SISTEMAS DE TRATAMENTO
DE AR

Nélio Cézar de Aquino
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 Introducao e Conceitos i’

Condicionamento do ar interior

Contaminacao

Principais subsistemas e componentes do AVAC
Ambiente de Producdao: protecao do produto, operadores e ambiente
Distribuic&o, desenho e filtros das UTA (AHU)

Diferenciais de pressao e fluxo de ar

P &

 Discussao sobre a RDC 55/15: Boas Praticas em Tecidos humanos
para uso terapéutico e revisao da 1SO 14644

« RDC 214/18: Boas Praticas em Células Humanas para Uso
Terapéutico e pesquisa clinica, e da outras providéncias.

« RDC 23/11: Regulamento técnico para o funcionamento dos
Bancos de Células e Tecidos Germinativos
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ANVISA

Guia de Inspecao em Bancos de Células e Tecidos — Boas Praticas em
Células e Tecidos

Capitulo 10 - Sistemas de tratamento de ar em bancos de células e tecidos
« Sistemas de tratamento de ar
* Monitoramento ambiental em ambientes limpos

http://portal.anvisa.gov.br/sangue/publicacoes#
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ABNT NBR ISO

. > 14644-1 Classificacdo da limpeza do ar pela concentracéo de particlas
> 14644-2 EspecificacOes para ensaios e monitoramento para comprovar a continua
. conformidade com ISO 14644-1 (Monitoramento para fornecer evidéncias do !
§ desempenho do ambiente limpo de acordo com limpeza por concentracao de |
. particulas) i
. > 14644-3 Métodos de ensaio
> 14644-4 Projeto, construcao e partida !
L > 14644-5 Operacéo :
. > 14644-6 Terminologia i
L > 14644-7 Dispositivos de separacéo (isoladores e miniambientes)
» EN 1822-4 Testes de Filtros HEPA e ULPA :

» NBR 16401-3 Instalacbes de ar-condicionado — Sistemas Centrais e

Unitarios

t > NBR 7256 Tratamento de ar em estabelecimentos assistenciais de saide (EAS)

» 1S0 14.698 Requisitos para controle da biocontaminacdo em areas limpas e outras

e areas controladas associadas . . . . ______________._
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Qualidade do ar interior

A qualidade do ar interior depende da
contaminacao do ar exterior (ar “fresco”) que
entra no edificio, da eficiéncia do sistema AVAC
em remover contaminantes do ar, e das
atividades realizadas nas areas internas
(poluicao causada por materiais de construcao,
equipamentos, pessoas etc.)
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Condicionamento de ar (Boas Praticas)

Inclui as funcoes:

Aquecimento

Arrefecimento

Umidificacdo (somente quando indispensavel)
Renovacao

Filtragem

Ventilacao do ar

Desumidificacao

Pressurizacao do ar no interior de determinado espaco

< X X X X < X X

Outras
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Aplicacoes do
condicionamento de ar

« Conforto

e Processo
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Ar Condicionado de conforto

e Objetivo: proporcionar um ambiente interior cujas
condigbes se mantenham relativamente constantes,
dentro dos padrdoes que oferecam mais conforto as
pessoas, apesar das variagbes das condigoes

meteorologlcas exteriores e das cargas térmicas
interiores.

e Uso: residéncias, comércios, escritdrios, automodveis
etc.
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Ar condicionado de processo

e Objetivo: garantir condigoes
ambientais adequadas a
execucao de um determinado
processo.

e Uso: Salas de cirurgia, salas
limpas para a produgao de
circuitos integrados, de
produtos farmacéuticos e
outros.
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Finalidades

Os trés
principais
aspectos
relacionados ao
papel de um
AVAC sdo a
protecao de
operadores, do
produto e do
meio ambiente.

Adaptado de OMS - TRS 961
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Ambiente de

producao BPF
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R e T Protecao de Proteg.ao do
operadores Ambiente

\

\

\

Contaminacao
(produto e
operadores)

Prevenir contato com
pos

Evitar descarte de
pos

\

\

Protecao do produto
contra contaminagao

Prevenir contato com
fumaca

Evitar descarte de
fumaca

cruzada ‘ ‘
Corretas o .
Condicdes de Evitar descarte de
temperatura e .
) conforto aceitaveis efluentes
umidade

v

SISTEMAS

y

VALIDACAO DO SISTEMA
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Equipamentos de
Tratamento de Ar
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Ar Condicionado de Janela

U
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Aparelhos Portateis
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http://www.multiar.blog.br/category/ar-condicionado-portatil/
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Ar Condicionado Tipo Split

Unidade Condensadora

!

‘ Unid. Evap.
: > Ambiente climatizado
®

e "’ D
FR — ==
a1
S

I 4 Calor

Adaptado de: http://bento.ifrs.edu.br/acessibilidade/oa/split/
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Limitacoes dos aparelhos de ar
condicionado de conforto

> Filtros* ndo adequados a obtencao de ar com a qualidade (niveis de
particulas e contaminacdo microbiana adequada) aos processos
produtivos de medicamentos e produtos para saude.

» Acumulo de microrganismos e pé no filtro.

» Nao ha renovacéo adequada de ar (ar fresco): o ar para ventilacao
dessas areas € proveniente de ambientes externos sem filtracéo
adequada.

» Nao e possivel criar e controlar diferencial de pressao entre areas.

» Apesar de reduzir a umidade do ar, esse sistema ndo a controla
adequadamente.

[
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Sistema tipico utilizado para
processos
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Principais subsistemas de
interesse para as BP

Tratamento do ar

descartado

Ar externo
(fresco)

! o

- Unidade de Tratamento
A de ar central

Chiller e/ou caldeiras*

|
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Sistemas de Tratamento de Ar Tipicamente
instalados em ambientes produtivos

Possuem uma sequéncia de filtros (pre-filtros e filtro final)
Possuem trocadores de calor (aquecimento e resfriamento)
Promovem circulacdo e renovacao do ar interior

Possuem sistemas de descarte do ar, incluindo etapa de tratamento

Mantém a pressurizacao e as cascatas de pressao.

vV V YV Y V V

Possuem outros dispositivos necessarios ao processo produtivo e
produto fabricado (umidificacdo, desumidificacéo etc.)
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AVAC x Produto e Processo

Para avaliar a adequacao de um sistema
de AVAC € necessario primeiramente
conhecer o processo produtivo, assim
como as caracteristicas dos produtos

fabricados.
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REQUERIMENTOS DE PROTECAO
AO PRODUTO

Requisitos de Protecao ao Produto

ao estéreis

Potencialmente toxicos

Risco Terapéutico
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QUAIS SAO OS CONTAMINANTES
MAIS COMUNS?

1. Produtos ou substancias outras que ndo o produto

2. Material particulado

3. Microrganismos

4. Endotoxinas (degradados de microrganismos e microrganismos)

NOTA: Contaminacao cruzada é um caso particular de
contaminacao
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PARTICULAS EM SUSPENSAO NA
ATMOSFERA

INVISIVEL A OLHO NU

NEVOEIRO NUVEM CHUVA
Pil.'JEIRA DE FUNDICAQ
FUMAGA E POEIRA INDUSTRIAL l
NEGRO DE Fuluo PDElrlm DE CIMENTO
VAPOR OLEO POLEM
PIGMENTOS
FUMACA DE TABACO CINZAS VOANTES
P[l)EIRAA'IH{)SFERICA
ViRUS | BACTERIA CABELO
| | |
0,Tum Tum 10pm 100pm Tmm

Fonte: SRI International

Slide 24 de 128

= de Vigilancia Sanitéaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



GERACAO DE PARTICULAS

Pessoas em areas limpas: uma das maiores fontes
de geracao de particulas

Particulas por minuto

Atividade (0,3 micrometros ou maior)

Sem movimentacdo (em pe ou sentado) | 100.000

Andando a cerca de 3km/h 5.000.000
Andando a cerca de 5.5km/h 7.000.000
Andando a cerca de 8km/h 10.000.000
Trotando 100.000.000
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FLORA MICROBIANA EM AREAS LIMPAS

depende dos habitos
—)  Nigi€NICOS dOS
operadores

flora microbiana
esperada em sala limpa

|
;';\I— Agéncia Nacional Slide 26 de 128
= de Vigilancia Sanitéaria Www.anvisa.gov.br

ANV ISA




N .
— o Agéncia Nacional
—I\i— de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

CONCENTRACAO DE MICRORGANISMOS NO

CORPO HUMANO

Pele da cabeca 10* UFC/cm?
Antebraco 103 UFC/cm?
Maos e dedos 102 UFC/cm?
Secrecdo do nariz 10" UFC/g
Espirro 108 UFC
Saliva 107 UFC/mL

A flora bacteriana normal possui mais de 200
especies bacterianas.
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Parametros que influenciam na Protecao ao
Produto contra contaminacao

Sistema de tratamento de ar:

* Numero de particulas no ar

* Numero de microrganismos no ar ou superficies

* Velocidade do ar

» Padrao do fluxo de ar

 Diferencial de pressao entre areas

» Antecamaras

* NUmero de trocas de ar

* Filtros: tipos e posicao

« Estanqueidade das salas e materiais de construcao

» Minimizacao da dispersao de pdés, segregacao e sistemas fechados
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O sistema de tratamento de ar € a

principal ferramenta, mas nao é a Parametros Criticos

unica para protecao ao produto. Para
garantir o nivel de limpeza adequado
da area, sao necessarias medidas
adicionais, tais como:

Parametros que influenciam na
Protecao ao Produto

Nivel de Limpeza
»> definido por -

Sanitizacao e Higiene
Treinamento de Pessoal e Paramentacao;

InstalacOes e Equipamentos adequados;

Procedimentos adequados para movimentacao de materiais e pessoal,
Validacao de procedimentos de limpeza/sanitizacao.
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Comparacao entre os diferentes sistemas de
classificacao para areas limpas

Em repouso:
OMS - GMP ABNT NBR ISO 14644-1 EC - GMP
Grau A 1ISO 4,8 Grau A
Grau B ISO 5 Grau B
Grau C ISO7 Grau C
Grau D 1SO 8 Grau D
Em operacéo:
OMS - GMP ABNT NBR ISO 14644-1 EC - GMP
1ISO 5 Grau A
au B ISO7 Grau B
1SO 8 Grau C
Grau D Grau D
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Limites Microbianos

Limites recomendados para avaliacdo da contaminacdo microbioldgica
das areas limpas* durante as operacoes

N .
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Grau Amostra de Ar Placas Placas de contacto Impressédo de luva de 5
CFU/m3 (diametro de 90 mm) (diametro de 55 mm) dedos
cfu/4 horast cfu/placa cfu/luva
I A I <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50

1. Placas individuais de sedimentacdo podem ser expostas por menos de 4 horas.
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Insuflamento: Padroes de fluxo
de ar

Pré-filtro

v
S
>

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
L]

Filtrgl Principal %
it —%
[ urbulento W{ Unidirecional ] Turbulento

*RDC 55/15 (BP de Tecidos) - Art. 86., VI, § 3% Obrigatorio para sala de criopreservacdo e armazenamento em nitrogénio liquido
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Cabines de seguranca — fluxo de ar

W _
pac<n SISTEMA DE EXAUSTAO
AN
. v
CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA
Inflow exhaust I I . <
(Approx 35%) - T CLASSE N
L p<<o % TIPO Bz
c 130% |

[RRIELRRIL KN

30% |

!
L/ - N/
Classe Il A | —

filtro HEPA antes de deixar a caﬁine '
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Conceito de diferencial de pressao

O diferencial de pressao deve ser de magnitude
suficiente para garantir a contencao e prevencao
de inversao de fluxo, mas nao deve ser tao alto
gue crie problemas de turbuléncia.

| Fonte: OMS TRS961 - 2011, Anexo 5
2;\!— Agéncia Nacional Slide 34 de 128

_I\T”' de Vigilancia Sanitaria Www.anvisa.gov.br

ANV ISA




Conceito de diferencial de pressao

Um diferencial de pressao de 15 Pa é
normalmente utilizado para alcancar a contencao
entre duas diferentes zonas adjacentes, mas
pressoes entre 5 e 20 Pa pode ser aceitavel.

Nota: baixos diferenciais de pressao podem ser
aceiltos quando antecamaras (do tipo “pi1a” ou
“bolha’) sao usados para segregar areas
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Diferenciais de Pressao: como
avaliar?

&
{0
PEELSLEE SEGIHE H&AS
& —1 -12Pa
[ 1 +2Fa
1 +lE Pa
@ 1 +24 Pa
—
T +ad P
&
&
(&
l L )
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Diferenciais de Pressao: como
avaliar?

* Os medidores de pressao devem possuir uma faixa e
graduacao de medicao que permita a leitura adequada.

» Faixas de operacao de rotina e limites de alerta e acao devem
ser estabelecidos e estarem disponiveis nos pontos de

verificacao.

Lighting

HVAC

Utilities measur.

itoring - Measurement - Fault Management - etc. |
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Exercicio: julgar se o projeto da area
produtiva esta correto

(10 Pa+ 5Pa)||(10Pa + 5Pa) (toPa< 5Pa)

|
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Escolha das Cascatas de Pressao e
Ar

A escolha da cascata de pressao e direcao do fluxo
de ar deve ser realizada considerando o produto e/ou
0 metodo produtivo empregado.

l
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Cascata de Pressao e Ar - Produtos

» Sistema de contencao: O corredor dever ser mantido em
pressao superior que a sala de producao, e as salas de

producdo em pressdo superior que a atmosfeérica (ex. nao
estereis).

» Sistema de protecdo do produto: a area de producao
deve possuir pressao superior aos corredores, ou seja
pressao maior nas areas mais limpas (ex. estéreis)

l ) ) .
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Exercicio - Cascata de Pressao de
Ar e Produtos

Qual tipo de sistema?

Realizacdo de
etapas de
produgao

Realizagdo de Realizagdo de
etapas de etapas de
produc¢do produgdo

@ Contencao

@ Protecdo ao produto

(15Pa=3Pa)|[(15Pa+3Pq) (15Pa=3Pg)

l
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Antecamaras (Airfocks)

 Antecamaras sao projetadas e usadas para
transito tanto de operadores (PAL) ou
materiais (MAL)

 Antecamaras podem ser Importantes
componentes no ajuste e manutencao de
sistemas de cascatas de pressao e também
para limitar a contaminacao cruzada (OMS
TRS961 - 2011, Anexo 5)
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Tipos de Antecamaras

Ha basicamente trés tipos de antecamaras, que
sdo classificadas de acordo com seus padroes de
fluxo de ar. Sao elas:

» (Cascata
> Pia
> Bolha
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Antecamara - Cascata

D/ : D/
. S Z N/
e S —
Mal

15Pa \ 22 5 Pa E ﬂjﬂ

@ = Leakage air flow
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Antecamara — Pia/Ralo

30 Pa

UA<®
-

Mal
15 Pa

30 Pa

©

s T L e

1
1
1
'
'
1
1
1

p

I
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Antecamara - Bolha

O, ©

— ‘w_:*“x_.- i
: Mal _
15Pa 30 Pa - 15 Pa
1 a . .
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Caixas de Passagens

Caixas de passagens (pass-boxes (PB) ou pass-
through-hatches (PTHs)) também podem ser
usadas para separar duas areas com diferentes
classificacOes. Ha dois tipos, chamadas de caixas de
passagem dinamicas (ha abastecimento e extracao
de ar) e caixas de passagem passivas. Caixas de
passagem dinamicas podem funcionar como
“antecamaras’ do tipo bolha, pia ou cascata.
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Numero de trocas de ar X

grau da area

No. de trocas de

i ar/n*

D (ISO 8 ou classe 100.000) 5-48

C (ISO 7 ou classe 10.000) 60-90
B (I1SO 5 ou classe 100) 240-480
A (ISO 5 ou classe 100) 240-480

Mais que 20/hora
- Art. 319. da RDC 17/10

- Item 3.1.2.2 Resolugéo n°
9/ANVS — 1999 (Regulamento
técnico para BPF de Bolsas de
Sangue)

* Valores apenas para referéncia, uma vez que dependem do tamanho da sala,
equipamentos nela presente, elementos filtrantes existentes no AVAC etc.

_| A :
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Temperatura e Umidade

 Onde apropriado, devem ser controladas e monitoradas a
temperatura e a umidade relativa.

 Registros periodicos devem ser realizados, onde pertinente.

 Quando apropriado, devem ser definidos limites de alerta e
acao para temperaturas e umidades.

. Areas devem ser qualificadas periodicamente (distribuico de
temperatura e umidade)
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Componentes da UTA
(Desumidificacao)

As funcoes de desumidificacao
normalmente é realizada de forma

simultanea nos trocadores de calor
das UTA.

Dessecantes quimicos contendo silica ou
cloreto de litio s@o aceitaveis, contanto
gue ndo se tornem fontes de contaminacao
(TRS 961 — anexo 5: 4.9.17).
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Componentes da UTA
(umidificacao)

Devem ser evitados umidificadores, se possivel,
uma vez que podem ser fonte de contaminagao
(ex.: crescimento microbiano).

Quando sao requeridos, a umidade
deve ser fornecida por meios
adequados, tais como injecao de
vapor nos dutos. Uma avaliacao da
possibilidade de contaminacao de
produtos deve ser feita quando
vapor for requerido para fins de
umidificacao.

Introducdo de vapor de agua em uma UTA
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Componentes da UTA (filtros)

A filtragem do ar esta quase sempre presente, com
objetivo prover ar com nivels aceitaveis de
contaminantes ao interior de uma instalacao.

Exemplos de outras resolucdes que tratam de qualidade de ar:
« RDC 17/2010 (BPF de medicamentos) - Art. 132.

« RDC 69/14 (BPF de insumos farmacéuticos) — art. 44

* Resolucdo n°® 9/MS/ANVS de 1.999 (BPF de Bolsas de Sangue) - Item 3.1.2

« RDC 23/11 - Dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos e d4 outras providéncias. — Art. 56, 56, 58, 59...

» Resolugdo n° 9/MS/ANVS de 1.999 (BPF de Bolsas de Sangue) - Item 3.1.2
« RDC 16/13: Produtos para saude — item 5.1.3.
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CLASSES DE FILTROS

Filtros de particulas

Aerossol

I
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FILTROS G, MeF

NBR ©6401:1980 ABNTIf\INB7R7?.126(5)2§1:2008 ABNE$| NEBNRZ 12'120011:3012
Nomenclatura | Eficiéncia (%) | Nomenclatura | Eficiéncia (%) | Nomenclatura | Eficiéncia (%)

GO 30 -59 Gl 50 < Am <65 Gl 50 <Am <65
Gl 60 - 74 G2 65 <Am <80 G2 65 <Am <80
G2 75-84 G3 80<AmMm <90 G3 80<AM<90

G3 85 e acima G4 90 < Am G4 90 <Am
F1 40 - 69 FS 40 < Em <60 M5 40<Em<60
F2 70 -89 F6 60 < Em < 80 M6 60 <Em <80
F3 90 e acima F7 80 <Em <90 F7 80 <Em<90
- - F8 90 <Em <95 F8 90 <Em<95

- - F9 95 <Em F9 95 <Em

1 A .
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FILTROS E e H

EN 1822:2009 EN 1822:2002 ABNT NBR 6401:1980
Nomenclatura | Eficiéncia (%) [ Nomenclatura | Eficiéncia (%) | Nomenclatura Eficiéncia (%)

E10 > 85 H10 > 85 Al 85 <Ef<949

E1l > 95 H1l > 05 A2 95 <Ef<99.,6

E12 > 99,5 H12 >0995 - -

H13 > 99,95 H13 > 99,95 A3 (HEPA) Ef > 99,7

H14 > 99,995 H14 > 99,995

Nota: MPPS: most penetrating particle size (tamanho de particula mais penetrante — 0,3 micrometros,
testadas conforme teste de DOP) — valores para eficiéncial global
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RETENCAO DOS FILTROS

Classedo Exemplo de

filtros Particula famanho
G1 Cabelo 20 - 200 ym
M5 Polen 10 - 100 um
M6 Esporos 10 - 25 um
El1l Neblina de odleo 0,3-5pum
E12 Bactéria 0,2 - 25 um

H13 Fumaca de tabaco 0,01 -1pum
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FILTROS

Filtro Terciario ou Final
(HEPA)

Filtro primario (filtro

grosso)
Filtro Secundario %
(Fino)
_ S
—
Pre-Filtros
|
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Filtros — Exemplos de
Aplicacoes Comerciais

APLICACAO TIPICA CLASSE
Supermercados e centros comerciais G4
Escritorios, call center, consultorios, F5
aeroporto
Biblioteca e museu (exposicao e deposito G3 + F8
de obras sensiveis)

Teatro, cinema e salas de aulas F5
Hotel 3 estrelas ou mais F5
Residéncias G3

Fonte: ABNT NBR 16401-3
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Niveis de protecao para nao esteéreis
(OMS)

Exemplos de niveis de protecao

Niveis |Condicao Exemplos de areas

NI Geral Areas Gerais com organiza¢io e manutencdo normais onde n3o ha risco
de contaminacgao do produto. Ex. almoxarifado

N[\ Protegida Area protegida na qual sdo tomadas precaucbes para proteger as
matérias-primas ou o produto de contaminacdo direta ou indireta ou
degradacdo. Ex. Embalagem secundaria, primeiro estagio de troca de
roupas

N[\ Controlada Area controlada em que condicdes ambientais estdo definidas,
controladas e monitoradas para prevenir contaminacao ou degradacéo de
matérias-primas ou produtos. Ambientes em que ha exposicdo das
matérias-primas, componentes ou produto ao ambiente, assim como
areas de lavagem de equipamentos e de armazenamento de partes de
equipamentos que tém contato com o produto

Fonte: OMS - TRS 961, 2011 - Annex 5
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Exemplos de niveis de protecao e Filtracao
recomendada para nao estéreis - OMS

Niveis Exemplos de areas

Nivel 1 Somente filtros primarios (Ex. filtro EN 779 G4)

(geral)

Nivel 2 Areas protegidas operando com ar 100% renovado: filtros
(T -\ Primario e secundario (Ex. Filtros EN 779 G4 + F8 ou F9)

Nivel 3 Plantas operando com ar recirculado, aumentando o risco de
(I ELEVR contaminacao cruzada: filtros primario, secundario e terciario
(Ex. filtros EN 779 G4 + F8 + EN 1822 H13).

Para areas operando com ar 100% renovado — sem
recirculacao - € aceito apenas filtros G4 + F8 ou F9)

| Fonte: WHO - TRS 961, 2011 - Annex 5
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Exemplos de Filtracao recomendada
para areas de estéreis

Classificacao ~ , Filtracdo minima
da area Forma de operacao das areas recomendada
Areas produtivas operando com
Grau D 100% de ar renovado; GdeFs
Areas operando com ar recirculado G4, F8 e H13 (filtro HEPA
Grau D mais ar fresco, e que ha risco de pode estar localizado
contaminacao cruzada, terminalmente ou na UTA)
< . G4, F8 e H13 (filtro HEPA
Areas operando com ar recirculado .
Grau C _ pode estar localizado
ou 100% renovado; :
terminalmente ou na UTA)
Areas operando com ar recirculado G4, F8 e H13 (Filtro
GrauAouB P _ HEPA deve estar instalado
ou 100% renovado; .
terminalmente)
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Posicao de filtros finais

Filtro final na posicéo
UTA contendo o filtro final terminal

ol Sala de - Sala-de
/ Producao Producédo
Filtro HEPA

l
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LIMPEZA E MANUTENGCAO DOS

COMPONENTES DO SISTEMA DE AR

COMPONENTE PERIODICIDADE
tomada de ar externo limpeza mensal
unidades filtrantes ou
(filtros grossos) descarte em maxi 03 meses
bandeja de condensacéo mensal

serpentina de aquecimento
serpentina de resfriamento

desencrustacdo semestral
e

casa de maquinas

umidificador limpeza trimestral
ventilador semestral
plenum de mistura
mensal

ANVISA RE 9 - 2003 Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em
ambientes climatizados artificialmente de uso puablico e coletivo.

-
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MONITORAMENTO DOS
FILTROS DE AR

Periodicidade

- Dados historicos de um periodo de
monitoramento mais intensivo.

- Desvio detectado nos filtros devem ter
seu Impacto investigado e registrado.

L . . i
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VIDA UTIL DOS FILTROS HEPA

Depende de:

» condicOes ambientais:
— nivel de limpeza das salas atendidas;
— contaminacao do ar externo;
— porcentagem de ar externo.

» condicOes da instalacao:
— eficiéncia dos pré-filtros;
— vedacao dos dutos.

» condicOes de manutencao da instalacao:
— vigiléncia e troca dos pré-filtros;
— manutencao e limpeza da central de tratamento de ar.
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MONITORAMENTO DOS
FILTROS DE AR

PRESSAO DE

CATEGORIA SATURAGAO*
grosso até 250 Pa
fino até 400 Pa
HEPA até 600 Pa

*consultar sempre o manual do fornecedor

l
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MONITORAMENTO DOS
FILTROS DE AR

AHU with fan
Variable Speed
Controller

Filter Pressure
Gauges
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Recirculacao de ar

O ar filtrado que entra em uma sala de producao
pode ser:

»100% de exaustao ou
»Uuma proporcao recirculada

=  Aspectos de GMP
= Raz0es econdmicas e ecoldgicas
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Renovacao de 100% de ar

Unidade de exaustao “lepador

e
VXS] -

Unidade Central de
Tratamento de ar

=1
=

Salas de Producao
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Ar recirculado + ar fresco

Unidade de exaustao

<
<

. Unidade Central de
Tratamento de ar

S 000000000000 000000000000000000000000000000000000000000000000000000000008000000000000000000000s0

| Retorno de ar
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Distribuicao da UTA e recirculacao

do ar
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Sistemas Fechados

glove box

Isolador

|
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Controle de Geracao de Po

« Sempre que possivel, contaminacdes por p6é ou vapor devem ser removidos
na sua fonte de geracdo (o mais proximo possivel).

« Extratores em pontos de uso devem ser empregados (pontos de ventilacido
ou cabines de captura).

Extratores em pontos de uso
podem ser na forma de
extratores de alta velocidade
fixos ou bracos articulados.
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Protecao do ambiente

e O descarte do ar coletado em equipamento e areas produtivas ou
proveniente de sistemas de extracao carregam grande quantidade de
p0. Dessa forma, o ar deve ser filtrado para prevenir contaminacao
ambiental.

* Quando os pos ndo altamente potentes, filtros finais no sistema de
exaustdo devem ser finos, com classificacdo F9 de acordo com a EN
779.

l . . i
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Ar Descartado

Elementos filtrantes - Exemplo

filtro

e mangas
filtro HEPA

exaustor balde de

recolhimento
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MATERIAIS DE CONSTRUGAO AREAS
FISICAS

Ha diversos tipos de materiais de acabamento disponiveis comercialmente, que
devem ser selecionados considerando as necessidades do processo e também as
suas resisténcias aos processos produtivos e de limpeza. Alguns exemplos sao:

MATERIAL UTILIZACAO
Aco inox Revestimento de paredes e bancadas;
Aco galvanizado pintado Revestimento de paredes;
Laminado melaminico Revestimento de paredes e bancadas
(formica)
Epoxi Revestimento de paredes e piso;
Vinil Revestimento de piso;
Aluminio anodizado Revestimento de portas e cantos;
Vidro Janelas e divisorias
Silicone Vedacao de juntas.
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Discussao da RDC
55/15 — Boas Praticas
em Tecidos humanos
para uso terapéutico

|
o L Agéncia Nacional Slide 77 de 128
T de Vigilancia Sanitaria Www.anvisa.gov.br

AAAAAA




AMBIENTE LIMPO — RDC 55/15

Ambiente limpo: ambiente com controle ambiental definido
em termos de contaminacdo por particulas viaveis e nao
viaveis, construido e utilizado de maneira a minimizar a
Introducdo, geracdo e retencdo de particulas no seu interior,
no qual outros parametros relevantes, como, por exemplo,

temperatura, umidade e pressao, sao controlados conforme
necessario.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 141. A manipulacéo e exposicao dos tecidos durante o processamento devem
ocorrer em um ambiente com qualidade do ar com contagem de particulas
equivalente classificacdo 1SO 5 (em operacao), circundado por um ambiente com
classificacdo ISO 8 (em operacao).

Excecao:

Art. 143. No caso do Banco de Tecidos manipular somente tecidos oculares e
membrana amnidtica para a finalidade oftalmolégica, a manipulacio e exposicao
desses tecidos durante o processamento devem ocorrer em um ambiente com
qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a classificacdo ISO 5 (em
operacdo), ndo sendo necessarios 0 ambiente 1ISO 8 circundante, o vestiario de
barreira e a antecamara.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 89. A classificacao do ar para as condicdes ISO é dada na Tabela 1

do Anexo I.

Tabela 1: Numero maximo de particulas por m® de ar em ambientes classificados ISO 5 e ISO 8 emr

Bancos de Tecidos.

NBR/ISO 14.644-1

n® maximo de particulas por m* de ar

=0, 5um z5,0um
ISO 5 3520 29
ISO 8 3 520 000 29 300

Em operacdo

_| A :
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Alteracao ISO 14644:2015

 N&o ha mais limite de particulas > 5 um/m3 nas salas
limpas ISO classe 5, para fins de certificacao.

« O motivo foram as limitacOes estatisticas e amostrais para
medicOes de particulas em baixissimas concentractes, bem
como a perda potencial de particulas no sistema de medicéo,
reduzindo a confiabilidade dos resultados obtidos.
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Alteracao ISO 14644:2015

Maximum concentration limits (particles M3 of air) for particles equal to and larger

than the considered sizes shown below: (a)

ISO Classification

Number(N) 0.3um 0.5um 1.0pm 5.0um

0.1ym 0.2um
e = d ;

d
1SO 2 100 24 S d e
1SO 3 1.000 150 Classification | 102 35 — e
P

1SO 4 10,000 2.370 1.020 352 83 ;

1SO 5 100,000 23,700 10,200 3,520 <. def 20
1SO 6 1,000,000 237.000 102,000 35,200 8,320 293
1SO 7 c c c 352.000 83.200 2.930
1SO 8 c c c 3.520.000 832,000 29,300
1SO 9 c s c 35200000 8,320,000 293,000

5.0uym should be zero according to ISO/DIS 14644-1.2 Table 1 notes;

d) Sampling and statistical imitations for particles in low concentrations make classification inappropriate

e) ... Greater than 1 micron particles make classification at this particle size inappropriate due to potential particle losses in
sampling system

f) Specify particle size in association with |ISO Class 5. the marcoparticle discnptor M may be adapted

ClassificacOes destacadas foram excluidas

l ) ) :
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Descricao de Macro particulas -
14644:2015

Particulas >5.0um sdo chamadas de macro particulas.

Quando a contagem de tais particulas for demando pelas agencias reguladoras,
deve ser utilizado o descritor M:

ISO M (a; b); c

Onde:

a) E o maximo de macro particulas permitido (expresso em particulas/m3);

b) E o equivalente ao didmetro da macro particula;

c) E o método de medida empregado (normalmenente o Light Scattering
Airborne Particle Counter (LSAPC)).

Exemplo: Grau A em repouso para concentracdo de no maximo 20
particles/m3 de diametro >5.0um: ISO M (20; >5.0 pm); em repouso, LSAPC
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Procedimentos

Deve haver um
procedimento
descrevendo 0s
pontos de
amostragem.

Quantos pontos?

|
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140

120

8 g

Minimum number of sample locations
g
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Alteracao ISO 14644:2015

Numero de pontos de amostragem: uma tabela foi
criada e ndo mais serd aceita a abordagem ‘raiz
quadrada da area”. Isto resultou em um aumento do
namero de pontos de amostragem na maioria dos
casos.

Comparison of the number of sampling locations: 1999 vs. 2015 method

IS0 146441999
—a> 150 146442015

2 w8 & B o < G & Gp a2 A Fn Fr A Fe Fp < a B F Fn < &
ac%w<‘%.—='%%5e.ro(oﬂzdcﬁ,sdi,q_.,%d;,{ad“{%a%ba%

Size of Cleanroom in m?

Area of cleanroom (m?)
less than or equal to

Min number of sample
locations to be tested (NL)

2 1
4 2
6 3
8 4
10 5
24 6
28 7
32 8
36 9
52 10
56 11
64 12
68 13
72 14
76 15
104 16
108 17
116 18
148 19
156 20
192 21
232 22
276 23
352 24
436 25
500 26
1000 27
>1000 Equation A

Equation A ---- N=27[ _Area ]
DO
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Classificacao de areas

Contagem de Particulas nao viaveis

9-|-
ERpaty
He 1.
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e
I 3
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Classificacdo das Areas

« Pontos amostrados devem ser proximos as areas de trabalho;

STORED DAIA
HLOCATIONS= 4 HSAMPLES= 4
PROGRAH= Criogenesis

O equipamento

10= HICRO FL - 15685 29/83/18

SANPLE VOL=  75L COUNTS/CH
- - TIHE 8.3 8.5 FLOK
(d |Screte partICIe 15:26:48 523 173 7.8

10= Ponto ?2 39/’?}-‘}8

counter) tem que e o
15:22:83 6786 293 75.8

reg istrar a dimensao e SAMNLE Voie. 751 cos o1
. L S e

guantidade das i

. e L s s e
partl Cu |aS em Cada 15:24:36 8653 253 75.5

ponto amostrado; 150 14644-1:2015

IS0 CLASS 5 (AT 8.5 uM)
PRINTED  29/63/18 15:24:53
FIRST 29/83/18 15:28:4¢
Last 29/83/18  15:24:36

PROGRAM= Criogenesis
SAMPLE VOLUME= 75L
SIZE= )8.5ud RUERAGE  WVERACE

ip WSAHPLES COUNIS  CONC/CH
MICRO FL - 15685 1 13.8 1733
Ponto 82 1 22.8 293.3
Ponto 83 1 28.8 266.7
Ponto 64 1 19.8 253.3

180 14644-1:26815
PASS

150 CLASS 5 (AT 6.3 uM)
PRINTED  29/63/18 15:24:53
FIRST 29/87/18 15:28:48
LAST 29/83/18 15:24:36

PROGRAN= Criogenesis
SAMPLE VOLUNE= 75L
S1ZE= )&, 3uM AVERACE  AVERACE

il #SANPLES COUNTS  CONC/CH
NICRO FL - 15685 1 3%1.8 K

Ponto 82 1 389.8 786.7
Ponto 83 1 709.8 9453.3
Ponto 84 1 649.8 8653.3
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Avaliacao dos resultados -
alteracoes

» Na&o é necessario fazer avaliacdo do UCL 95% quando se coleta de 2-9
amostras.

» Todas os pontos de amostragem devem cumprir com a especificacao da
area.

» A tabela fornece no minimo 95% de confiabilidade de que pelo menos
90% da area limpa estara de acordo com os limites da classe testadat.

A localizacdo dos pontos de amostragem devem ser distribuidos em
localizacOes representativas e deve ser evitada a amostragem diretamente
abaixo de filtros HEPA em sistemas ndo difusos em areas de padrédo de ar
turbulento.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 91. A condicdo "em operacdo" deve ser alcancada com o ambiente em

funcionamento para uma operacdo definida e com um numero especificado de
pessoas presentes.

§ 1° A condicdo "em operacao" para ISO 5 deve ser mantida nos arredores imediatos
do tecido sempre que ele estiver exposto ao meio ambiente.

Como Construido (as built): Sala limpa completa e pronta para operar sem pessoal e sem
equipamentos.

Em Repouso (at rest): Completa com todas as utilidades instaladas com equipamentos e sem
pessoal.

Em Operacéo (operational): Funcdes normais, pessoal, desenvolvendo funcdes.

|
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Definicao das Condicoes

Como construido Em repouso Em operacao
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 91.

§ 2° Quando o Banco de Tecidos optar pela utilizacdo de modulos de fluxo
unidirecional sem barreira, a determinacdo da extensdo da area classificada deve
ser documentada e claramente demarcada de forma visual, e a exposi¢cdo dos
tecidos ao meio ambiente deve ser limitada a esta area.

§ 3° Pode haver dificuldade na demonstracdo de conformidade a classificacdo do ar
durante o processamento de tecidos devido a formacao de particulas provenientes do
proprio tecido; neste caso, € permitida simulacdo do processo “em operagdo”,
isentando-se apenas a presenca do tecido.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 92. O Banco de Tecidos deve conhecer o tempo
de recuperacao da classificacdo do ar para o
ambiente limpo em caso de necessidade de
desligamento do sistema e apos o término da

limpeza feita entre o processamento de lotes
diferentes de tecido.
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Tempo de Recuperacao
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-
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 93. Devem ser estabelecidos limites de alerta e de acdo para a deteccdo de

contaminacao microbiana e para 0 monitoramento de tendéncia da qualidade
do ar nos ambientes limpos.

§ 1° Os limites expressos em unidades formadoras de colonia (UFC) para o
monitoramento microbiano dos ambientes limpos na condi¢do “em operagao”
encontram-se descritos na Tabela 2 do Anexo 1.

Tabela 2: Limites para contaminagdo microbiana, considerando as diferentes técnicas.

NBR/ IS0 Placas de Placas de contato (didmetro Teste de Amostra do ar
14.644-1 sedimentacao de 55 mm; UFC/placa) contato das {UFC,.fm3}
(didmetro de 90 luvas (5 dedos;
mm; UFC/4 horas)” UFC/luva)
ISO 5 =1 =1 <1 <1
ISO 8 50 25 - 100

"0 servigo deve se certificar das condigBes ambientais adequadas de exposicdo das placas individuais;

dependendo das condigbes, as placas deverdo ser trocadas para que mantenham as suas propriedades de
deteccao microbiana.

“"0s bancos de tecidos podem ter dificuldade em atingir essa contagem de UFC/luva devido as condigdes

do processamento em gue seja inevitdvel o contato direto das maos com luvas e os tecidos ndo estéreis;
tal fato deve ser documentado e justificada.
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Programa de Monitoramento Ambiental

Monitoramento: Onde e o que amostrar?

==r_:+dli ™
10+ \\_
» Particulas ndo viaveis
s

X «  Microbiolégico
A= '.:-._ | r_. A

r *r
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Monitoramentos Ambiental

Analise de Tendéncias: apresentacao dos dados

*Tendéncias ao longo do tempo devem ser documentadas e
apresentadas de tal maneira que valores "normais" e
"anormais" sejam prontamente identificados durante a
analise.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 93.

§ 2° Os ambientes limpos devem ser monitorados regularmente para a
deteccédo do surgimento de micro-organismos resistentes.

§ 3° Caso os limites sejam excedidos, acdes corretivas devem ser tomadas, de
acordo com o descrito em POP.

| _ _ :
'—__';x!— Agéncia Nacional Slide 97 de 128

—]\'— de Vigilancia Sanitaria .
ANV 15A www.anvisa.gov.br




Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem ativa - Particulas Viaveis

« Amostragem Ativa

— Considerado como método de referéncia para
monitoramento quantitativo de ar ambiente.

— A coleta de microrganismos é resultante da
impactacao do ar amostrado sobre superficie
do meio de cultura.

— Os resultados sao expressos em UFC e podem
ser correlacionados com o volume de ar
amostrado
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Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem ativa - Particulas Viaveis

Amostrador Ativo de Ar ey
(Slit-to-Agar Sampler)

Principio de funcionamento
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Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem ativa - Particulas Viaveis

* Reprodutibilidade
« Eficiéncia Fisica
— coletar particulas de diferentes tamanhos

« Eficiéncia Bioldgica
— nao inviabiliza os microrganismos

« Amostragem: 1000L (1m3)

 Velocidade de coleta:
ISO 14698-1:1997 — 20m/s

« Facil calibracéo
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Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem passiva - Particulas Viaveis

« Amostragem Passiva

— Exposicao de Placas (settling plates)

— O ar entra em contato com a superficie do agar passivamente
— Ressecamento do material — exposicdo maxima de 4 horas.

— Baixo Custo
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Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem passiva - Beneficios

« Detectam bactérias e fungos que se sedimentam na coluna de
ar acima da placa.

 Embora a sensibilidade da técnica dependa do tamanho da
placa, da velocidade de deposicdo de micro-organismos, e
das propriedades de promocao do crescimento da placa
escolhida, as placas de sedimentacdo sao o unico método que
proporciona 0 monitoramento continuo de micro-organismos
em uma area produtiva.
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Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem de superficies

Placas de contato (Rodac)

Monitoramento de dedos de luva
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http://www.biotestusa.com/industrial/swabs.2.jpg

Programa de Monitoramento Ambiental

Amostragem de operadores

« Verifica a técnica asseptica dos
operadores durante o trabalho realizado
na sala limpa.

 Fornece InformacOes Importantes da
adequacdo dos procedimentos de
paramentacao.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 94. Os desinfetantes e detergentes devem ter sua eficacia

comprovada e ser monitorados para detectar possivel contaminacao
microbiana.

§ 3° Os desinfetantes e detergentes utilizados nos ambientes ISO 5
devem ser esterilizados antes do uso ou ter sua esterilidade comprovada.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 95. Nos ambientes limpos ndo devem existir superficies que ndo possam
ser limpas.

§ 1° As instalacbes devem ter o minimo de saliéncias, prateleiras, armarios e
equipamentos.

§ 2° Todas as superficies expostas devem ser lisas e impermeaveis a fim de
minimizar o acumulo ou a liberacdo de particulas ou micro-organismos,
permitindo a aplicacdo repetida de agentes de limpeza e desinfetantes,
quando for o caso.

§ 3° As portas corredicas ndo devem ser utilizadas.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 96. Os forros devem ser selados de forma que seja evitada a
contaminacao proveniente do espaco acima deles.

Art. 97. As tubulacOes, dutos e outras utilidades devem ser instalados de
forma que nao criem espacos de dificil limpeza.

Art. 98. As pias e os ralos, sempre que possivel, devem ser evitados e nao
devem existir nos ambientes ISO 5.

§ 1° Quando precisarem ser instalados, as pias e os ralos devem ser projetados, localizados e mantidos de modo a
minimizarem os riscos de contaminac&o microbiana, e devem conter sifoes eficientes, faceis de serem limpos e que
sejam adequados para evitar refluxo de ar e liquidos.

§ 2° As canaletas no solo, caso presentes, devem ser abertas, de facil limpeza e estar conectadas a ralos externos,
de modo que a introducéo de contaminacdo microbiana seja evitada.
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Materiais de Acabamento

Pisos: a utilizacao de acabamento de
piso a base de resinas de alto

desempenho, como as de base epoxi.

A escolha do tipo de resina, a
espessura e o sistema de aplicagao sao

determinados pela solicitacao

mecanica e quimica da area onde
sera aplicado.
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Materiais de Acabamento

Paredes:

. superficies lisas, ndo porosas e
vedadas;

. facil limpeza, com cantos arredondados
e minimas saliéncias;

«  resisténcia a higienizacao e a impactos.

Forros (propriedades):

. Estanqueidade

. Continuidade, uniformidade e nao
liberacao de particulas.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

7[5

Vestiario

Producao

Banheiro

SIS g () S A\

==

Art. 99. As instalacbes
Cantina destinadas a higienizacao
das maos nunca devem
estar  localizadas  nos
lugares onde se efetua o
processamento dos tecidos.
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RDC 55/15 — Antecamara

@ = Leakage air flow

|
=L Agéncia Nacional

Art. 100. As duas portas
da antecamara  nao
podem estar
simultaneamente abertas,
devendo  haver um
sistema que impeca que
tal fato ocorra.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 101. Deve ser assegurado que o sistema de
ar ndo permite a disseminacdo de particulas
originadas das pessoas, equipamentos, materiais
ou operacOes para as areas de manipulacdo de
tecidos.

§ 1° Um sistema de alarme deve ser instalado
para indicar a ocorréncia de falhas no sistema de
ventilacao.

—' L Agéncia Nacional Slide 112 de 128

—}\'— de Vigilancia Sanitaria .
ARV 154 www.anvisa.gov.br




RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 101.

§ 2° Deve ser colocado um indicador de
diferencial de pressdo entre os ambientes onde tal
diferenca for importante.

§ 3° As diferencas de pressdo devem ser
registradas regularmente.
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RDC 55/15 — Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico

Art. 102. A presenca de materiais que gerem
particulas nos ambientes limpos deve ser
reduzida ao minimo e evitada completamente
quando  estiver sendo realizado o0
processamento do tecido.
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Discussao da RDC 214/18 —
Boas Praticas em Células
Humanas para Uso
Terapéutico e pesquisa
clinica, e da outras
providéncias.

Ex. células progenitoras hematopoéticas e as terapias celulares
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RDC 214/18

- Mesmos critérios de contaminacdo microbiana e de classificacdo previstos na
RDC 55/15. Ja considera a nova versao da ISO 14644-1

Classe - IS0 14644-1% 1° maximo de particulas por m’ de ar

205um 250um
1505 31520
1508 3520 000 20300

Art. 91. A condicédo ISO 5 "em operacao” deve ser mantida nos arredores imediatos das células e Produtos de Terapias
Avancadas, bem como de materiais e reagentes que entrardo em contato direto com as células e os Produtos de Terapias
Avancadas, sempre que estiverem expostos ao meio ambiente ou quando da retirada de aliquotas ou amostras para
controle de qualidade ou diagndstico.

§ 1° O Ambiente com qualidade do ar com contagem de particulas equivalente a classificacdo 1SO 5 “em operagao”
deve ser circundado por Ambiente com classificacdo ISO 8 “em operagao”.
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RDC 214/18

Excecao:

Art. 94. O Centro de Processamento Celular que apenas realizar Manipulacéo
Minima em Sistema Fechado deve obter as amostras para controle de qualidade ou
as aliqguotas em Ambiente com qualidade do ar com contagem de particulas
equivalente a classificacdo 1SO 5 (em operacgéo), ndo sendo obrigatorios 0 Ambiente
ISO 8 circundante, o Vestiario de Barreira e a Antecamara.

XL Sistema Fechado: quando ndo ha a exposicdo do ‘
material biologico ou produto ao ambiente. Considera-se
processamento em Sistema Fechado, por exemplo, a |
transferéncia de componente(s) do material bioldgico entre |
bolsas plasticas e bolsas plasticas satélites ou bolsas
plasticas de transferéncia unidas por meio de equipamento
de conexao esteéril de tubos;
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Discussao da RDC 23/11 -
regulamento técnico para o
funcionamento dos Bancos

de Células e Tecidos
Germinativos

|
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RDC 23/11 - Células e Tecidos
Germinativos

N&o menciona exigéncia para tamanhos de particulas nem condicéo
de repouso/operacao; os artigos 39 e 46 descrevem a manipulacdo em
ISO 5.

Células e Tecidos Germinativos: 0 sémen e o0cito sao considerados material contaminado e a
exigéncia ¢ de manipulagdo em um ambiente ISO Classe 5 (fluxo laminar, cabine de seguranca
biologica);

Ambiente circundante contém apenas um sistema de climatizacdo com filtros G3 + F8 + Carvéo
ativado (por conta do 6vulo). O embrido € cultivado em incubadora CO2 e 0s meios de cultivo
registrados possuem antibiotico em sua formulagdo. O embrido é transferido ao colo uterino apés 3
a 5 dias de cultivo.
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RELATORIOS DE TESTES
RDC 55/15 e 214/18

Art. 103. O relatorio dos testes ou ensaios de classificacdo dos
ambientes limpos deve conter, no minimo:

| — normas e procedimentos aplicados;

Il — instrumentos de medicao utilizados com copia de certificado de
calibracéo;

1l — condi¢cOes da medicdo com estado ocupacional e fatores
relevantes;

IV — mapa da area com a localizacdo dos pontos de medicao;

V — resultados dos ensaios;

V1 — concluséo; e

VIl — data, nome legivel, registro em Conselho de Classe, quando
couber, e assinatura do profissional que realizou o teste ou ensaio.
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Qualificacao de Desempenho

testes que devem ser considerados para fins de qualificacao

Parametro testado

Teste de contagem de particulas
(Verificacao da limpeza de salas limpas)

Diferencial de pressao
(para verificacao da efetividade de evitar a contaminacao cruzada)

Volume de ar
(para verificar o nUmero de trocas de ar)

Velocidade do fluxo de ar
(Para verificar o fluxo de ar unidirecional ou as condicoes de
contencao)
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Qualificacao de Desempenho

testes que devem ser considerados para fins de qualificacao (2/2)

Teste de vazamento de filtros
(Para verificacao da integridade de filtros instalados)

Verificacao de vazamento/contencao
(Para verificagcdao de auséncia de contaminacao cruzada)

Recuperacao
(Para verificacao do tempo de limpeza da sala)
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Reclassificacoes 14644:2015

« |SO 14644-2:2015 agora requer monitoramento para
fornecer evidencias da perfomance da area limpa.

« Deve ser feito anualmente, mas a frequéncia pode ser
alterada de acordo com os resultados obtidos, que devem
consistentemente atender as especificacgoes.

« |ISO 14644-3:2015: Traz informacOes sobre controles
auxiliares, tais como pressao, fluxo de ar etc.
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Instrumentos de medicao

Quanto aos Instrumentos de medicao de
particulas a ISO 14644:1999 apenas
requeria o uso de instrumentos calibrados.

Na ISO 14644:2015 a calibracao do

Instrumento deve ser feita segundo a ISO
21501.
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