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RELATORIO DE CERTIFICACAO EM EQUIPAMENTOS.

CLIENTE: | HOSPITAL JULIO MULLER - —_I
RESPONSAVEL: AMANDA COLICHIO NAPOLEAQ - |
DEPARTAMENTO: | LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA o |
EQUIPAMENTO: " FILTERFLUX FLVi 65613 SERIE: 01041/14 ' 7

INSPECAO DOS ITENS ELETROELETRONICOS / MECANICOS

EM CONDICOES TROCADOS EM CONDICOES | TROCADOS
ITENS " o ITENS ea— : :
SM | NAO SM | NAO SIM | NAO | SM | NAO
— — B 1+ -— - — — T J!r, v -—
'MOTOR ELETRICO X X  CABO ELETRICO X | X
I - + P — 1 B S | e e -1 | I o
VENTILADOR X X  FUSIVEL X ' X
— | h——. ] N E— e S t 2 —]
|CAPACITOR X X  CONTACTOR X T X
— == S = S S S ! S mE N — ! 1
POLIA RELh TERMICO
, [ TOMADA AUXILIAR T 1
CORRETA ' - - — - +—
' | e | 220 X x|
. N, - T 2%, ST, | D W i d | | |
|REGISTRO PARA x| x | INTERRUPTOR DE | % | | ‘> " ‘
GAS’AGLA 1 LAMPADA ‘ . {
'''' I R P oL S B N B
1 | | |
MANOMETRO FLUORECENTE / LED L s
= U | i SRS | S Ul S s BCSEN I — — =
JANELA | x | |
F . —— | X X | LAMPADA GERMICIDA X | X
VIDRO | X ACRILICO\ | s
PRE FLITRO X X |REATOR X J_ X
BANDEJA DE POTENCIA X X |START
|CAIXA DO MOTOR DE BOIERA | l I N
iEMUSTAO ‘ L LiGa | x |peSL.| Xx | x | X
| CARRINHO DE APOIO X | COMANDO ELETRONICO | ‘
= R ——— — [ E— ) — ] =S = 4 * T TR - =
TENSAO NOMINAL DO
LQUIPAMENTO 220 VOLTS. | cORRENTE ELETRICA DO
i 1 “TMOTOR
|TEN‘>A() DE REDE ELETRICA 218 |V0
'VALOR MAXIMO DE ACEITACAO DE REDE ELETRICA VALOR MAXIMO DE ACEITACAO LAS AMP
|+ OU - 10% DA TENSAO NOMINAL DO EQUIPAMENTO. DA CORRENTE ELETRICA :
Ll — . - = . _— -
|ITENS SUBSTITUIDOS:
s il o o - o o S .
|0BSI:,RVAC6ES CERTIFICACAO SEMESTRAL.

EFETUADA LIMPEZA INTERNA DO EQU[PAMENTO '
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TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DE FLUXO DE AR INSULFLAMENTO E EXAUSTAO.

TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR | TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR

NO FILTROQ DE INSUFLAMENTO “DOWNFLOW™ PARA NOC FILTRQ DE EXAUSTAO “INFLOW” PARA
EQUIPAMENTO TIPO Al, A2ZE B2 EQUIPAMENTO TIPO Al, A2 EB2
] FILTROS N° i FILTROS N°
PONTOS DE LEITURA T T i PONTOS DE LEITURA T T 1
1 2 3 4 1 2 3 4
A 0.46 A A
B 0.45 B . ﬁ .
C 0.47 c ' '
— i + | = % = {
D 0.45 D
— — + a i — + t + 1
E 0.46 E
£ -+ + g 1
F F ' 1
G G
t : : ———t——
H H
b —+ a ' - + —
I‘ i L L _A—L — I
Velocidade nominal especificada pelo fabricante Velocidade média encontrada, em m/s
fm /s 0.45 IArr:a do filtro on Duto, em m/s
Velocidade média enconfrada, em m/s 0.46 IVqumc de ar exaurido, em m¥/s
Area do filtro, em m? 0.37 (Abertura de acesso @ area de trabalho, em m? -
Volume de ar insuflado, em md/s 0.16 :Velocidade do fluxo de ar “inflow”, em m/s -
ACEITACAQO: Valor minimo de aceitaglio Tipo Al -
A média da velocidade deve estar entra +ou- 0,025 m/s Valor minimo de aceitagio Tipo A2 - B2 -
da velocidade nominal e as leituras individuais nfio devem i - _' = N
variar mais que 20% da velocidade média.
OBSERVAC6ES: VELOQCIDADE DENTRO DOS PADROES,
TESTE DE CONTAGEM ELETRONICA DE PARTICULAS NA FACE DO FILTRO ABSOLUTO
T =N T 1 —
I FILTROS N° 1 | 2 3 4
) > T t —T— 4 —
PARTICULAS 0,3u | 0.5u 0,3u 0,5u 0,3u 0,5u 0,3u 0,5u
VARREDURA 01 424 424
VARREDURA 02 71 | 71 i T
VARREDURA 03 106 [ 1086
VARREDURA 04 Jlr 35 00 ' '
— e ! - 1
VARREDURA 05 J 35 [1]1] I
- s : 1 1 |
Aceitagiio méxima por tamanho de particulas: 0,3u = 10.200 unidades/m? e (,5u = 3.520 unidades/m?

Segundo o padrio internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi élassiﬁcado como: Classe ISO (5)

Ruct Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
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= Muestra )fiﬁzfnurmaliz.
. FREELAB
Huestraljﬁﬁ/f normal fz. VALIBO -
FREELAB 2024/05/20 15:53:0145
S T0s 12 S
2024705720 15:54 14141 . .3 ;
B A A 2 &55; g.5!
t.3 ol 424 T-Uﬁ
C.5] 713 424 | S.Uh
1.0| GT?H 353" 13.0“
HE- I
i25'8 ol 0f 0.0283 ¢
0.0283 cm 3.028317 cmm
Media
/ A 2024 /05/20
Muestra in€l normaliz. Total: 5
FREELAB
vALIDOD : 5
2024/05/20 15: 55 45#2 (W:;! fidia S (Hvca) m'miﬁ
hw A A / 0.3 | 134 %5
I 0.3f Oll 714 8.5 120 176
| 0.5 o 71 1.0 Y] 16
1.0 71 71 5.0 7 1%
| 5.00 ] ! 10.0u ¢ 0
[10.04 aj ol 25,04 g 0
§25.0] ol ol
0.0283 cm 0.028318 cmm 4 Mixino ¥ (Wen) Piniso E(N/cl)/
0.3 24 B 3
: 424
Mugstrsa normaliz 22 3% g
FREELAB 6.0 3 0
MEEDE 0.0 § 0 0
2024/05/20 15:55:51#3 ‘/ 25,05 f 2 0
po A z
0.3} ay 106 i e e =
0.5] 354 106]
1.04 71 71
5.0 J ol
10.0j H ol
25 ail DI
.0283 cm C. 026318 cmm
Muestra n normaliz.
FREELASB
VALIDO
2024/05/20 15:57:56#4 u/
| b A z /
| ©.3Y 35) 35
| ©.5§ 0} O
| 1.04 g of
5.0¢ 0} 0} -
1C.0 e oj
25.14 o o

0.0282 o 0.028317 cmm
A g
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TESTE DE PERDA DE PRESSAO NO FILTRO

A P Real:

A P Inicial: 10 m.m.ca I A P Final: 15 m.m,ca
T

10 m.m.ca
T —1
UMIDADE 56.4 UR% ] TEMPERATURA 22.7 °C
TESTE DE_RUIDO
Valor encontrado no ambiente, com equipamento 33,5 " dBA.
desligado. |
—_—
| Valor encontrado no amblente com eqmpamento llgado @ 69.1 dBA.
' TESTE DE FUMACA . EM CONDI(;OES
Avahagao do fluxo de ar X SIM | NAO TESTE DE LUMINOSIDADE
| Distribui¢fio nas grelhas X | SIM NAO
- _— - e —— e — . .
| Retengfio na janela SIM NAO | Pontos 1 ’ 2 3 4
P +— —t T + 1 ——
| 5 1 | | . | i |
| Retengdo do perimetro SIM | NAO Leitura 910 885 | 883 007
frontal | ‘ | ) /3
Obs: | Média aritmética, em Lux 896 T
. T WLIAQAO FINAL 5
7N Realizado ajusie da velocidade do fluxo &c ar 7 N Requer_' t-r_oca de > componente m meca"mico
N |Realizado repare no filtro absoluto N | Requer troca de componentc c[étnco / eletromco _J
N Requer troca de pré filiro N |Requer troca do motor / ventllador }
i 1 = == = - . N — —
N |Requer troca do filtro absoluto N Requer Teparo estrutural J
. : . : S
| X Certlficado

Segundo as recomendagdes normativas [
na NFS 49 de 2004 (Anexo F) dos EUA, r
0 equipamento encontra-se

Proxima certificacio recomendada: |

| Nio Certificado ‘MES

2024

NOVEMBRO |ANO:
EQUIPAMENTOS UTILIZAD(K NA CFRT[FICACAO '

Contador de particulas / Identificagfio: 2210-571 RBC

|
Luximetro / Identificagdo: L0017/2023 RBC

Termo-Anem&metro /Identificacdo: J651458/2022 RBC

IDecibelimetro / 1dentificagdo: 130871R/22 RBC

| |

|Manémetro / Identificagio: 1.V02034-00345-23 RO

| Alicate Amperimetro / identificagdo: 453CJC22 RBC

Téenico responsavel pela certificagio:
Registto Empresa

CREA/MS: 8678
%‘/f// P .{:-,‘f P /=':':.’—'___/

Cliente: HOSPITAL JULIO MULLER

|
Termo-Higrometro / Identificagdo: 135270R/22 RO

Obs: CERTIFICADOS PADROES RBC (REDE BRASILEIRA
DE CALIBRACAQ)

——— —
Data: 20/05/2024

(67) 99140.7997] 3028.7779
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OBJETIVOS DE PARAMETROS

1.1 Objetivos:

A Qualificagio Ambiental de capela de fluxo laminar ¢ destinada, mediante verificagiio e teste de desempenho documentado, que
esta capela atende padrdes de desempenho preestabelecidos, dentro de limites operacionais determinados em normas ou pelo cliente,
garantindo adequagio do equipamento em fungio dos processos neste desenvolvidos. Este servigo é executado com instrumentos
devidamente calibrados (rastreiveis a padrGes nacionalmente ou internacionalmente reconhecidos), conforme exigéncia da NBR
ISSO 17025,

1.2 Nomenclaturas e definigoes:

Qualificagfio Ambiental: Ver item 1- Objetivos.

Qualificagfo de Operagiio: mediante testes documentados da capacidade de um equipamento em atender os requisitos de operagio
em condigdes de funcionamento, sem carga.

Qualificagdo de performance: Comprovagio, mediante teste documentados, da capacidade de um equipamento em atender os
requisitos de Performance em condigdes de funcionamento em carga.

Desempenho exigido: condiges fisicas exigidas para cada tipo de teste, para aprovagio dos resultades. O desempenho pede ser
informado sobre a forma >x, >=x, <x, <=x, entre x e y.

Desempenho verificado: Condi¢des de temperatura e tempo verificados durante teste de qualificagiio. Informade sobre a mesma
forma que o Desempenho exigido.

Condigio de Operago: Estado de ocupagio da édrea sendo qualificada. “Podendo ser “En repouso” (sem ninguém) ou” Em operacgéo
“(com funcionérios trabalhando na 4rea)”. Neste caso, serd informada a quantidade de pessoas no ambiente durante a realizago dos
testes.

1.3 Ensaios fisicos realizades para qualificacio ambiental:

Os testes descrifos a seguir representam a maioria dos testes realizados pela FREELAB. Os testes necessdrios para cada qualificagio
sdo determinados pelo cliente, em fungdo de exigéneias normativas e de gestio da qualidade especificas, nio sendo sempre
obrigatoria a realizacio de todos os testes.

1.3.1 Teste de Estanqueidade de filtros:

Objetive: Verificar a estanqueidade garantido que néio haja vazamentos pelo meio filtrantes (perfuragiio) ou pelas laterais
{vazamentos) de filtros. Falhas na estanqueidade de um filtro (vazamento nas juntas ou perfuragio do material filtrante} nfio garantem
a filtracdo do ar e, portanto a retengéo de particulas.

Metodologia (com contador de particulas): varredura dos contornos do filtro com Centador de particula, verificando se a contagem
atende concentragiio em funcdo da classe.

Instrumento utilizado: Contador de particulas calibrado.

Metodologia (com fotbmetro): Geragiio de aerossol PO de um lado de o filtro e medigio do grau de concentragio do outro lado
utilizando um fotémetro.

Limites de aceitacio (com fotdmetro): =<0,01 mg/l.

Instrumento utilizade: fotdémetro calibrado e gerador de aerossol.

1.3.2 Teste de Contagem de particulas:

Objetivo: Medir a concentragZo de particulas no ar. Abaixa concentragio de particular garante seguranga contra contaminagdo fisica
e microbioldgica.

Metodologia: Medigio em pontos amostrais, da concentragfo de particulas de ar.

Limites de aceitacio: Conforme normas ISO ou Federal Standard 209E. Exclusivamente, em ambientes ndo sujeitos a
regulamentaciio especifica, estes limites podem ser estabelecidos pelo cliente.

Instrumento utilizado: Contador de particula calibrado.

Unidade: Particula de dimensdo x por metro cibico ou por pé cubico (y particula de x mm por m* ou 7).

Observacio: Este instrumento é equipado de uma impressora térmica permitindo impressdo dos dades medigbes realizadas (data,
hora, ambiente e contagem de particula).

Tabela:

Rua Alexondre Fleming, $26. vl Bandeirantes

il
Campo Grande MS - CEP 79006-570 freelabnet@gmall.com

(67) 99140.7997| 3028.7779



N.91

>

Freel

www freelabnet.com.br

Aceitagio Mdxima por tamanho de particulas: 0,3u = 10.200 unidades/m’ e 0,5u = 3.520 unidades/m’.
Segundo o padrdo internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi classificado como classe ISO. (5)

Classe N° mdximao de particulas{ft’ equivalente IS0 Equivalente
ISO
>{0,1 um > (.2um _>0.3 um >(.5 um > lum >5um
ISO 1 10 2
1SO 2 100 24 10 4
ISO 3 1.000 237 102 35 8 Classe 1
| 1S04 10.000 2.370 1.020 352 83 Classe 10
ISO 5 100.000 23.700 10,200 3.520 832 29 | Classe 100
1SO 6 1.000.000 237.000 102,000 35.200 8.320 293 Classe
1.000
IS0 7 352.000 83.200 2.930 Classe
10.000
ISO 8 3.520.000 832.000 29.300 Classe
- - 100.000
| 1S09 35.200.000 8.320.000 293.000 Ar da sala
1.3.3 Teste de velocidade de ar e Uniformidade:

Objetivo: determinar a vniformidade do fluxo de ar na drea de trabalho, indicando o regime do fluxo de ar, podendo ser laminar
(evitando a contaminag¢io cruzada no ambiente de trabalho) ou turbulento (gerando contaminagio cruzada no préprio ambiente).

Metodologia: medicéo amosiral da velocidade de ar, em 10 pontos.

Limites de aceitacfio: velocidade 0,35 a 0,55 m/s cf. Normal ANSS49 e IE/ST e desvio padrio relativo das velocidades <=20 % Cf.
NBR 13413/95 itemn.

Instrumento utilizado: Termo anemdmetro calibrado.

Unidades: Velocidade de ar em m/s. Desvio padréio sem unidade, desvio padréo relativo em percentual.

1.34 Teste de pressao diferencial:

Objetivo: Determinar a satura¢fio do filtro absoluto (HEPA) e avaliar possiveis vazamentos.
Metodologia: Medi¢io da pressio diferencial entre os 2 lados do filtro absoluto (HEPA).

Limites de aceftagfio: >125Pa ( perda de carga de filtro nove) e »>250Pa ( indicando filtro saturado).
Instrumento utilizado: Manémetro diferencial calibrado.

Unidades: Pa (Pascal), conforme o Sistemna intemacional(SI).

1.3.5 Teste de temperatura e Umidade Relativa:

Objetivo: Medir as condig¢bes ambientais (ternperatura e umidade relativa). O controle destes parimetros garante um ambiente sadio
evitando proliferaciio de microrganismos.

Metodologia: Medigio em 2 pontos amostrais.

Limites de aceitaciio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungfio do tipo de processo). Podemos citar como
orientachio temperatura de 20°C a 25°C com umidade relativa de 50% a 65% UR.

Instrumento utilizado: Termohigrometro calibrado.

Unidade: Grau Celsius (C°) ¢ UR%.

1.3.6 Teste de pressiio Sonora relativa:

Objetivo: Medir a pressiio sonora relativo (ruido) na posigio do operador. O controle destes parimetros garante um ambiente sadio.
Permitindo a concentragio ¢ a otimizagio do desempenho do operador, atendendo as exigéncias do ministério do trabalho (NR 17) e
evitando riscos de agGes trabalhistas. Portarias MTB 3214 de 08/06/78 e NR13.

Metodologia: medigdo na posigiio dos ouvidos do operador, sendo repetida 3 vezes.

Limites de aceitagdio: Determinaciio em normas pelo projeto ou pelo cliente ( em func¢fio do tipo de processo). Para orientagio o
Ministério do Trabalho regula a ruido maximo em regime continuo a no maximo 85 dB para 8}/ dia de exposigio. Este ruidos pode
ser atenuado pela utilizagdo de protetores auriculares (¢ que, em ambiente laboratorial, geraria desconforto).
Instrumento utilizado: Decibelimetro calibrado.

Unidades: Decibel (dB).

Rua Alexandre Fleming, 526, Vi Bandeirantes
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Observagdo: A pressio sonora ¢ expressa em Pascal (Pa). O decibel é uma razdo logaritmica entre a pressio sonora verificada e o
valor de referencia. A escala de valores de nivel de pressdo sonora varia entre o dB ( liminar da audigio) ¢ 130 dB (lirnjar da dor

1.3.7 Teste de iluminagio:

Objetive: Medir a iluminfncia da area de trabalho, garantindo um ambiente sadio, permitindo a concentragio ¢ a otimizagio do
desempenho dos operadores, atendendo as exigéncias do ministério do trabalho e evitando riscos de agdes trabalhistas.

Metodologia: Medigdo em 3 pontos amostrais,

Limites de aceitagiio;: Conforme Norma EM 12464-1 ¢ NBR 5413 DE 04/92 ilumindncia de interiores ¢ NR17 a iluminéngia em
ambiente de trabalho 200 a 300 lux.

Instrumentos utilizados: Luximetrd calibrado.

Unidade: Lux (ix).

1.3.8 Manutengio preventiva:

Objetivo: verificar defeitos ¢ varias antes que acontegam visando a quantidade do funcionamento dos equipamentos, otimizando a
vida atil deste e diminuindo ocorréncias de varias ou paradas nfo previstas.

Metodologia: Aplicago de check-liste de verificagdo de itens técnicos dos equipamentos e das instalagGes.

Limites de aceitacdio: todos os itens técnicos dos equipamentos ¢ das instalagdes devem estar em perfeitas condigbes de
funcionamento.

1.3.9 Observacdes:

Esta lista apresenta os principais testes realiza dos para garantir a eficiéncia de uma 4rea controlada. Muito provavelmente, nio foram
realizados todos estes testes nesta qualificagio ambiental, pois os tipos de tests a serem realizados a sua extensfo sfio determinado em
conjunto com o clienie em funciio das especificagdes do processo desenvolvide em cada ambiente. A determinagfio da quantidade de
amostras depende das 4reas ¢ da quantidade de itens (grelhas). A quantidade destes pontos pode ser determinada pela PRECISO,
conforme instrugdo de trabalho especifica ou pelo cliente.

Limites de aceitacio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungio do tipo de processo).

1.4 Etapas basicas de servigo:

Levantamento de dados técnicos das instalacdes (dimensdes, classificagio, tipo de dreas, condigdes de trabalho).

Levantamento dos limitas de aceitagfio (determinados por normas, projete, ou pelo cliente em fungio do tipo de processo}.

Teste ¢ medigdes em campo;

Ajuste, quando necessrio. Neste caso em instalagfes ja em operagio, os dados antes e depais do ajuste serdo informados ao cliente,
permitindo-lhe avaliar a extensiio dos problemas oriundos de uma instalagio que estava fora dos limites de aceitagiio ¢ tomar as
decisfes cabiveis.

Rua alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
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RELATORIO DE CERTIFICACAQO EM _EQUIPAMENTOS.

CLIENTE: HOSPITAL JULIO MULLER

|RESPONSAVEL | AMANDA COLICHIO NAPOLEAO
‘DEPARTAMENTO LABORATORIO DE PESQUISA CLIN[CA
| EQUIPAMENTO: FILTERFLUX FLV 65613 SERIE_ 01042/14

INSPECAO DOS ITENS ELETROELETRONICOS / MECANICOS

EM CONDICOES | TROCADOS i EM CONDI(:OES TROCADOS
ITENS —— ITENS T
SM | NAG | SIM | NAO SIM | NAO SIM | NAO
_— + =
MOTOR ELETRICO X | X |CABO ELETRICO X X |
VENTILADOR X X |FUSiVEL X X |
- — - - |
CAPACITOR X X |CONTACTOR X X |
POLIA RELE TERMICO
A | 1
TOMADA AUXILIAR
CORREIA S . , +
, | 110 20 | X X | b4
SRS S JEi - S 1 | . | ! |
|RE(:ISTRO PARA X ! x | INTERRUPTOR DE | x |
| GAS/AGUA | LAMPADA !
[— | LAMPADA '
MAROMETRO |FLUORECENTE / LED J[ X X |
B | U ISR Sl [—— | 1 -
JANELA ‘ |
‘ —r - X X |LAMPADA GERMICIDA |
VIDRO | X JACRiLICO| | | ;
| I ! | 1| — el - R
PRE FLITRO X | | X | REATOR | X X ‘
—— o . B S - - +— 1 +
BANDEJA DE POTENCLA X | X | START : E
1 | - L. + |
CAIXA DO MOTOR DE 'BOTOEIRA . | N ] ,
BEANRTAO | . | LGa| x [pest.| x | X | } X
— - + B — —— —
|CARRINHO DE APOIO X ‘ X | COMANDO ELETRONICO | [
| TENSAONOMINALDO T —= _% ' ‘ l
TENSAOQ
EQUIPAMENTO: 220 VOLTS. | CORRENTE ELETRICA DO . | -
R —— —— MOTOR ‘ : :
TENqu DE REDE ELETRICA: 218 IVOLTS
'VALOR MAXIMO DE ACEITACAO DE REDE ELETRICA ' VALOR MAXIMO DE ACEITACAO 1AS AMP
+OU-10% DA TENSAQ NOMINAL DO EQUIPAMENTO. ‘DA CORRENTE ELETRICA :

ITEVS SUBSTITU]'DOS.

OBSERVAC@ES. C ERTIF]CACAO SEMESTRAL

EFETUADA LIMPEZA INTERNA DO EQUIPAMENTO

Rua Alexandre Flermning, 526. VI Bandsirantes

Campo Grande MS - CEP 70006-570 freelabnet@gmailcom
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TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DE FLUXO DE AR INSULFLAMENTO E EXAUSTAO.

TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR
NO FILTRO DE INSUFLAMENTO “DOWNFLOW” PARA
EQUIPAMENTO TIPO Al,A2EB2

(

TESTE DE VELOCI]iDE E VOLUME DO FLUXO DE AR—|

NO FILTRO DE EXAUSTAO “INFLOW” PARA
EQUIPAMENTO TIPO Al, A2 EB2

FILTROS N° FILTROS N°
PONTOS DE LEITURA > 1 3 T a PONTOS DE LEITURA ~— s T 7
: S T T B , +
| A | 044 1 A
[ — i —— 1 1
B | 0.48 | B
C 0.47 C ‘
— T )‘. + ‘[
D 047 D
+ = TR | | | .
E | 045 E . | |
S — = 1 — ——— —t— —— {
F | F | |
h = = T — R + ' {
G . G [ } ;
— e — e - —1- + Po— 4 - e m—— o
H ; . H ‘ _
= T + S f— +- + {
| I | : 1 |

S

| Velocidade nominal especificada pelo fabricante

~ B N 4

Velomdade média encontrada, em m/s

A:ea do filtro ou Duto, em n/s

Volume de ar exaurldo, em m’.’s

Abertura de acesso A area de trabalho em m?

em m/s 045
Vc!ocuiade medla enconirada, em m/s 0.46 [
[Area do filtro, em m2 037 |
‘Volume de ar 1nsuﬂad0 em m’/s

0.17
‘ ACEITACAO

‘ A média da velocidade deve estar entra +ou- 0,025 m/s

| da velocidade nominal e as leituras individuais ndo devemn
w variar mais que 20% da ve]omdade média.

OBSERVACOES VFLOCTDADE DENTRO DOS PADROES

Veloc1dade do fluxo de ar mflow , em m/s

Valor minimo de aceitagio Tnpo Al

FILTROSN® | T EE
| PARTICULAS | 03u | 051 | O3u |
[ VA.RREDURA 01 1 00 ‘ Oi) B
| VARREDURA 02 I 00 0_0 i
VARREDURAOS | 00 | 00 |
VARRED[}R/; 04 00 | o0 |
I VARREDURAOS | 00 00 ? .
Acr;:ltac;ao méaxima por tamanho de pamculas 0,3u=10. 200 'u.mdades/m3 e 0 Su= 73 520 umdades/m’

N T -
; 3 4
050  03u 0,5u 0 3u 0,5u
! .| ]
| ‘
1 | 1 | — *
|
— _J‘.-- 4 — ate — !

— {

Segundo o padrio 1ntemac10na1 SO 14.644-1 de maio de 1999, o equ1pamento foi c]asmﬁcado como: Classe ]SO ( 5 )

Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
Campo Grande MS - CEP 79006-570
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Huestra 2}6?? norm
Muestra $4yéal normaliz. FREELAB

FREELAB VALTIO0
VALIDD 2106/02/04 1%72
Z106/02/04 365:15:42#1 /,/ w0 A i, 2

i A I z I 0.3%
[ 0.3} alj

.

.0f oj

1
2

—_

[m]

o
DODOOo0O

]
1
5
g
=)
0

[m P FET S

j25 o 283 om 0278316 cmm

i
0.0x#T cm 0.028315 cmm

Madia
Muestra nal-hormaliz. 2105/02/04 18
FREELAB Total: &
valIDO .
Z106/N2/04 16:75:4742 {// pll Hedia £ (Wew) [Besv. estandar 2
| v VO z (Wcs)
| 0.3) af 0 03|
|
i

AN

0.5

Ul - O
O

|
10.0|)

Huestra‘jﬁﬁgjf
FREELAB

1

VALIDO 5.

210B/02/04 16:17:5243 ‘r// 10.
fiow ? fa) ﬂ z i

. oL
| 0.5 of of

—
=
cooooo
cooo

Kaximo I {Hcw) [Hinim I (Nca)

0=
0
D
2
D

0
0
9
0
9
0

Muestra §i
FREELAB
VvaLIfo
2108.02/0

X 16:18:57#4 l{//
Il u | A z :
i

MNOQooOoD
Q
¥

-~

2 cm O 026317 cmm
L
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TESTE DE PERDA DE PRESSAO NO FILTRO

A P Inicial: - m.m.ca A P Final: - mmea | A P Real: - m.m.ca

UMIDADE 56.2 [ UR% 1-TEMPERATURA 23.2

TESTE DE RUIDO

| Valor encontrado no amblente, com equipamento 7 335 ' dBA.

deshgado

Valor encontrado no amblente com eqmpamento llgado - 68.2 dBA.
TESTE PE FUMACA = EM CONDICOES | . ]

Avahagao do ﬂuxo dear | X | SIM NAO TESTE DE LUMINOSIDADE

Diéﬁlbulqao nas grelhas | XT SM | | NAO |

\TReteng:ao na _]anela ‘ z 7 S[M [ iA& Pontos 1 2 3 4

gﬁi‘;‘l’ao do perimetro . SIM NAp | Leitwa 875 870 863 | 860

;Obs: 7 B 1 #Med1a antrnetlgiér;{iﬁ; . 867 l

AVAL[ACAO FINAL

r = T T S

| N Reahzado ajuste da velomdade do fluxo de ar N | Requer troca de componente mecénico ‘
o [ 7 =3 -~ = 1

| N Reahzado reparo no ﬁll:ro absoluto N | Requer troca de componente elétrico / eletrénico |

| N Requer troca de pré ﬁltro N Requer troca do motor / ventilador ‘

| N | Requer troca do ﬁltro absoluto N Requer reparo estrutural

- — 1 u l S

| . X [

: Segundo as recomendacfes normativas Certlficado | Proxima certlfca'r‘ao recomendada:

| na NFS 49 de 2004 (Anexo F) dos EUA, — + =

| 0 cquipamento encontra-se | Nao Certificado | MES: | NOVEMBRO ‘ ANO: 2024

L S L 1 I

EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA CERTIFICACAO:

Contador de particulas / Identificagdo: 2210-571 ‘RBC Luximetro / Identificagfo: L0017/2023 RBC

I S 4

Termo-Anembmetro /Identificagio: J651458/2022 RBC Decibelimetro / Identificacio; 130871R/22 RBC

Manfmetro / Identificagdo: LV02034-00345-23 RO [Termo-Higrﬁmetro / Identificagiio; 135270R/22 RO

Alicate Amperimetro / Identificagiio: 453CJC22 RBC TObS: CERTIFICADOS PADROES RBC (REDE BRASILEIRA
DE CALIBRACAQ)

Técnico responsivel peba certificaciio:
Registro Empresa

CREA/MS: 8678
L A P T
Cliente: HOSPITAL JUOLIO MULLER Diaita: 720/705/2024

S S —_——— e —— S NE— |

Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes

67) 99140, 5
(67) 9914079871 3028.7778 Campo Grande MS - CEP 79006-570
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OBJETIVOS DE PARAMETROS

1.1 Objetivos:

A Qualificagio Ambiental de capela de fluxo laminar ¢ destinada, mediante verificagdo e teste de desempenho documentado, que
esta capela atende padrdes de desempenho preestabelecidos, dentro de limites operacionais determinados em normas ou pelo cliente,
garantindo adequagio do equipamento em fun¢fio dos processos neste desenvolvidos. Este servigo é executado com instrumentos
devidamente calibrados (rastredveis a padrSes nacionalmente ou internacionalmente reconhecidos), conforme exigéncia da NBR
ISSO 17025,

1.2 Nomenclaturas e defini¢oes:

Qualificagio Ambiental: Ver item 1- Objetivos.

Qualificagio de Operagio: mediante testes documentados da capacidade de um equipamento em atender os requisitos de operagio
em condigtes de funcionamento, sem carga.

Qualificaciio de performance; Comprovagio, mediante teste documentados, da capacidade de um equipamento em atender os
requisitos de Performance em condigGes de funcionamento em carga.

Desempenho exigido: condicdes fisicas exigidas para cadz tipo de teste, para aprovagiio dos resultados. O desempenho pode ser
informado sobre a forma >x, >=x, <x, <=xX,entre x ¢ y.

Desempenho verificado: Condigdes de temperatura e tempo verificados durante teste de qualificagfo, Informado sobre 2 mesma
forma que o Desempenho exigido.

Condigio de Operagio: Estado de ocupagio da 4rea sendo qualificada. “Podende ser “Em repouso” (sem ninguém) ou” Em operagio
“{com funcionarios trabalhando na drea)”. Neste caso, serd informada a quantidade de pessoas no ambiente durante a realizagdo dos
testes.

1.3 Ensaios fisicos realizados para qualificacie ambiental:

Os testes descritos a seguir representam a maioria dos testes realizados pela FREELAB, Os testes necessarios para cada qualificagio
s#io determinados pelo cliente, em fungio de exigéncias normativas e de gestio da qualidade especificas, ndo sendo sempre
obrigatoria a realizagfio de todos os testes.

1.3.1 Teste de Estanqueidade de filtros:

Objetive: Verificar a estanqueidade garantido que nio haja vazamentos pelo meio filtrantes (perfuragéio) ou pelas laterais
(vazamentos) de filtros. Falhas na estanqueidade de um filtro {vazamento nas juntas ou perfuragio do material filtrante) nic garantem
a filtragdo do ar e, portanto a retengéio de particulas.

Metodologia (com contador de particulas): varredura dos contornos do filtro com Contador de particula, verificando se a contagem
atende concentragio em funciio da classe.

Instrumento utilizade: Contador de particulas calibrado.

Metodologia (com fotdmetro): Geragiio de aerossol PO de um lado de o filiro e medicio do grau de concentragio do outro lado
utilizando um fotémetro.

Limites de aceitacdo (com fotdmetro): =<0,01 mg/l,

Instrumento utilizado: fotdmetro calibrado e gerador de aerossol.

1.3.2 Teste de Contagem de particulas:

Objetivo: Medir a concentragiio de particulas no ar. Abaixa concentragio de particular garante scguranga contra contaminacio fisica
e microbiolégica.

Metodologia: Medigio em pontos amostrais, da concentragio de particulas de ar.

Limites de aceitagio: Conforme normas ISQ ou Federal Standard 209E. Exclusivamente, em ambientes néo sujeitos a
regulamentacio especifica, estes limites podern ser estabelecidos pelo cliente.

Instrumento utilizado: Contador de particula calibrado.

Unidade: Particula de dimensdio x por metro ciibico ou por pé cubico (y particula de x mm por m?® ou fi*).

Observacdo: Este instrumento é equipado de uma impressora térmica permitindo impress@o dos dados medi¢des realizadas {data,
hora, ambiente e contagem de particula).

Tabela:

Rua Alexandre Fleming, 526. Vi Bandeirantes

f il.
Campo Grande MS - CEP 79006-570 resiabnet@gmail.com
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AceitagcGo Maxima por tamanho de particulas: 0,3u = 10.200 unidades/m’ e 0,5u = 3.520 unidades/m’.
Segundo o padrio internacional ISQ 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi classificado como classe ISO. (5}

N°92
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Classe N° mdximo de particulas/ft’ equivalente ISO Equivalente
IS0
>0.1 um > 0.2um >0.3 um _>0.5um >lum | >5um )
1SO 1 10 2 L B
1502 100 24 10 4 |
| 1S03 1.000 237 | 102 35 8 ] Classe 1
1SO 4 10.000 2.370 1.020 352 83 [ Classe 10
ISO 5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 | 29 Classe 160
1ISO 6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8320 | 293 Classe
[ 1.000
I1ISO 7 352.000 83.200 | 2.930 Classe
i 10.000
1SO8 3.520.000 §32.000 29.300 Classe
100.000
| 1809 | 35.200.000 | 8.320.000 | 293.000 | Ardasala
1.33 Teste de velocidade de ar ¢ Uniformidade:

Objetivo: determinar a uniformidade do fluxo de ar na drea de trabalho, indicando o regime do fluxo de ar, podendo ser laminar
(evitando a contaminagfo cruzada no ambiente de trabalho) ou turbulento (gerando contaminagio cruzada no préprio ambiente).

Metodologia: medigfio amostral da velocidade de ar, em 10 pontos.

Limites de aceitacdo: velocidade 0,35 a 0,55 m/s ¢f. Normal ANSS49 ¢ IE/ST e desvio padrio relativo das velocidades <=20 % Cf.
NBR 13413/95 item.

Instrumento utitizado: Termo anem&metro calibrado,

Unidades: Velocidade de ar em m/s. Desvio padrfio sem unidade, desvio padrio relativo em percentual.

1.3.4 Teste de pressiio diferencial:

Objetive: Determinar a saturagfio do filtro absoluto (HEPA) e avaliar possiveis vazamentos.
Metodologia: Medigio da pressdo diferencial entre os 2 lados do filtro absoluto (HEPA).

Limites de aceitagfio: >125Pa ( perda de carga de filiro novo) e >250Pa ( indicando filtro saturado).
Instrumento utilizado: Mandmetro diferencial ealibrado.

Unidades: Pa (Pascal}, conforme o Sisterna internacional(SI}),

1.3.5 Teste de temperatura ¢ Umidade Relativa:

Objetivo: Medir as condigSes ambientais (temperatura e umidade relativa), O controle destes pardmetros garante um ambiente sadio
evitando proliferacio de microrganismos.

Metodologia: Mediclic em 2 pontos amostrais.

Limites de aceitagdo: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungdo do tipo de processo). Podemos citar como
orientagio temperatura de 20°C a 25°C com umidade relativa de 50% a 65% UR.

Instrumento utilizado: Termohigrometro calibrado.

Unidade: Grau Celsius {C*) e UR%.

1.3.6 Teste de pressfo Sonora relativa:

Objetivo: Medir a pressdo sonora relativo (ruide) na posigiio do operador. O controle destes parimetros garante um ambiente sadio.
Permitindo a concentragio € a otimizagdo do desempenho do operador, atendendo as exigéncias do ministério do trabalho (NR 17) e
evitando riscos de agGes trabalhistas. Portarias MTB 3214 de 08/06/78 ¢ NR15.

Metodologia: medicio na posigéo dos cuvidos do operador, sendo repetida 3 vezes.

Limifes de aceitagdo: Determinacio em normas pelo projeto ou pelo cliente ( em fungdo do tipo de processo). Para orientagio o
Ministério do Trabalho regula a ruido méximo em regime continuo a no méximo 85 dB para 8h/ dia de exposigdo. Este ruidos pode

ser atenuado pela utilizaco de protetores auriculares (o que, em ambiente laboratorial, geraria desconforto).
Instrumente utilizado: Decibelimetro calibrado.

Unidades: Decibel (dB).

Rua Alexandre Fleming, 528, V| Bandeirantes
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Observagio: A pressdo sonora ¢ expressa em Pascal (Pa), O decibel € uma razio logaritmica entre a pressio sonora verificada e o
valor de referencia. A escala de valores de nivel de pressio sonora varia entre o dB ( liminar da andigéo) ¢ 130 dB (limiar da dor

13.7 Teste de iluminagia:

Objetivo: Medir a iluminéncia da 4rea de trabalho, garanfindo um ambiente sadio, permitindo a concentragdo ¢ a otimizagdo do
desempenho dos operadores, atendendo as exigéncias do ministério do trabalho ¢ evitando riscos de agdes trabalhistas.

Metodologia: Medigiio em 3 pontos amostrais.

Limites de aceita¢fio: Conforme Norma EM 12464-1 ¢ NBR 5413 DE 04/92 iluminfincia de interiores e NR17 a iluminfncia em
ambiente de trabalho 200 a 300 lux.

Instrumentos utilizades: Luximetrd calibrado.

Unidade: Lux (1x).

1.3.8 Manutengio preventiva;

Objetivo: verificar defeitos e varias antes que acontegam visando a quantidade do funcionamento dos equipamentos, otimizando a
vida 1til deste ¢ diminuindo ocorréncias de varias ou paradas nfo previstas.

Metodologia: Aplicagio de check-liste de verificagio de itens técnicos dos equipamentos e das instalagdes.

Limites de aceitacdio: todos os itens técnicos dos equipamentos e das instalagSes devem estar em perfeitas condigdes de
funcionamento.

1.3.9 Observacies:

Esta lista apresenta os principais testes realiza dos para garantir a eficiéncia de uma érea controlada. Muito provavelmente, ndo foram
realizados todos estes testes nesta qualificagio ambiental, pois os tipos de teste a serem realizados a sua extensiio sfio determinado em
conjunto com o cliente em fungdo das especificagbes do processo desenvolvido em cada ambiente. A determinagc da quantidade de
amostras depende das dreas ¢ da quantidade de itens (grelhas). A quantidade destes pontos pode ser determinada pela PRECISO,
conforme instrugfio de trabalho especifica ou pelo cliente.

Limites de aceitacdo: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungio do tipo de processe).

1.4 Etapas bésicas de servigo:

Levantamento de dados técnicos das instalagtes (dimensdes, classificagdo, tipo de areas, condigdes de trabalho).

Levantamento dos limitas de aceitagdo (determinados por normas, projeto, ou pelo cliente em fungio do tipo de processo).

Teste € medigdes em campo;

Ajuste, quando necessario. Neste caso em instalagles jd em operagdo, os dados antes e depois do ajuste serfio informados ao cliente,
permitindo-lhe avaliar a extensdo dos problemas oriundos de uma instalacdo que estava fora dos limites de aceitacdo e tomar as
decisdes cabiveis.

Rua Alexandre Fleming, 526. Vi Bandeirantes
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RELATORIO DE CERTIFICACAO EM EQUIPAMENTOS.

p:

| CLIENTE HOSPITAL JULIO MULLER

I RESPO l o -

| RESPONSAVEL: RHIANA
|DF,PARTAMENTO: LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA
[ e s
| EQUIPAMENTO: ABS CLII B2 SERIE: 310427
INSPECAQ POS ITENS ELETROELETRONICOS / MECANICOS
k T N [ ]
(EM CONDICOES | TROCADOS EM CONDICOES = TROCADOS
ITENS ITENS T —
SIM | NAO | SM | NAO SIM | NAO | SIM | NAOD
\MOTOR ELETRICO | [ X |CABO ELETRICO X b X
j ol | o alm Sa ]t { I N A | | I i
‘ VENTILADOR | X | 1 X FUSIVEL X X
(=== — S B S =
' CAPACITOR | X | | X | CONTACTOR | ‘
P S HS— — — - | : — 1
| POLIA | RELE TERMICO | 1 ]
——— o — e — ——— N B T 1 —
‘ ‘ | T(NADA AUXILIAR |
CORRELA | ! T SR — —— S—
| . m| [ [x[ x | : x|
| — B e E— 1 ———i- - — = 1 +— 1
'REGISTRO PARA | % x | INTERRUPTOR DE \ ! ,
| GAS/AGUA | LAMPADA \ ; |
r — - ——————— i = _— > m— T T ]
- | LAMPADA \ 1
MANOMETRO - FLUORECENTE / LED . | R
B e L | i s o  ——} S [ N
JANELA | | i ; ‘
X X LAMPADA GERMICIDA | X . X
'VDRO | X TACRiLICO ; | ‘ ‘
| — Y — il il —4‘_ — el —— + T__ SN
PRE FLITRO X | X REATOR X X
—_ - e— 4 ﬂ — e — — - .
BANDEJA DE POTENCIA X | ‘ X |START 1 !
— — —_— " —— . + R — — 1 — !
CAIXA DO MOTOR DE : BOTOERA \ I R
EXAUSTAQ X X ] T ’ 1
| . LgA | [PEsL| ; | |
PR, . e 1 1 — = P b e L e
CARRINHO DE APOIO X | X |COMANDO ELETRONICO | X | \ X
5 — —— —— — - P T — «
| TENSAQ NOMINAL DO 320 VOLTS ] ; ‘
| EQUIPAMENTO: ‘ " |CORRENTE ELETRICA DO i 1.9 | AMP
— — % : - MOTOR ) ; :
TENSAC DE REDE ELETRICA: : 217 VOLTS. ! ,
- — = - = — -
VALOR MAXIMO DE ACEITACAO DE REDE ELETRICA VALOR MAXIMO DE ACEITACAO 1 AS | AMP
I+ OU - 103 DA TENSAD NOMINAL DO EQUIPAMENTO. | DA CORRENTE ELETRICA '

iITENS SUBSTITUIDOS:
e S

OBSERVACGES CERTIFICACAO SEMESTRAL
EFETUADA LIMPEZA INTERNA DO EQUIPAMENTO.
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TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DE FLUXO DE AR INSULFLAMENTO E EXAUSTAO.

I TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR ‘ TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR

NO FILTRO DE INSUFLAMENTO “DOWNFLOW” PARA NO FILTRO DE EXAUSTAQ “INFLOW” PARA
EQUIPAMENTO TIFO Al, A2EB2 EQUIPAMENTO TIPO Al, A2 E B2
| ] FILTROS Ne F]L'I'ROS N°
PONTOS DE LEITURA = T i PONTOS DE LEITURA —T — ]
[ 1 2 | 2 4 [ 1 2 3 4
| I I R | 1] | L B I I
! A 4 0.46 A | 176
B | 045 B 170 Jr
c ' 0.47 | , C 181 | |
h D 047 ’ [ ‘ D 179 T | !
— — = —t = T —— — 1 1
E 0.46 . l 5 E . ‘ ,
I T I ] |
F { : F \ .
— — e e — -~
G ‘ ! - G |
I _¥ | | - | 1 -
H , H :
| T T Nkt N | .
|Veloc1dade nominal especificada pelo fabncante Ve10c1dade média encontrada em m/s 1.76
p  —
e /s o Area do filtro ou Duio, em m/s Jr 0.37
lVe]omd.':u.’lf: med1a encontrada em m/s .46 Volume de ar exaurldo em m3/s —‘L 0.65
Area do ﬁltro, em m? 0.68 Abertu:a de acesso 4 area de trabatho, em m? l -
Volume de ar insuflado, em m?/s 0.31 Veloc1dade do ﬂuxo de ar “inflow”, em m/s | -
ACE[TACAO Valor minimo de aceitagio Tlpo Al - 4‘
A média da velomdade deve estar entra +ou- 0,025 m/s ' Valor minimo de aceitagio Tipo A2 - B2 - ‘

— — — N {

da velocidade nominal e as leituras individuais nio devem
vanar mais que 20% da velocidade medla

\OBSERVACOES VELOCI'DADE DENTRO DOS PADROES

T - — 1
FILTROS N° 1 | 2 3 | 4
| — G — 1 ] T 1 — T J‘ D —‘
PARTICULAS 0,3u 0,5u 0,3u 0,5u 0.3u 0,5u 0,3u 0,5u
~ ——— S + — ] S 4 1 SR _4— _Q_ J
VARREDURA 01 00 00
r — -I— — {- —+ —t -J- — —!—-— -+ |
VARREDURA 02 00 00
VARREDURA 03 00 i I
- — —— ' b —
VARREDURA 04 00
VARREDURA 03 T 00 ] l
B R L S S .I
Aceltaqao méxima ma por tamanho de part1cu1as 0,3u=10. 200 unidades/m’® e 0,5u = 3,520 unidades/m?

Segundo o padrio internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi classificado como: Classe ISO (5)
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Muestinra %r;:ar‘maliz Huestra y/{A\ormaliz.
FREELAB FREELAB

YALIDO

VALIDO /06 /2 .30 :04
2024/35/30 151754481 -' %Dﬁd'ﬁ"j‘0¢15‘fo'ﬁ 5 ;f(/
b 3II . x | ©.3] 0 0
0.3 : | 0.5] o} 04
1'0" 2 0 1 1.0l 0l o]
s'ou 0 gﬂ I 5.0§ aj o
o I Iie.oj 0 oj
];g-nﬁ g gg [25.0] 5 aj

0.0283 cm £.028321 omm 0.0283 om £.02831) cam
T

Muestra Marmaliz L

. ¢ 130:04
FREELAB $SE:195 2° SRS
VALIDO : C
2024/06/20 15:28:43¥%2 4// : ;

] teda E {fics) . estindar 2

Te 4 A b z #// {Wu? ik /
| 0.3 ajl 0.3 0 7
| 0.5] ol Of 0.5 o 0
i 1.0] of 0} 1.0 o] 0
| 5.0] o of 5.0u 0 i 0
j10.0} oy 21 0.0 0 0
125 .0 aj o} 2.0 6 ¢

0.0283 em 0.028317 cmm

, i | texino £ (wea) Jlinime £ (M’V
Muestra A normaliz. 0.4 o D//
0.5 !
FREELAB e g 0
2074°06/20 15:27:5443 .00 0| 0
bw I A I Z |/ 2.0 0] g
§ 0.3 of ol
] 0.5] 0 of - w
§o1.04 ol Y
| 5.0 ol o
j10.0} ol o
i25.0 ¢l o
0.0283 om 0.0ZB315 cmm
Muestra / normaliz.
FREELAB “
VALIDO
2024/05/20 15:28:58#4 k//
I v | A z
| 0.3 G|l 0|
| 0.5 0| 0
| 1.0 ok o
| 5.0 o oy ;
110.0} of af .
125.01} o ol
0.0283 cm 0.028216 omm
b
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TESTE_DE PERDA DE PRESSAQ NO FILTRO

A P Inicial: 10 mmea | A P Final: 15 m.m.ca A PReal: 10 m.an.ca
UMIDADE 58.6 I UR% | TEMPERATURA 237 | °C
TESTE DE_RUIDO

Valor encontrado no ambiente, com equipamento 335 T dBA
desligado.

—_— - :
}LValnr encontrado no amblente com equipamento ligado. 69.2 | dBA.

————— — L |
‘L TESTE DE FUMACA EM CONDICOES
‘LAvahagao do fluxo de ar X | SIM NAO TESTE DE LUMINOSIDADE
Distribui¢do nas grelhas X | SIM | NAO
'Retenciio na janela X | SIM | NAO | Pontos I 2 \ 4
e e | |
Retencio doperimetro | 3 | gy | NRo | LR jgg 1079 | 1082 | 1081 |
frontal . | | | ‘ |
| S 5 e P L-=n) N |
Obs: ' Medla antrnetaca em Lux: 1071
Ty, B AVALIACA() FINAL
7 N Rcahzado aJ;te da ve!o;d;dc do fluxo dc ar r N | R;uer troca de con_liz)o_rmrg m;canlc;c;
| N Requer troca de componente eletnco / eletromco

| N Requer troca de pré filiro

N |

1
Requer troca do motor / ventﬂador 4‘
o |

—

| N Reahzado Teparo no ﬁltro absoluto ‘
N chuer troca do filtro absoluto ‘

Segundo as recomendagdes normativas \
na NFS 49 de 2004 (Anexo F) dos EUA,
© equipamento encontra-se

—

Cert;f' cado

| Niio Certificado | MES:
o I R
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA CERTIFICACAO:

N J Requer Teparo estrutural

Proxima certlﬁcag:ao recomendada' l

+

NOVEMBRO |ANO: 2024

1 1

| Contador de part1culas/ Identificagfio: 2218-571 RBC

i Termo-Anemdmetro /Identificacio: ¥651458/2022 RRC
|

IManometro/ Identlﬁcaqao LY(2034-00345-23 RO

Técnico responsavel pela certificacio:
Registro Empresa
CREA/MS: 8678

///.- -

=

Cllente: HOSPITAL JULIO MULLER

-
- —_—

T

_ (87) 99140.7997| 3028.7779

| St I e
Termo-Higrometro / Identificagio: 135270R/22 RO

Rug Alexandre Flemmg. 526. VI Bandeirantes
Campo Grande MS - CEP 79006-570

Luxnmetro / Identlﬁcag:ao L0017I2023 RBC

Decibelimetro / Identificagdio: 130871R/22 RBC

Obs: CERTIFICADOS PADROES RBC (REDE BRASILEIRA
DE CALIBRACAO)

Data: 20/05/2024

freelabnet@gmail.com

r
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OBJETIVOS DE PARAMETROS

1.1 Objetivos:

A Qualificagio Ambiental de capela de fluxo laminar & destinada, mediante verificagdo e teste de desempenho documentado, que
esta capela atende padres de desempenho preestabelecides, dentro de limites operacionais determinados em normas cu pelo cliente,
garantinde adequagiio do equipamento em fungdo dos processos neste desenvolvidos, Este servigo é executado com instrumentos
devidamente calibrados (rastredveis a padrdes nacicnalmente ou internacionalmente reconhecidos), conforme exigéncia da NBR
ISSO 17025.

1.2 Nomenclaturas e definictes:

Qualificagfio Ambiental: Ver item 1- Objetivos.

Qualificagdo de Operagio: mediante testes documentados da capacidade de um equipamento em atender os requisitos de operagio
em condi¢des de funcionamento, sem carga.

Qualificagio de performance: Comprovagio, mediante teste documentados, da capacidade de um equipamento em atender os
requisitos de Performance em condigBes de funcionamento em carga.

Desempenho exigido: condigdes fisicas exigidas para cada tipo de teste, para aprovagdo dos resultados. O desempenho pode ser
informado sobre a forma >x, >=x, <x, <=x, entrexey.

Desempenho verificado: Condigdes de temperatura e tempo verificados durante teste de qualificagfio. Informado sobre a mesma
forma que o Desempenho exigido.

Condigio de Operagio: Estado de ocupagiio da drea sendo qualificada. “Podende ser “Em repouso” (sem ninguém) ou” Em operagio
“(com funciondrios trabalhando na 4rea)”. Neste caso, serd informada a quantidade de pessoas no ambiente durante a realizagio dos
testes,

1.3 Ensaios fisicos realizados para qualificaciio ambiental:

Os testes descritos a seguir representam a maioria dos testes realizados pela FREELAB, Os testes necessarios para cada qualificagdo
80 determinados pelo cliente, em fungiio de exigéncias normativas e de gestio da qualidade especificas, nfio sendo sempre
obrigatdria a realizagio de todos os tesies.

1.3.1 Teste de Estanqueidade de filtros:

Objetivo: Verificar a estanqueidade garantido que ndo haja vazamentos pelo meio filtrantes (perfuragéo) ou pelas laterais
(vazamentos) de filtros. Falhas na estanqueidade de um filtro (vazamento nas juntas ou perfuragio do material filtrante) ndo garantem
a filtragdo do ar ¢, portanto a retengdo de particulas,

Metodologia (com contador de particulas): varredura dos contornos do filtro com Contador de particula, verificando se a contagem
atende concentragiio em fungo da classe.

Instrumento utilizade: Contador de particulas calibrado.

Metodologia (com fotdmetro): Geragiio de aerossol PO de um lado de o filtro e medigio do grau de concentragio do outro lado
utilizando um fotémetro.

Limites de aceitagiio (com fotémetro): =<0,01 mg/l.

Instrumento utilizado: fotdmetro calibrado e gerador de aerossol.

13.2 Teste de Coniagem de particulas:

Objetivo: Medir a concentragio de particulas no ar, Abaixa concentragio de particular garante seguranga contra contaminacdo fisica
¢ microbiologica.

Metodologia: Medigio em pontos amostrais, da concentracfo de particulas de ar.

Limites de aceitagio: Conforme normas ISQ ou Federal Standard 209E. Exclusivamente, em ambientes nao sujeitos a
regulamentagiio especifica, estes limites podem ser estabelecidos pelo cliente.

Instrumente utilizadoe: Contador de particula calibrado.

Unidade: Particula de dimensiio x por metro ctbico ou por pé cubico (y particula de x mm por m* ou £t}

Observagdo: Este instrumento ¢ equipado de uma impressora térmica permitindo impresséio dos dados medigdes realizadas {data,
hora, ambiente e contagem de particula).

Tabela:

Rua Alexandre Flerming, 526. V! Bandeirantes

il
Campo Grande MS - CEP 79006-570 freslabnet@gmail.com

(67) 99140.7997| 3028.7779
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Aceitagio Méxima por tamanho de particulas: 0,3u = 18,200 unidades/m’ e 8,5u = 3.520 unidades/m’.
Segundo o padrio internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, 0 eguipamento foi classificado como classe IS0. (5)

N° 97

I“'v

gelabnet.com.br

Classe N® mdximo de particulas/ft* equivalente ISO Equivalente
150
>0.1 um >02um_ | >03um >0.5 um > lum >Sum
ISO 1 10 2 I
IS0 2 100 24 10 4
ISO3 1.000 237 102 s 8 Classe 1
1SO 4 10.000 2.370 1.020 352 83 Classe 10
1SO 5 100.000 23700 | 10.200 3.520 832 29 Classe 100
ISO 6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8.320 293 Classe
1.000
1SO 7 A 352.000 83.200 2.930 Classe
| 10.060
ISO 8 3.520.000 832,000 29.300 Classe
- 100.009
ISO9 35.200.000 | 8.320.000 293.000 Ar da sala
1.3.3 Teste de velocidade de ar e Uniformidade;

Objetivo: determinar a uniformidade do fluxo de ar na drea de trabalho, indicando o regime do fluxo de ar, podendo ser laminar
{evitando a contaminacfo cruzada no ambiente de trabatho) ou turbulento (gerando contaminagfo cruzada no proprio ambiente).

Metodologia: medigfio amostral da velocidade de ar, em 10 pontos.

Limites de aceitacfio: velocidade 0,35 a 0,55 m/s cf. Normal ANSS49 e IE/ST e desvio padrfio relativo das velocidades <=20 % CF,
NBR 13413/95 item.

Instrumento utilizade: Termo anemémetro calibrado.

Unidades: Velocidade de ar em m/s. Desvio padriio sem unidade, desvio padrio relative em percentual.

134 Teste de pressio diferencial;

Objetive: Determinar a saturagiio do filiro absoluto (HEPA) e avaliar possiveis vazamentos.
Metodologia: Medicfio da pressio diferencial entre os 2 lados do fittro absoluto (HEPA).

Limites de aceita¢o: >125Pa ( perda de carga de filtro novo) e >250Pa ( indicando filtro saturado).
Instrumento utilizado: Mandmetro diferencial calibrado.

Unidades: Pa (Pascal), conforme o Sistema internacional(SI).

1.3.5 Teste de temperatura e Umidade Relativa:

Objetivo: Medir as condigbes ambientais (temperatura e wmidade relativa). O controle destes pardmetros garante um ambiente sadio
evitando proliferagio de microrganismos.

Metodologia: Medigio em 2 pontos amostrais,

Limites de aceitagfio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungio do tipo de processo). Podemos citat como
orientagdo temperatura de 20°C a 25°C com umidade relativa de 50% a 65% UR.

Instrumento utilizado: Termohigrometro calibrado.

Unidade: Grau Celsius (C*) e UR%.

1.3.6 Teste de pressdo Sonora relativa:

Objetive: Medir a pressio sonora relativo (ruide) na posigie do operador. O controle destes pardmeiros garante um ambiente sadio.
Permitindo a concentragdo e a otimizagio do desempenho do operador, atendendo as exigéncias do ministério do trabalkio (NR 17)e
evitando riscos de agBes trabalhistas. Portarias MTB 3214 de 08/06/78 e NR15.

Metodologia: medicio na posigiio dos ouvidos do operador, sendo repetida 3 vezes.

Limites de aceitagiio: Determinagiio em normas pelo projeto ou pelo cliente ( em fungio do tipo de processo). Para orientagio o
Ministério do Trabatho regula a ruido méximo em regime continuo a no maximo 85 dB para 8h/ dia de exposicio. Este ruidos pode

ser atenuado pela utilizagio de protetores auriculares {0 que, em ambiente laboratorial, geraria desconforto).
Instrumento utilizado: Decibelimetro calibrado.

Unidades: Decibel (dB),

Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
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Observagfio: A pressdo sonora € expressa em Pascal (Pa). O decibel & uma razio logaritmica entre a pressio sonora verificada e o
valor de referencia. A escala de valores de nivel de pressio sonora varia entre o dB ( liminar da audigdo) ¢ 130 dB (limiar da dor

1.3.7 Teste de iluminacéo:

Objetive: Medir a iluminincia da 4rea de trabalho, garantindo um ambiente sadio, permitindo a concentragio e a otimizagiio do
desempenho dos operadores, atendendo as exigéneias do ministério do trabalho e evitando riscos de agdes trabalhistas.

Metodologia: Medigio em 3 pontos amostrais,

Limites de aceitac¢iio: Conforme Norma EM 12464-1 e NBR 5413 DE 04/92 iluminincia de interiores ¢ NR17 a ilumindncia em
ambiente de trabalho 200 a 300 hix.

Instrumentos utilizados: Luximetrd calibrado.

Unidade: Lux (1x).

1.3.8 Manutengéio preventiva:

Objetivo: verificar defeitos e varias antes que acontegam visande a quantidade do funcionamento dos equipamentos, otimizando a
vida 1ti] deste e diminuindo ocorréncias de varias ou paradas ndo previstas.

Metodologia: Aplicagio de check-liste de verificagfio de itens técnicos dos equipamentos e das instalagdes.

Limites de aceitacio: todos os ifens técnicos dos equipamentos ¢ das instalagdes devem estar em perfeitas condigbes de
funcionamento.

1.3.9 Observacoes:

Esta lista apresenta os principais testes realiza dos para garantir a eficiéncia de uma 4rea controlada. Muito provavelmente, néio foram
realizados todos estes testes nesta qualificagio ambiental, pois os tipos de teste a serem realizados a sua extensdo sdo determinado em
conjunto com o cliente emn fungfio das especificagdes do processo desenvolvido em cada ambiente. A determinacio da quantidade de
amostras depende das 4reas e da quantidade de itens (grelhas). A quantidade destes pontos pode ser determinada pela PRECISO,
conforme instrugio de trabalho especifica ou pelo cliente.

Limites de aceitagiio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungdo do tipo de processo).

1.4 Etapas bdsicas de servigo:

Levantamento de dados técnicos das instalagdes (dimensdes, classificagdo, tipo de dreas, condigbes de trabalho).

Levantamento dos limitas de aceitagio {determinados por normas, prejeto, ou pelo cliente em fungio do tipo de processo).

Teste ¢ medigdes em campo;

Ajuste, quando necessario. Neste caso em instalagBes j em operagdo, os dados antes e depois do ajuste serfo informados ao cliente,
permitindo-lhe avaliar a extensio dos problemas oriundos de uma instalagio que estava fora dos limites de aceitaglo e tomar as
decisdes cabiveis.

Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
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RELATORIO DE CERTIFICAQAO EM EQUIPAMENTOS.
CLIENTE: l HOSPITAL JULIO MULLER |
'RESPONSAVEL: AMANDA COLICHIO NAPOLEAQ
DEPARTAMENTO: | LABORATORIO DE PESQUISA CLINICA
'EQUIPAMENTO: VLFS 12 - VECO SERIE: FL 7391
INSPECAO DOS ITENS ELETROELETRONICOS / MECANICOS
EM CONDICOES | TROCADOS EM CONDICOES | TROCADOS
- — ITENS b
SM | NAO | SIM J NAD | sM | wAo s | NAO
MOTOR ELETRICO X X |CABO ELETRICO X
VENTILADOR X X |FUSIVEL X X
| :
CAPACITOR X X | CONTACTOR X X
POLIA RELE TERMICC
'TOMADA AUXILIAR
CORREIA i g
110 \ \ 220 } |
'REGISTRO PARA INTERRUPTOR DE T
GAS/AGUA X | X | LAMPADA X X
* ' i ' LAMPADA 1 |
. MANOMETRO ! . FLUORECENTE / LED X | X
JANELA . [ '
: X X  LAMPADA GERMICIDA X . X
VDRO | X ACR[LICO
F ———— — + T — ~— T ——= +—
PRE FLITRO | REATOR X J X |
— | =l ! 74'7 — | F— ‘ - r —
BANDEJIA DE POTENCIA | X | X START | i
}_ - ——— 4+ = = + - —= = - — - -
|CAIXA DO MOTOR DE i ‘ BOTOEIRA ‘ ‘ . |
EXAUSTAQ L ' LIGA| X |DESL| X = X | ' X
} - — - - 4 — - * S N 1
'CARRINHO DE APOIO X ‘» X | COMANDO ELETRONICO ! ‘
TENSAONOMINALDO - S 1 R ‘
EQUIPAMENTO: | s VOLTS. | cORRENTE ELETRICA DO , a1 A
- - MOTOR ; :
TENSAO DE REDE ELETRICA: 218 voLTs. | ‘ J|r J{
'VALOR MAXIMO DE ACEITACAG DE REDE ELETRICA | VALOR MAXIMO DE ACEITACAO | CAS AMP
+0U - 10% DA TENSAC NOMINAL DO EQUIPAMENTO. DA CORRENTE ELETRICA f | : |
ITENS SUBSTITUIDOS: \

OBSERVACGES CERTIFICACAO SEMESTRAL.

COES: CERTIFIC, | I

EFL'] UADA Ll‘\lPEZA INTERNA DO EQUIPAMENTO.

Rua Alexandre Fleming, 526. Vi Bandeirantes

bnet L
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TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DE FLUXO DE AR INSULFLAMENTQ E EXAUSTAO.

[ TESTE DE VELOEDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR [l TESTE DE VELOCIDADE E VOLUME DO FLUXO DE AR

NO FILTRO DE INSUFLAMENTO “DOWNFLOW” PARA NO FILTRO DE EXAUSTAO “INFLOW” PARA
‘ EQUIPAMENTO TIPO Al, A2 E B2 EQU[PAMENTO TIPO Al,A2EB2
r [ FILTROS N° FILTROS N°
PONTOS DE LEITURA | T T i - PONTOS DE LEITURA | T T ——
| 1 2 3 4 1 2 | 3 F 4
b S—— - { i 1 — - - + | 4 —|
A 045 ' A 145 | \ |
B 055 | B 136
E —_— + L — _— - - +
C 0.46 | C LI.S’?
D 047 | . D 148 ;
— 1 { 44— S S — 4
E 0.44 | ! 5 E \
— { | — . 1 1
F | I | | l g _ ol | -
G [ | | G !
- — —7—74%77 - 1 —+— — — + - - — =
H ; ' H ‘
1 t I I 1 oo % 1| ‘
| , ‘ | SRes I L
chlocidade nominal especificada pelo fabricante Velocldade mcdla encontrada, em m/s L51
em mfs 045 "' l
Area do ﬁltro ou Duto, em m/s 0.37
— — — _ . —
\/LIDCldadB mecha encontrada em rn/s 047 \Volurne de ar exaundo em m’/s 0.56
Aru do ﬁltro em m? 068 Abertura de acesso a area de traba]ho, em m2 -
Volume de ar msuﬂado em m3/s 0.32 TVelocldz—.lde do ﬂuxo de ar “inflow”, em m/s -
L = i s | -
ACEITACAO Valor n:ummo de aceitagio Tipo Al | -
| A média da veloc1dade deve estar entra +ou- 0,025 m/s Valor n-nmmo de aceltag:ao T:po A2 B2 -

‘ da velocidade nominal ¢ as leituras individuais ndo devem
| variar mais que 20% da velocndade média.

r _____ S e S
|

OBSFRVACOES VELOCIDADE DENTRO DOS PADROES |

TESTE DE CONTAGEM ELETRONICA DE PARTICULAS NA FACE DO FILTRO ABSOLUTQ

[ === T
FILTROSN® 1 l 2 | 3 J‘r 4 _j
- T I 13
PARTICULAS | 03u 0,5u 0,3u 0,5u 0,3u 0,5u 0,3u 0,5u
VARREDURA 01 00 l 00
VARREDURAOZ | 00 | 00 ' '
= + - ! 4 -
VARREDURA 03 00 00
VARREDURA 04 00 00 T | J W
VARREDURA 05 177 106 |
| A i | 1| R B i
Aceitagiio maxima por tamanho de particulas: 0,3u = 10,200 unidades/m® ¢ 0,5u = 3.520 unidades/m?
Segundo o padrao internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi classificado como: Classe ISO ( 5)
e —

Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes
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VAL IDO

2024705720 15:16:35#1
Pe & z
I 0.3 aj
| ©.5] Qj
i 1.0] 0
i 5.0 ol
[10.0 0y
uzs.o[ 2|

L0283 cm 0.028316 cmm

Muestra

FREELAB

VYALIODO

2024708720 15174042
o A | z
i 0.3} 0

i 0.5] o}

i 1.4] (1]

P 5.0) Of
jto.o OH
125.0} 0§

0.0283 cm 0. 028318 amm

nerna iz,

Ma]iz.

Huestraﬂﬁxéi normaliz.
FREELAB

VALIDO

2024/05/720 15:18:45843
e | s | z
| ©.3] oj

I 0.5] oji

| 1.6 a|

| 8.0 Gl
[16.aj ajf

25.04 of

0.0283 cm 0.028315 cmm

Muestra na

FREELAB

VALIDOD

2024/05/20 15:19:50#4
lw & & 1 2
| 5.3 o]

| o.51 g

| 1.08 o

i 5.00 oj
f10.00 of
2.0 o

1
G.0283 cm 3. 028315 cmm

normaliz.
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Huestra‘pﬁﬁ;‘ nataaliz.
FREELAB
VALIDD _
2024/05/20 15:20:5580
R V
| £.3§ 71 177
i 0.5] 3z 10E]|
I 1.2 a5y FAN|
| 5.0] 35|
g10.0} 35§
28 0l 35|
.0283 cm cmm
Madia
2024/05/20
Total: B
pll Hedia 2 (lres) I'pesv estandar &
g3 ¥ 7
0.5 | 21 47
1.0 | 14 | 2
5.0u | ? 1%
10.00 7 1%
25.0u 70 16
u | Hixino § Qlce) Hinimo zmm%A§{
0.3 1
0.5 106 0
100 || 7 0
5. |} B | 0
0.0 |l B 0
25.0u i B 0

(67) 99140.7997| 3028.7779
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TESTE DE PERDA DE PRESSAQO NO FILTRO

( A P Inicial: 11 m.m.ca i A P Final: 16.5 mm.ca l A P Real: 11 m.m.ca
I —

| UMIDADE 60.2 | UR% | TEMPERATURA 24.6 e
TESTE DE RUIDO

i-Valor encontrado no ambiente, com equipamento 33,5 ! dBA. I

desligado.

| Valor encontrado no ambiente, com equipamento ligado. 70.1 dBA.
TESTE DE FUMA(;AAL EM CONDICOES

3 = =

Avaliagio do fluxo de ar X SIM NAO TESTE DE LUMINOSIDADE

i T T = ;!

Distribuigfio nas grelhas X | SIM NAO

I = i T T T T {

Retengfio na janela X | SIM NAO Pontos 1 2 3 4

T _ I 1 | 4

ﬁetenqa" do perimetro X | SIM NAQ @~ Leitura 0, 1469 1452 1446
ontal i | |

Obs: Média aritmética, em Lux : 1459 |

) AVALIACAQ FINAL

. “ =""2 B B = -1 1T ) T =
N |Realizado ajuste da velocidade do fluxo de ar N | Requer troca de compaonente mecanico
N | Realizado reparo no filiro abscluto , N | Requer troca de componente elétrico / eletrnico
N | Requer troca de pré filtro | N Requer troca do motor / ventilador
N | Requer troca do filtro absoluto N | Requer reparo estrutural

}‘ e ™ 7 ™

Segundo as recomendagdes normativas N Certificado Préxima certificacio recomendada:
na NFS 49 de 2004 (Anexo F) dos EUA, e 2 - - —

.
0 equipamento encomnira-se Niop Certificado | MES:| NOVEMBRO | ANO: 2024

I . S DU E— 1
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS NA CERTIFICACAQ:

-

Contador de particulas / Identificagfo: 2210-571 RBC Tuximetro / Identificagio: L0617/2023 RBC

| Termo-Anemémetro /Identificagiio: J651458/2022 RBC Decibelimetro / Identificagfo: 130871R/22 RBC

—_— 1
Man6metro / Identificacdo: 1.V(2034-00345-23 RO Termo-Higrémetro / Identificagio: 135270R/22 RO

4

Alicate Amperimetro / Identificagfio: 453CIJC22 RBC Obs: CERTIFICADOS PADROES RBC (REDE BRASILEIRA
DE CALIBRACAQ)

Técnico responsavel pela certificacfo:
Registro Empresa

CREA/MS: 8678
f,,/ffjx:;’/ S NV
Cliente: HOSPITAL JULIO MULLER Data: 20/05/2024
B - S -
(67) 99140.7997] 30287779 Rua Alexandre Fleming, 526. VI Bandeirantes

Campo Grande MS - CEP 79006-570 frealabnet@gmall.com
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OBJETIVOS DE PARAMETROS

1.1 Obhjetivos:

A Qualificagio Ambiental de capela de fluxo laminar ¢ destinada, mediante verificagio e teste de desempenho documentado, que
esta capela atende padrdes de desempenho preestabelecidos, dentro de limites operacionais determinados em normas ou pelo cliente,
garantindo adequagio do equipamento em fungio dos processos neste desenvolvidos. Este servigo ¢ executado com instrumentos
devidamente calibrados (rastreiveis a padrdes nacionalmente ou internacionalmente reconhecidos), conforme exigéncia da NBR
ISSO 17025,

1.2 Nomenclaturas e defini¢des:

Qualificagio Ambiental: Ver item 1- Objetivos.

Qualificagiio de Operagio: mediante testes documentades da capacidade de um equipamento em atender os requisitos de operagdo
em condigbes de funcionamento, sem carga,

Qualificagiio de performance: Comprovagiio, mediante teste documentados, da capacidade de um equipamento em atender os
requisitos de Performance em condigdes de funcionamento em carga.

Desempenho exigido: condiges fisicas exigidas para cada tipo de teste, para aprovagiio dos resultados. O desempenho pode ser
informado sobre a forma >x, >=x, <x, <=x, entre x e y.

Desempenho verificado: Condigdes de temperatura e tempo verificados durante teste de qualificagio, Informade sobre & mesma
forma que o Desempenho exigido.

Condigiio de Operagdo: Estado de ocupagdo da drea sendo qualificada. “Podendo ser “Em repouso” (sem ninguém) ou” Em operagio
“(¢om funciondrios trabalhando na drea)”. Neste caso, setd informada a quantidade de pessoas no ambiente durante a realizagio dos
testes.

1.3 Ensaios fisicos realizados para qualificacio ambiental:

Os testes descritos a seguir representam a maioria dos testes realizados pela FREELAB. Os testes necessdrios para cada qualificagio
sfio determinados pelo cliente, em fiingdo de exigéncias normativas e de gestdo da qualidade especificas, nfio sendo sempre
obrigatoria a realizagéio de todos os testes.

131 Teste de Estanqueidade de filtros:

Ohbjetivo: Verificar a estanqueidade garantido que nio haja vazamentos pelo meio filtrantes (perfuragio) ou pelas laterais
(vazamentos) de filtros. Falhas na estanqueidade de ur filtro (vazamento nas juntas ou perfuragio do material filtrante) ndo garantem
a filtracio do ar e, portanto a retengfo de particulas.

Metodologia (com contador de particulas): varredura dos contornos do filiro com Contador de particula, verificando se a contagem
atende concentragio em fungdo da classe.

Instrumento utilizade: Contador de particulas calibrado.

Metodologia (com fotdmetro): Geragiio de aerossol PO de um lado de o filtro e medigio do grau de concentragio do outro lado
utilizando vm fotbmetro.

Limites de aceita¢io (com fotémetro): =<0,01 mg/l.

Instrumento utifizado: fotémetro calibrado e gerador de aerossol.

1.3.2 Teste de Contagem de particulas:

Objetivo: Medir a concentragdo de particulas no ar. Abaixa concentragdo de particular garante seguranga contra contaminagio fisica
e microbiclogica.

Metodologia: Medigio em pontos amostrais, da concentragio de particulas de ar.

Limites de aceitagio: Conforme normas ISO ou Federal Standard 209E. Exclusivamente, em ambientes ndo sujeitos a
regulamentagio especifica, estes Hmites podem ser estabelecidos pelo cliente.

Instrumento utilizado: Contador de particula calibrado.

Unidade: Particula de dimensdo x por metro citbico ou por pé cubico (y particula de x mm por m® ou ft*).

Observagdo: Este instrumento é equipado de utha impressora térmica permitindo impressfo dos dados medigdes realizadas (data,
hora, ambiente ¢ contagem de particula).

Tabela:
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Aceitagio Mdxima por tamanho de particulas: 0,3u = 10.200 unidades/m? e 0,5u = 3.520 unidades/m’.,
Segundo o padrio internacional ISO 14.644-1 de maio de 1999, o equipamento foi classificado como classe IS0. (5)

Classe N° miximo de particulus/fi® equivalente ISO Equivalente
IS0
>0.1 um > 0.2um >0.3 um >0.5 um >lum | >5um
1SO 1 10 - 2 N
1SO 2 100 24 10 4 |
1ISO3 | 1000 237 102 | 35 _ 8 | Classe 1
1S04 | 10.000 2.370 1.020 352 83 Classe 10
1SO 5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29 Classe 100
IS0 6 1.000.000 237.000 102,000 35,200 8.320 203 Classe
1.000
1ISO 7 = 352.000 83.200 2.930 Classe
10.000
ISO 8 3.520.000 832.000 29,300 Classe
- 100.000
1SO 9 I 35.200.000 | 8.320.000 293,000 Ar da sala

1.3.3 Teste de velocidade de ar e Uniformidade:;

Obijetivo: determinar a uniformidade do fluxo de ar na drea de trabalho, indicando o regime do fluxo de ar, podendo ser laminar
(evitando a contaminaglio cruzada no ambiente de trabalho) ou turbulento (gerando contaminagio cruzada no proprio ambiente).

Metodologia: medi¢io amostral da velocidade de ar, em 10 pontos.

Limites de aceitacfio: velocidade 0,35 a 0,55 m/s cf. Normal ANSS49 ¢ IE/ST e desvio padrio relativo das velocidades <=20 % Cf.
NBR 13413/95 item.

Instrumento utilizado: Termo anemometro calibrado.

Unidades: Velocidade de ar emw/s. Desvio padrio sem unidade, desvio padrio relativo em percentual.

134 Teste de pressio diferencial;

Objetivo: Determinar a saturagio do filtro absohuto (HEPA) e avaliar possiveis vazamentos.
Metodologia: Medigiio da pressdo diferencial entre os 2 lados do filtro absoluto (HEPA).

Limites de aceitagiio: >125Pa ( perda de carga de filiro novo) ¢ >250Pa { indicando filtro saturado).
Instrumento utitizado: Mandmetro diferencial calibrado.

Unidades: Pa (Pascal), conforme o Sisterna internacional(SI).

1.3.5 Teste de temperatura ¢ Umidade Relativa:

Objetivo: Medir as condiges ambientais (temperatura e umidade relativa), O controle destes pardmetros garante um ambiente sadio
evitando proliferagio de microrganismos.

Metodologia: Medicfio em 2 pontos amostrais.

Limites de aceitagio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungfio do tipo de processo). Podemos citar como
orientagio temperatura de 20°C a 25°C com umidade relativa de 50% a 65% UR.

Instrumento utilizado: Termohigrometro calibrado.

Unidade: Grau Celsius {C%) ¢ UR%.

1.3.6 Teste de pressio Sonrora relativa:

Objetive; Medir a presséo sonora relativo (ruido) na posigo do operador. O controle destes pardmetros garante um ambiente sadio.
Permitindo a concentracio ¢ 2 otimizagio do desempenho do operador, atendendo as exigéncias do ministério do trabalhe (NR 17} e
evitando riscos de agBes trabalhistas, Portarias MTB 3214 de 08/06/78 e NR15.

Metodologia: medigio na posi¢iio dos ouvidos do operador, sendo repetida 3 vezes.

Limites de aceitagiio: Determinagio em normas pelo projeto ou pelo cliente ( em fungiio do tipo de processo). Para orientagio o
Ministéric do Trabalho regula a ruido méximo em regime continuo a no méximo 85 dB para 8h/ dia de exposigho. Este midos pode
ser atenuado pela utilizacdo de protetores auricutares (o que, em ambiente laboratorial, geraria desconforto).

Instrumento utilizade: Decibelimetro calibrado.

Unidades: Decibel (dB).
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Observagiio: A pressio sonora & expressa em Pascal (Pa). O decibel é uma razio logaritmica entre a pressde sonora verificada e o
valor de referencia. A escala de valores de nivel de pressfio sonera varia entre o dB ( liminar da audigao) € 130 dB (limiar da dor

1.3.7 Teste de iluminagiio:

Objetive; Medir a iluminincia da 4rea de trabalho, garantindo um ambiente sadio, permitindo a concentragiio e a otimizagdo do
desempenho dos operadores, atendendo as exigéncias do ministério do trabalho e evitando riscos de ages trabalhistas.

Metodologia: Medigio em 3 pontos amostrais.

Limites de aceitaciio: Conforme Norma EM 12464-1 ¢ NBR 5413 DE 04/92 iluminincia de interiores ¢ NR17 a iluminéncia em
ambiente de trabalho 200 a 300 lux.

Instrumentos otilizados: Luximetrd calibrado.

Unidade: Lux (Ix).

138 Manutencio preventiva:

Objetivo: verificar defeitos e varias antes que acontecam visando a quantidade do funcionamento dos equipamentos, otimizando a
vida 1ti] deste e diminuindo ccorréncias de varias ou paradas ndo previstas.

Metodologia: Aplicagio de check-liste de verificagio de itens técnicos dos equipamentos e das instalagSes.

Limites de aceitagio: todos os itens técnicos dos equipamentos e das instalagdes devem estar em perfeitas condigdes de
funcionamento.

1.3.9 Observagdes:

Esta lista apresenta os principais testes realiza dos para garantir a eficiéncia de uma drea controlada. Muito provavelmente, nio foram
realizados todos estes testes nesta qualificacio ambiental, pois os tipos de teste a serem realizados a sua extensdo sdo determinado em
conjunto com o cliente em fungdo das especificages do processo desenvolvido em cada ambiente. A determinagio da quantidade de
amostras depende das dreas ¢ da quantidade de itens (grelhas). A quantidade destes pontos pode ser determinada pela PRECISO,
conforme instrucio de trabalho especifica ou pelo cliente.

Limites de aceifagio: Determinados em normas, pelo projeto ou pelo cliente (em fungéio do tipo de processo).

1.4 Etapas basicas de servigo:

Levantamento de dados téenicos das instalagbes (dimenstes, classificagio, tipo de dreas, condigbes de trabalho).

Levantamento dos limitas de aceitagio (determinados por normas, projeto, ou pelo cliente em fungiio do tipo de processo).

Teste e medigdes em campo;

Ajuste, quando necessario. Neste caso em instalagles ja em operagio, os dados antes e depois do ajuste serio informados ao cliente,
permitindo-lhe avaliar a extensdo dos problemas oriundos de uma instalagio que estava fora dos limites de aceitaclio e tomar as
decises cabiveis.
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