe:

Revista da SBCC - O que motivou
o Emilio Ribas a apoiar a realizagdo do
ISCCBRAZIL 2016?

Ricardo Bammann - O Instituto de
Infectologia Emilio Ribas ja é parceiro de
longa data da Sociedade Brasileira de

Controle de Contaminagao - SBCC e do
ISCCBRAZIL 2016, além de represen-
tar excelente oportunidade de atualiza-
¢ao, troca de experiéncias e aprofunda-
mento nos temas propostos, desponta
como motivo de orgulho para todos os
profissionais e instituicdes brasileiras
que militam no controle de contamina-
¢ao pelo fato deste importante evento
cientifico de referéncia internacional
estar sendo coordenado pela SBCC.

Revista da SBCC - Qual a impor-
tancia do aprofundamento dos temas
relacionados ao controle de contami-
nagdo que sera proporcionado pelo
evento?

Ricardo Bammann - Trata-se de
uma oportunidade impar para a troca
de conhecimento e de experiéncias en-
tre empresas nacionais e estrangeiras
(especialmente da América Latina) das
mais diversas areas de atuacao técnica
e comercial, bem como entre estudio-
sos e pesquisadores focados na inova-
¢éo tecnoldgica e na normatizagéo da
qualidade e seguranca de produtos e
procedimentos.

do Emilio Ribas L

Instituto de Infectologia

EMILIO RIBAS

Revista da SBCC - Qual a relevén-
cia do controle de contaminagéo no dia
a dia da atuagdo do Emilio Ribas?

Ricardo Bammann - A area hospi-
talar € apenas um dos diversos setores
envolvidos com o controle de contami-
nacao, todavia é a mais proxima e dire-
tamente relacionada com o bem-estar
das pessoas e da populagdo como um
todo. Reconhecido por sua importancia
assistencial na saude publica brasileira
como centro de referéncia no atendi-
mento a doencas infectocontagiosas,
o Instituto de Infectologia Emilio Ribas
faz com que as barreiras primarias e
secundarias sejam intrinsecas a sua
vocacao de enfrentar riscos bioldgicos,
além de lidar rotineiramente com am-
bientes de acesso restrito, padrdes de
isolamento, manipulagéo de residuos,
reciclagem hospitalar etc. Técnicas e
normas de biosseguranga perpassam,
assim, todo o seu contexto hospitalar:
do Pronto Socorro a Unidade de Terapia
Intensiva, da Central de Esterilizagédo a
sala cirurgica, da coleta de amostras a
analise em laboratério, das beiras dos
leitos as salas de aula.

SBCC - Jan/Fev/Mar - 2016
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Gordon Farquharson

“Cleanroom technology — New Standards, GMP Guidance, & Best Practice”

Engenheiro com mais de 30 anos de experiéncia em industria farmacéutica/ciéncias da vida.
Consultor principal da Critical Systems Ltd e Pharmout PTY Ltd. Atuante em associagoes, inclusive
ISPE. Escreveu as Normas ISO de Sala Limpa. Presidente da CEN TC 243 e Convenor do GT1 na
ISO TC 209. Autor da Esbogo de GMP da agua para industria farmacéutica da OMS. Atualmente esta
trabalhando na Revisdo da GMP de Produtos Estéreis

Markus Keller

“Thinking outside the box — from the air cleanliness to product contamination: background, classification
and measurement methodologies “

Gerente de Projetos do Fraunhofer Institute for Manufacturing Engineering and Automation IPA,
Stuttgart, Germany PhD, autor da tese “Abordagem holistica para a concepgao de salas limpas com
limpeza definida em relagao a produtos quimicos no ar”

Anne Marie Dixon

“Current and Future Trends In Contamination Control”

Proprietaria e Presidente da Cleanroom Management Associates, Inc., uma empresa de consultoria
com sede em Carson City, NV especializada em benchmarking competitivo, treinamento e auditoria
de processos limpos e assépticos. Ativamente engajada no campo do controle de contaminagao por
mais de 35 anos com uma vasta experiéncia nas areas de operagdes de sala limpa, treinamento,
escrita técnica, consultoria estratégica, start-up, protocolos de construgéo e otimizagao de processos.

Ja treinou mais de 850.000 técnicos de sala limpa e gestores.
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PALESTRANTES ESTRANGEIROS CONFIRMADOS

Baoshen Jia, China

Pesquisador assistente da Academia
Chinesa de Engenharia Fisica, o foco
principal da sua pesquisa é detecgdo e
controle de contaminagao.

Bengt Ljungqvist, Suécia
Professor em Seguranga da Ventila-
¢ao. Foi presidente de R3 nodrdica e
desde 2007 é membro honorario da
R3 nérdica. Em 2006 foi laureado pelo
PDA como “Cientista Extraordinario
do PDA” no controle de contaminagao
e, em 2008, premiado como membro
honorario do PDA.

Berit Reinmiiller, Suécia
Professora Associada em Seguranga
Ventilagao/Microbiologia. Ela despen-
deu 30 anos na area de controle de
contaminagdo, monitoramento am-
biental e avaliagdo de riscos. Em 2006
foi nomeada pelo PDA como “Cientista
Extraordinario do PDA” em Controle de
Contaminagéo e, em 2008, premiada
como Membro Honorario do PDA.
Desde 2007 € membro honorario da
R3 nordica.

Berthold G. Diithorn, Alemanha
PhD em Farmacia, Pesquisador e Pro-
fessor na Universidade de Erlangen-
-Ndrnberg, Alemanha. Possui varios
artigos publicados sobre Tecnologia de
Isolamento, além de qualificacdes adi-
cionais como: Qualificado (CE GMP),
Auditor da Organizagéo Europeia para
a Qualidade (EOQ), Seis Sigma (faixa
verde) Membro do PDA, APV e ISPE.
Ocupou varios cargos de lideranga no
ISPE. Ha mais de 20 anos, é ativo na
area da Normalizagdo de Sala Limpa
(chefe da delegacdo alema na ISO TC

209 — Salas Limpas e Ambientes Adja-
centes Controlados. Convenor da ISO
TC 209 WG 11 adequagédo de equi-
pamentos em sala limpa e materiais).
Conferencista em eventos nacionais
e internacionais sobre temas relacio-
nados com processamento asséptico
avancado, validacédo e tecnologia de
sala limpa.

Catinka Ullmann, Suécia

Engenheira, Licenciatura de Enge-
Ph.D.
Tecnologia de Chalmers, Gotemburgo.

nharia. na Universidade de
Experiéncia ampla em Tecnologia de
Sala Limpa, trabalhando na industria
farmacéutica e como consultora nesta
area. Dirige um grupo de sala limpa em
Industria AB Ventilador que projeta e
constrdi salas limpas.

Cheng Xiao-feng, China
Centro de Pesquisa de fusdo a laser.
Academia de Engenharia Fisica.

Conor Murray, Irlanda

Presidente da Sociedade de Sala Lim-
pa da Irlanda. Especialista no assunto
em ISO TC 209 é coordenador de um
grupo de trabalho europeu WG 05 no
CEN TC 243 abordando padrdes de
controle de biocontaminagao. Seu so-
nho é que, no futuro préoximo, se possa
detectar, contar e identificar os micro-
-organismos viaveis como parte de um
controle estabelecido e, em seguida,
demonstrar o controle em tempo real.

Frans Saurwalt, Holanda

Gerente Técnico na Kropman Contami-
nation Control. Presidente da ICCCS,
organizador da ISO TC 209 WG 4, Es-
pecialista em GT3, Secretario de CEN

TC156 WG18 Ventilagdo em Hospital,
Presidente da EHEDG-NL, Presidente
do VCCN projeto grupo 4, Membro prin-
cipal do grupo de projeto 15, Membro dos
eventos VCCN e da comissao de simpo-
sios, Membro Honorario de VCCN.

Guo Feng, China
Escola de Informagdo da Universidade
do Sudoeste de Ciéncia e Tecnologia.

Hasim Solmaz, Turquia

Horst WeiRsieker, Alemanha
Presidente da Comisséo de Peritos
“sustentabilidade na construgéo e ope-
racéo de hospitais”.

Isabelle Tovena Pecault, Franca

PhD engenheira em Ciéncia e Tecno-
logia de Materiais, autorizada a gerir
investigagdo em ciéncias quimicas.
Perita no campo de limpeza e contami-
nacao, especialmente para a Agéncia
Francesa para Padronizagdo e orga-
nizacdo de Padrao internacional e da
Comisséao de Acreditagao.

Kazuki Itakura, Japao
Membro da Associagdo de Ar Limpo
do Japao.

Koos Agricola, Holanda

Engenheiro de Processos na R&D Océ
Technology (empresa do conglomera-
do Canon) e responsavel por controle
de contaminagéo e salas limpas. Mes-
tre em Fisica Aplicada na Universidade
de Twente. Professor e coordenador
de cursos de tecnologia de sala limpa,
comportamento, desenho, controle de
contaminagao e limpeza. Especialista
em diretrizes sobre comportamento
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em salas limpas, classificagdo de sa-
las limpas. Presidente do Grupo de
Projeto sobre medicdo de deposicéo
de particulas.

Leonello Sabatini, Italia

Pres. CDA, Diretor e Responsavel
Técnico da R&D. Concepgédo, cons-
trugdo e certificagédo de salas limpas,
utilidades e equipamentos para o
controle da contaminagdo em indus-
tria farmacéutica, de eletrénicos, de
alimentos, hospitalares e de biotec-
nologia.

Naoki Watanabe, Japao
Membro da Associacdo de Ar Limpo
do Japao.

Stefanie Weisser, Alemanha
Instituto Fraunhofer para Engenharia
de Manufatura e Automacao IPA.

Udo Gommel, Alemanha
Engenheiro graduado na Universida-
de de Stuttgart, Alemanha. Chefe do
departamento »Ultraclean Technology
and Micromanufacturing Do Instituto
de Engenharia de Manufatura e Auto-
macgao IPA com foco em construgéo
de equipamentos, materiais para are-
as limpas, planejamento producéo.
Colaborador em diversas Normas e
Recomendacdes Normativas (VDI,
DIN, CEN and ISO).

Xiaodong Yuan, China

Professor, envolvido no desenvolvimen-
to de tecnologias de controle de limpe-
za para utilidades de laser em estado
solido de alta poténcia.

Yao Caizhen, China

PosDoc, com foco na pesquisa de tra-
tamento de superficies metalicas e de
campo eletroquimico.

Ye Yayun, China

Pesquisador Assistente, envolvido no
desenvolvimento de tecnologia de lim-
peza a laser.

Young-ok Park, Coreia do Sul
Instituto de Pesquisa em Energia. Divi-
séo da Pesquisa em Mudanca Climatica.

Xinxiang Miao, China

Pesquisador assistente da Academia
Chinesa de Engenharia Fisica. A pes-
quisa é direcionada principalmente para
a detecgdo e controle de poluentes e
os danos induzidos pelo laser devido a
contaminagao.

Wanguo Zheng, China
Professor, envolvido no desenvolvimen-
to de tecnologia de limpeza a laser.

Fu-jen Wang, Taiwan
Ph.D. & P.E., Professor, Presidente,
ASHRAE Taiwan Chapter.

L
PALESTANTES
NACIONAIS

Maximino Bernardes Neto
Administrador, cursos sistemas da
qualidade ISO 9001, ISO 17025 e BPL.
Gerente comercial na Medlab Labo-
ratério de Anadlises — ICARE Groupe,
em S&o Paulo. Palestrante em Boas
Praticas de Higiene; Controle de Qua-
lidade em Processos nas Industrias e
Servicos de Saude, Controle de Con-
taminagcdo em CME e Centro Cirargi-
co. Secretario de Comisséo de Estudo
CB 26/ABNT CE 130.01 para internali-
zagéo da série ISO 10993 — Avaliagao
bioldgica de produtos para a saude.

Ardile Bacchi Neto

Engenheiro Mecéanico formado pela
Faculdade de Engenharia Industrial
com ampla vivéncia em ventilagéo, re-
frigeragéo comercial, ar condicionado,
controle de contaminagdo; projetos,
montagens, testes e manutencgéao.

Francisco Hernandes

Mestre em Biotecnologia pela USP
Profissional com 40 anos de experién-
cia e atuagdo em empresas instalado-
ras de ar condicionado, com especia-
lizagcdo em projetos e construgdo de
areas de biocontengdo, em enferma-
rias de isolamento em hospitais e em

laboratérios de biosseguranga NB2,
NB2+, NB3, NBA3 e NB3+.
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Tendencias para
salas limpas no Brasil

A atualizagao continua em materiais e outras solugoes levam a mudancas de
cendrios quando se avaliam os produtos destinados a Arquitetura de Areas
Limpas, tais como portas, divisdrias, pisos e caixas de passagem. Acompanhe
um panorama sobre o tema.

ontar uma sala limpa é ta-

refa que exige experiéncia
da parte de quem projeta e clareza
de objetivos por parte do cliente. Isso
porque é necessario um investimen-
to financeiro alto, porém obrigatorio
dependendo do ramo da industria.
Além das farmacéuticas, hospitais,
laboratérios e fabricantes de microe-
letrénicos, o ramo de cosméticos e ali-
mentos também tem apostado nesse
diferencial de qualidade e seguranga
para seus produtos.

Uma tarefa importante nessa mon-
tagem séo as escolhas dos itens que
compdem a arquitetura para areas
limpas, como portas, divisoérias, pisos
e caixas de passagem. Sao itens que
evoluem continuamente em fungéo de
novas solu¢dées e materiais, porém o
momento atual, de crise econdmica

pela qual passa o Brasil, a Europa e
atinge até os Estados Unidos, colocou
um freio na busca por novos materiais

Os itens de arquitetura
construtiva evoluem
continuamente
em funcao de
novas solucoes e
materiais, exigindo
acompanhamento
constante

—_—~—~—

e tecnologias. “Em uma época de di-
ficuldade de investimento e crédito,
as empresas de menor porte, com re-

Renata Costa

cursos limitados, buscam alternativas
que contemplem a questao custo, mas
principalmente focadas no restrito am-
bito regulatério”, diz Rodolpho Frias,
Gerente de Qualidade da Biofarm,
empresa de tecnologia em veterinaria.

A barreira regulatéria, no entanto,
nem sempre causa temor ao famoso
“jeitinho brasileiro”. “Ha casos de
clientes, por exemplo pequenas far-
macias de manipulagéo, que se recu-
sam a usar as divisorias de vidro ou
de SSM (Superficie Sélida Mineral) e
acham que n&o ha problema em fa-
zer de alvenaria desde que os cantos
sejam arredondados”, diz a arquiteta
Leila Mello, da Marca Projetos. “E néo
adianta, ndo passa na fiscalizagéo da
Anvisa”. Nesses casos, a desculpa de
fazer a alvenaria de maneira proviso-
ria para iniciar as atividades e, depois,
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Vista parcial de area limpa da Cristalia

quando vier algum retorno financeiro,
investir na divisoria correta, fica inva-
lida. “Fazer uma sala limpa implica
em planejamento e obra. N&o da para
conciliar uma obra para implemen-
tacdo de sala limpa e a atividade do
dia a dia de uma farmacia”, completa
a especialista em instalagdes farma-
céuticas e de biotecnologia.

Para Frias, ha uma distancia
muito grande entre as tendéncias
mercadolégicas e a realidade das
empresas, principalmente as de pe-
queno porte e em momentos econé-
micos desafiadores, como o cenario
brasileiro atual. Para ele, cada caso
deve ser analisado de acordo com o
segmento de atuagdo, sempre com
um planejamento cuidadoso nas eta-
pas de projeto e na execugao. “Além
da importancia dos materiais, é fun-

Jan/Fev/Mar - 2016 - SBCC

damental considerar a qualidade da
mao de obra na aplicagio”, recomen-
da Frias.

Um dos principais desafios, aponta
Fabiana Frassetto, arquiteta da MHA
Engenharia, &, na hora da reforma de
uma sala limpa, viabilizar uma obra
com baixo custo e produtos de um for-
necedor idoneo. “O mercado tem mui-
tas opgdes, nem sempre adequadas,
mas de baixo custo. E dificil convencer
o cliente de que ele deve manter o
fornecedor original para manter a qua-
lidade e a certificagdo da sala limpa
quando ele recebe ofertas com prego
trés vezes menor”.

E ja que a crise ndo permite o in-
vestimento em novas tecnologias e
materiais, os fabricantes de produtos
e solugdes para salas limpas tém
procurado aperfeigcoar o que ja existe,

especialmente levando em conta os
conceitos de eficiéncia energética e de
transparéncia de processos para criar
diferenciais a seus clientes. “O que tem
sido feito é trazer o que ja existe para
outras areas industriais e comerciais e
aplicar para sala limpa”, diz a arquiteta
Leila Mello.

Além da substituicdo de outros ti-
pos de lampadas por iluminagéo LED
sempre que possivel, ha outros recur-
sos que podem ser usados dentro do
conceito de edificagbes sustentaveis
aplicados a salas limpas.

Usando os mesmos materiais ja
disponiveis ha alguns anos, hoje os
fabricantes oferecem solugdes que
levam em conta o bem-estar do pro-
fissional que trabalha na sala limpa e
também clientes e fornecedores que
queiram visitar as instalagées.

Fotos: Arquivo SBCC
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Fabrica de vacinas veterinarias da Ouro Fino

|
Eficiéncia energética -
economia

Assim como os chamados edificios
verdes, construidos para ndo agredir o
meio ambiente, com melhor conforto
térmico, menor consumo de energia
e com o objetivo de promover maior
bem-estar aos moradores ou usuarios,
os fornecedores de solugdes para
salas limpas também tém procurado
alternativas dentro desse conceito.

Entre as op¢des ganham destaque
os filtros, cada vez mais eficientes
para reduzir o gasto energético. Fil-
tros HEPA mais resistentes reduzem
vazamentos que, quando acontecem,
levam a perda de rendimento e, conse-
quentemente, maior gasto de energia.
Além disso, os novos filtros também
evitam perda de carga e conseguinte
desperdicio de energia.

No quesito energia elétrica, além
das lampadas de LED, cresce a oferta
de equipamentos que prometem redu-
¢éo no consumo de energia, de agua,
gas ou qualquer outro insumo. “Os
fornecedores sao constantemente de-
safiados a procurar novas solugdes e
a oferecer produtos eficientes que, em
tese, tenham um 6timo custo-beneficio
e sejam ainda alinhados ao conceito
de sustentabilidade”, afirma Frias.

Outra alternativa é o aproveitamen-
to da claridade externa para poupar
energia elétrica. “Alguns projetos tém
usado visores nas areas produtivas
para o meio externo como busca pelo
aproveitamento de luz natural, com
base no estudo de eficiéncia energé-
tica, é possivel conseguirmos redugéo
do consumo de energia”, explica Cris-
tiane Marques dos Reis, arquiteta lider
da Nordika do Brasil. Com iluminagao
natural, é possivel diminuir o uso de
luminarias também nas salas limpas.
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L
Bem-estar para quem
trabalha em sala limpa

Esta cada vez mais no passado a
ideia de que a sala limpa precisa ser
uma caixa totalmente fechada sem co-
municagdo com o meio externo. Além
do uso dessas janelas sem abertura
que possibilitam o aproveitamento da
luz natural, os novos projetos também
levam em conta a possibilidade de o
profissional que esta no ambiente pro-
dutivo possa ter contato com o ambiente
externo. “A interagcdo com o exterior,
poder observar as mudangas do clima e
visualizar areas verdes, por exemplo, ou
mesmo ver a circulagéo de pessoas em
outro ambiente traz maior qualidade de
vida para o colaborador”, diz Cristiane.

Comuns também sao as industrias

que fazem suas salas limpas com pa-
redes e divisorias totalmente de vidro
para serem visualizadas do lado de
fora, formando os chamados “corredo-
res de visitagdo”. “Ha uma tendéncia

Os fornecedores de
solugoes para areas
limpas também focam
economia energética e
conforto térmico

de permitir que as pessoas tenham
acesso as areas produtivas sem que
elas precisem entrar para fazer sobre-
posicao ou troca de roupa”, diz Cris-

tiane. “Esse aspecto € muito util para
acesso as areas limpas por membros
administrativos ou visitantes externos.
Dessa forma, podem visualizar o que
e como ocorre 0 processo da planta
sem adentrar a area”. E, claro, esta
também é uma opgao para maior con-
trole do processo produtivo por parte
dos supervisores e uma medida de
segurancga: caso alguém sofra alguma
intercorréncia na sala limpa, é possivel
visualizar rapidamente.

Esses corredores de Vvisitagao
podem ser no proprio nivel da planta
produtiva, quando as divisorias e pa-
redes séo totalmente feitas em vidro,
ou podem ser feitos elevados para que
0 processo interno seja visto de cima.
Em ambos os casos, Cristiane conta
que 0 mais comum é que esses locais

p 2ry-air 4
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sejam fechados por divisérias GMP
(Good Manufacturing Practices) com
grandes partes envidragadas.

A arquiteta salienta que apesar
dessas pequenas mudangas na arqui-
tetura de salas limpas, o layout ndo é o
que mais importa. “De maneira geral,
falar em sala limpa é falar em uma area
com incidéncia de normas, que exige
alto grau de sanitizagdo e seguranca.
Portanto, a funcionalidade do ambien-
te é primordial e 0 marco zero para o
inicio do projeto”, diz a especialista.
“O ambiente pode e deve receber pre-
missas e conceitos estéticos, mas em
projetos como os de salas limpas, a
funcédo vem antes da estética’, finaliza.

|
Retrato dos projetos
no Pais

Segundo os especialistas entre-
vistados para esta reportagem, atu-
almente, um projeto comum de sala
limpa costuma ser composto com os
seguintes materiais e elementos

Divisérias

Materiais lisos, impermeaveis, la-
vaveis e sem rugosidades sdo os es-
pecificos para salas limpas. As opc¢des
mais comuns s&o:
» Painéis metalicos modulares — cha-
pas de ago lisas, impermeaveis, sem
ranhuras ou saliéncias, com miolo
em EPS (poliestireno expandido),
PUR (poliuretano), PIR (poliisocia-
nurato) ou 1a de rocha; com ou sem
visores de tamanhos variados; com
encaixe macho-fémea (montagem
rapida, bom prec¢o) e jungédo com sili-
cone fungicida
 Divisérias em vidro — mais comu-
mente utilizado o vidro temperado com
10 mm de espessura, com superficie

Acessos as areas produtivas da SIN Implantes

totalmente lisa. No caso de visores, o
mais comum sao os vidros duplos com
injecéo de argdnio para o insulamento
a fim de aumentar as propriedades tér-
micas da unidade.

Pisos

E preciso que tenham boa resistén-
cia mecanica, superficie plana e lisa,
resisténcia quimica e a abrasdo. O
rodapé e o rodateto devem ser curvos
a fim de evitar o acumulo de sujeira,
podendo ser feitos em material meta-
lico ou PVC.
» Epoxi espatulado — Boa relagéo entre
custo e beneficio, esta disponivel em
diversas cores, embora para salas lim-
pas sejam recomendados os tons mais
claros para facilitar a visualizagcao de
sujidades. O epoxi pode ser aplicado
diretamente sobre concreto ou cimento
e o tipo espatulado é um revestimento
com boa espessura média (entre 3 mm
e 6 mm), absorvendo, portanto, alto
impacto. Por esse motivo é usado até
em hangares e locais de carga. Mas
gracas ao selamento por pintura de
alta espessura, apresenta porosidade

proxima a zero em sua superficie, por
iSso seu uso para salas limpas.

* Vinilico — O vinilico em manta é de facil
aplicacao e limpeza, permitindo que os
cantos tenham acabamento arredonda-
do para evitar o acumulo de sujeira. No
entanto, para essa opgao é preciso uma
preocupagao maior com 0O contrapiso
que, se nao for muito bem feito, pode
provocar a formacéo de irregularidades
no piso. Assim como o espatulado, esse
tipo também n&o possui porosidade. Ha
no mercado brasileiros op¢des ecolo-
gicamente sustentaveis de pisos feitos
100% em PVC com a maior parte dele
fabricada com material reciclado.

Forro

Metalico autoportante e caminhavel
- Feito em painel com revestimento em
aco, segue as GMPs (liso, sem arestas
e impermeavel) e sdo caminhaveis,
permitindo que se caminhe em cima
dos painéis para realizar limpeza e
manutencgao de luminarias ou troca de
filtros HEPA de difusores, sem precisar
que o técnico adentre a sala limpa.
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O que as empresas tém feito

A revista da SBCC consultou associados fabricantes para que comentassem suas expectativas e o momento atual dos

itens para a Arquitetura de Salas Limpas. Acompanhe.

AAF

Segundo a AAF, a tendéncia para
salas limpas, fora do Brasil, € o uso
de forros filtrantes com ventiladores,
isto é, unidades de ventilagdo indivi-
dual para cada filtro HEPA. O objetivo
dessa aplicagdo é reduzir o consumo
de energia associado aos sistemas de
HVAC em salas limpas. Dessa forma,
as unidades de tratamento de ar séo
reduzidas e as unidades FFU (fan filter
unit) instaladas nos forros séo as res-
ponsaveis pela maior parte da recircu-
lagéo do ar interno.

No Brasil, todos os equipamentos
FFUs produzidos pela AAF utilizam
ventiladores eletronicos, que dispen-
sam o uso de variadores de frequéncia.
Esta tecnologia é capaz de assegurar
a vazao adequada de trabalho ao lon-
go de toda a vida util do filtro. Outra
caracteristica do FFU / Forro filtrante
da AAF é a possibilidade de monta-
gem de filtros em membrana e-PTFE
que apresentam a metade da perda
de carga dos filtros HEPA tradicionais,
além de maior resisténcia fisica.

LIDER EM FILTRAGEM DE AR

(5) LINTER
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Asmontec

MASSTIN 3A5

nos

EXCELENCIA EM INSTALAGAO E MANUTENGAO

Contando com uma equipe de profissionais
altamente qualificados, realizamos trabalhos
de engenharia, obras, gestao de contratos e
servicos corretivos que contemplam os
segmentos de:

Especialidades:

« Ar Condicionado - Refrigeracao «
«Ventilacdo Industrial « Filtragem «
Salas Limpas « Retrofit «

Areas de Atuacéo:

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

Masstin Engenharia e Instalacoes Ltda.
Av. Sete de Setembro, 97 Jardim Recanto
09912-010 - Diadema SP

Fone/Fax: (11) 4055-8550
Site: www.masstin.com.br
E-mail: comercial@masstin.com.br

A Asmontec tem visto a migragao
da preferéncia dos clientes de itens
com isolamento em poliestireno (EPS)
para o poliuretano (PU) e o poliiso-
cianurato (PIR), que séo fabricados
conforme o protocolo de Montreal e
tém melhor eficiéncia energética. Isso
porque a maioria dos clientes hoje se
preocupa com a questdao ambiental e
solicita certificagbes de destinagbes
corretas de entulhos. Por esse motivo,
a Asmontec diz ja trabalhar com alto
indice de reciclagem de materiais, re-
tornando, inclusive, alguns itens para a
linha produtiva.

Ainda nessa linha ambientalmente
responsavel, a empresa trabalha com
o revestimento em HPL (High Pressure
Laminate), feito de resinas termoen-

DMD Solutions

o

|

dureciveis reforgadas com fibras de
celulose. Entre as vantagens, estao a
alta resisténcia a arranhdes, a impacto
de umidade e calor, bem como a esta-
bilidade em longo prazo, além de nao
ser toxico. Outros materiais continuam
em constante desenvolvimento, como
as ligas de aco e aluminio e as compo-
sicdes de pinturas.

O perfil dos clientes também tem
mudado com o desenvolvimento do
parque fabril nacional. Segundo a As-
montec, ha uma descentralizagéo nos
clientes de salas limpas, aumentando
a demanda em fabricantes de microe-
letrénicos e semicondutores, industria
automotiva, alimenticia, de bebidas e
de vidro, bem como laboratérios médi-
cos de fertilizacao e genética.

A DMD Solutions é fabricante de
sistemas para controle da contamina-
¢ao do ar, mas por meio da divisdo de
salas limpas, atualmente tem investido
em parcerias com outras empresas
para oferecer solugdes completas em
arquitetura de salas limpas a seus
clientes, como divisérias, forros, por-
tas e caixas de passagem, bem como
balanceamento e certificagdo de siste-
mas de HVAC.

Devido a constante necessidade
de desenvolvimento e adequagdes de
areas limpas nos diversos setores re-
gulamentados pela Anvisa, a empresa
tem visto crescer a demanda por salas
limpas para além da industria farma-
céutica, ampliando para setores ali-
menticio, veterinario e hospitalar, cujas
normas técnicas tém se equiparado as
do setor farmacéutico.
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Reintech

Nos anos recentes, a Swell
tem se dedicado a otimizar os
produtos que ja fazem parte
de seu portfélio. Junto com a
melhoria de seus produtos, de-
senvolveu novos acessorios e
sistemas de montagem para re-
duzir o tempo em obra. Obteve,
por exemplo, a redugéo de 52%
de tempo de montagem de uma
porta em obra de sala limpa. O
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A Reintech destaca algumas novidades,
como a supressao dos cantos arredondados
em aluminio nas juncdes verticais dos painéis,
utilizando técnicas construtivas que permitam
respeitar a limpeza. Os cantos arredondados
de interface com o piso, antes confeccionados
em aluminio, também tém sido suprimidos, e
incorporados ao proprio piso, formando uma
superficie lisa e continua até o painel.

Ja para a construgao dos painéis, a Rein-
tech tem utilizado um requadro protetivo (em
aluminio ou chapa de ago galvanizado) em
todo o perimetro, ndo permitindo exposigao
do elemento de substrato. Em complemen-
to a construcdo, segundo a empresa, uma
tendéncia é a substituicdo dos substratos

de espuma por la de rocha ou colmeia de
aluminio e o revestimento final em materiais
resistentes (PVC na chapa) a novos agentes
de limpeza, em especial ao perdxido de hi-
drogénio. Isso permite um tipo de “soldadura”
liquida na jungado dos painéis.

Ainda na arquitetura construtiva, a grande
mudanca, segundo a companhia, € nos equi-
pamentos de passagem, agora entendidos
como equipamento mais do que como item
de arquitetura e confeccionados com diversas
possibilidades de operagdo e classificagao,
dando énfase a utilizagdo das técnicas de ve-
dacdo das portas com junta ativa e eventual
sanitizacao de peroxido de hidrogénio, ja in-
corporadas ao equipamento.

custo do desenvolvimento para
a empresa tem sido compen-
sado pela redugéo no custo de

mao de obra o que, segundo
eles, permitiu também diminuir
o preco final do produto.

Apesar da crise econémica,
o faturamento de 2015 da Swell
foi préximo ao de 2014 e, para
2017, preveem a volta de cresci-
mento do mercado.

Comercial: (11)3017 3800 - (11) 989 882 302
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Swell Engenharia

Dutos Industrializados POWERMATIC para Sala Limpa:

qualidade com eficiéncia energética na distribuicao de ar
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Novo player no
mercado de vacinas
veterinarias

Depois de quase trés décadas de atuacao, a Laudo Laboratorio investe para
a criacao da Inata Produtos Biologicos. O empreendimento é composto por
dois prédios de dois andares cada: um para a producao de vacinas e outro
destinado as cAmaras frias de armazenamento e almoxarifado. Area de

producao contabiliza mais de 500 metros quadrados

radicional prestador de servi-

T

especificamente na avicultura, a Lau-

¢os na area veterinaria, mais

do Laboratério esta em fase final para
apresentar ao mercado sua divisdo de
produgdo de vacinas, a Inata Produtos
Bioldgicos. Fatores como vocagédo em-
presarial e experiéncia no manuseio
de agentes microbianos, producéao de
alguns antigenos bacterianos e virais
para uso proprio, longo tempo de atua-
¢ao na avaliagao de respostas imunes
as vacinas em plantéis avicolas para
granjeiros clientes (monitoramento so-
roldgico), avaliagdo de vacinas para la-
boratérios fabricantes e também para
granjas, somados a uma necessidade
de expansdo criaram um ambiente
propicio para a Laudo iniciar um proje-
to para a produgao de bioldgicos, vol-
tado inicialmente a industria avicola,
com possibilidade de expansao para
outras areas.

Os trabalhos para a concretizagéo
da nova instalacdo foram iniciados
em 2012 com a consolidagéo do pla-
nejamento estratégico de atuagéo e
com os estudos para o levantamento
dos requisitos do usuario e as fases
de projeto (conceitual e executivo). O
empreendimento € composto por dois
prédios de dois andares cada: o prédio
de producgao de vacinas e o destinado
as camaras frias para armazenamento
(no piso térreo com 293 metros qua-
drados) e almoxarifado (no piso supe-
rior com 269 metros quadrados).

O prédio industrial tem um total de
1.018 metros quadrados de area cons-
truida (509 metros quadrados em cada
um dos pisos). O piso inferior, onde
esta localizada a area de produgéo
propriamente dita, é dividido em dois
grandes ambientes, que repartem por
igual a metragem do piso: producéo de
concentrados microbianos e formula-

Alberto Sarmento Paz

¢ao e envase de vacinas e reagentes
biolégicos. Esses ambientes sdo qua-
se todos ISO classe 7 ou ISO classe
8. Ja o piso superior € o andar técnico,
onde estado instalados todos os equi-
pamentos destinados ao sistema de
tratamento e condicionamento do ar.

Os dois grandes ambientes da pro-
ducdo tém entradas exclusivas € um
total de 12 salas, sendo que cinco sao
voltadas para “agentes vivos” (produ-
¢ao de concentrados) e as outras para
formulagéo, envase e rotulagem.

“O projeto foi desenvolvimento vi-
sando a possibilidade de trabalho em
campanha nas salas de manipulagao
de agentes vivos, de forma estanque
e independente. Para tanto, foram pre-
vistos 14 sistemas de tratamento de ar
independentes com insuflamento gera-
dor de gradiente de pressao adequado
ao fluxograma de produgéo, atenden-
do a blocos de uma ou mais areas,
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impedindo a contaminagéo cruzada”,
explica Mauro Rossi, Gerente da Qua-
lidade da Inata Produtos Bioldgicos.

A fabrica tem capacidade total de
producgéo de cerca de 300 milhdes de
doses de vacinas por més. Serao pro-
duzidas, a partir de 2016, vacinas avia-
rias vivas liofilizadas e vacinas aviarias
inativas oleosas para diversos virus
causadores de doencas em aves. A
fabrica esta rodando (outubro de 2015)
somente para a produgado de imunor-
reagentes, com capacidade total de
cerca de 1.320 frascos por més, o que
equivale a mais de 396.000 testes
de soroaglutinagdo rapida em placa.
Atualmente séo produzidos seis tipos
de imunorreagentes para analises so-
rologicas, para detecgéo de anticorpos

A area de producao de
concentrados conta com
uma sala de controle de
sementes e quatro salas

para a manipulacao de

agentes vivos, além

de vestiario, cinco
antecamaras (uma
para cada sala de
manipulacao e uma
entre o corredor e a
paramentacao) e
dois corredores

—_—~—~—

especificos em galinhas e perus, sdo
eles: Antigeno MS INATA (Antigeno
Colorido para Aglutinagdo Rapida
de Mycoplasma Synoviae), Antigeno
MG INATA (Antigeno Colorido para
Aglutinagdo Rapida de Mycoplasma
Gallisepticum), Antigeno PUL INATA
(Antigeno Colorido para Aglutinagéo
Rapida de Salmonella Pullorum/Galli-
narum), Antigeno HI MS INATA Anti-
geno para Teste de Inibicdo da Hema-
glutinagdo de Mycoplasma Synoviae,
Antigeno HI MG INATA Antigeno para
Teste de Inibicdo da Hemaglutinagdo
de Mycoplasma Gallisepticum, Antige-
no PUL LENTO INATA (Antigeno para
Soroaglutinagéo Lenta de Salmonella
Pullorum).

os: Divulgacao / INATA
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Classificacao das areas

Estruturalmente, a area de pro-
ducdo de concentrados conta com
uma sala de controle de sementes e
quatro salas para a manipulagdo de
agentes vivos, além de vestiario, cinco
antecamaras (uma para cada sala de
manipulagdo e uma entre o corredor
de circulagdo e a paramentacdo) e
dois corredores, um séptico e outro
de circulagdo. Todas as salas para a
manipulacdo de agentes vivos sao
ISO classe 7, com filtragem absoluta
ISO 35H, conforme NBR 29463-1
(H13, conforme EN 1822) terminal,
sendo o ar de purga tratado com fil-
tros ISO 35H. Cada uma dessas salas
conta também com uma Cabine de
Seguranga Biologica — CSB classe
Il B2 para toda e qualquer manipula-

¢ao do agente vivo. No total, sdo apro-
ximadamente 100 metros quadrados
classificados como ISO classe 7 na
area de produgdo de concentrados ou
“agentes vivos”.

Ja a area de formulagéo e envase,
com cerca de 90 metros quadrados
de ambientes ISO classe 7, conta com
uma sala de rotulagem e embalagem,
uma de envase asséptico, uma de for-
mulagao de vacinas, uma de formula-

A area de producao

é dividida em dois
ambientes: producao

de concentrados
microbianos e
formulacao e envase de
vacinas e reagentes
bioldgicos

¢ao e envase de reagentes bioldgicos,
uma de preparo de meios e uma de
material estéril. Complementam a area
o vestiario e seis antecamaras (para
acesso as salas e para a paramenta-
¢ao). Além disso, a area de produgao

Acima, vista parcial do piso técnico. Ao lado, corredor de circulagao da area de

producao de concentrados

conta com uma sala de lavagéo e este-
rilizagdo que atende tanto a produgao
de concentrados quanto a formulagao
e envase. Todas as salas e uma an-
tecamara possuem classificagdo ISO
classe 7 e dispdem de equipamentos
de fluxo unidirecional nas fases do pro-
cesso nas quais se tem formulagéo ou
envase de produto bioldgico injetavel.

Todas as demais antecamaras dos
dois ambientes possuem classificagao
ISO classe 8 com filtragem absoluta
ISO 35H terminal. A eclusa também
possui filtragem absoluta ISO 35H,
porém sem classificagdo. Ja os dois
vestiarios tém filtragem fina F9, sem
classificagéo.

“Estabelecemos um alto grau de
confiabilidade para garantir a qua-
lidade e a seguranga dos produtos,
dos operadores e do meio ambiente
e alinhamos o empreendimento as
boas praticas de fabricagdo nacionais
e internacionais e as diversas normas
relacionadas ao negécio e diretrizes

estabelecidos pelo Ministério da Agri-
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Laudo Laboratodrio: foco em veterinaria

Fundada em 1987 na cidade
de Uberlandia, em Minas Gerais,
a Laudo Laboratério focou sua
atuacdo na prestacéo de servigos

ABECON Eng

na area de controle
sanitario em avicultura,
oferecendo uma gama
de testes laboratoriais,
atividade que desen-
volve até hoje. Em
1997, a empresa foi
credenciada pelo Mi-
nistério da Agricultura
e Pecudria e Abas-
MAPA
para realizar testes do

tecimento —

PNSA Programa Nacional de Sani-
dade Avicola. Em 2005, mudou-se
para novas instalacées, projetadas
e construidas para atender sua

enharia
Salas Limpas

Ha 30 anos oferecendo as melhores

solugdes na area farmoquimica

e Climatizacao

* Projetos

e Divisorias e Forros

Obras em regime Turn Key

; Ly
" k.-‘ ...-
ENGENHARYA

Je\

TRFER YT

(11) 4345-4777 www.abecon.com.br

atividade-fim e onde esta localizada
até hoje, ocupando uma area total
de 27 mil metros quadrados.

Logo depois, comecaram os
estudos para ampliar a atuagéo da
empresa. A vocagao para atuagao
no setor veterinario, principalmente
na avicultura, e o forte conheci-
mento adquirido pelas equipes,
impulsionaram a Laudo a iniciar um
projeto para a produgéo de bioldgi-
cos, voltado inicialmente a indus-
tria avicola, com possibilidade de
expansao para outras areas. Esse
projeto deu origem a Inata Produtos
Bioldgicos.

ddesign.ppg-br




CASE: INATA

Vista da sala de formulagao, com reator de inox. Espaco ainda em fase nal de implementacéo
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