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DESENVOLVIMENTO DE UM MODELO DE CELA PARA PROCESSAMENTO
DE RADIOFARMACOS INJETAVEIS

FABIO EDUARDO DE CAMPOS

RESUMO

Para que sejam atendidos os requisitos normativos e reguladores dentro dos padrdes
nacionais e internacionais que tratam das condi¢des inerentes a producao-processamento
de materiais sensiveis a contaminacdo, tais como medicamentos injetdveis, um ambiente
com atmosfera controlada deve ser criado. Tratando-se de materiais que t€ém aplicacdo
medicinal, através de procedimentos especificos, mas que também apresentam em suas
constituicdes agentes toxicos, radioativos e periculosos, o ambiente deve assegurar que
estes materiais, que em alguns casos possuem ainda caracteristica de serem volateis, nao
escapem para meio ambiente, sem que isto ocorra de uma maneira seletiva e segura,
totalmente controlada. A condi¢do de trabalho neste caso, recomendada pelas normas
nacionais e internacionais vigentes, refere-se a uma atmosfera negativa em relacdo aos
ambientes adjacentes. Apesar de a literatura estar amplamente provida de tecnologias
referentes ao dimensionamento de sistemas, baseados em normas que determinam
claramente o0s requisitos necessdrios, verifica-se a necessidade de desenvolver um
ambiente controlado para produ¢do de radiofdrmacos, compatibilizando o conceito de area
limpa aos requisitos de seguranca para manipulacdo de fontes radioativas abertas. Neste
trabalho, dispositivos foram criados, métodos e procedimentos estabelecidos, com objetivo
de possibilitar classificagdes diferentes do ar no interior da cela, sem barreiras fisicas na
area de trabalho, estabelecendo uma condicao ergondmica, flexivel e préatica, refletindo em
maior produtividade. O projeto resultou na cria¢cdo de um ambiente totalmente favoravel ao

pronto atendimento dos requisitos normativos, composto de uma



camara de passagem responsdvel pela entrada e saida de material, sem que condigdes
internas ao micro-ambiente fossem comprometidas. A estanqueidade da cela foi obtida
utilizando-se portas dotadas de sistema eficiente de vedagdo através de juntas ativas e
intertravamentos. Manipuladores tipo pinca asseguraram as operagdes de maneira
ergondmica e segura, sem comprometer a estanqueidade e classificagdo do ambiente com
graus de limpeza A e B. Para isso, utilizou-se um eficiente sistema de ventilacido/ exaustao,
dotado de filtros e dispositivos especiais desenvolvidos com exclusividade para que as
condicdes impostas ao micro ambiente fossem estabelecidas a contento. Todos os
parametros de funcionamento da cela foram avaliados através do planejamento de ensaios
especificos. Os resultados dos ensaios demonstraram o atendimento aos critérios
estabelecidos, indicando o potencial do projeto para o desenvolvimento de uma cela de

produgdo de radiofarmacos.



DEVELOPMENT OF A PATTERN HOT CELL FOR PRODUCTION OF
INJECTABLE RADIOPHARMACEUTICALS

Fabio Eduardo de Campos

ABSTRACT

A controlled ambient should be established to the production/processing of materials
susceptible to contamination, like injectable pharmaceuticals, in order to agree with
normative and regulatory requirements. Considering medical but also toxic, radioactive
and dangerous products, the ambient should work in special conditions to assure that the
materials, which in same cases can be also volatile, do not escape to the external ambient,
working in a selective, secure and controlled way. The conditions recommended by local
and international rules in use, report an negative pressured ambient in relation to the
adjacent areas. The technology related with the sizing of project to this kind of system is
fully described in the literature, taking in account the rules that clearly describe the
essential requirements. However, it is necessary to develop a controlled ambient for
radiopharmaceutical production, in a way compatible with the concept of clean rooms and
with the safety related to the manipulation of open radioactive wastes. In this work, some
devices were created, methods and procedures were established making possible the
classification of the ambient inside the hot cell, without physical barriers in the area, using
ergonomic, flexible and practical conditions of work, that can results in the improvement
of the productivity. The project resulted in the creation of a controlled ambient, in
agreement with the normative requirements, using a pass through for entrance and exit of
the materials, without compromise the internal air condition. The tight of the hot cell was
obtained using doors with efficient sealing system and active joints. Tong manipulators

were used to produce ergonomic and secure conditions, without compromise the internal



conditions related to tight and classification in A and B grade, according to local and
international rules. An efficient ventilation/exhaustion system was adopted to produce
these results, composed by filters and special devices, developed exclusively to produce
ideal conditions in the micro ambient. All the operational parameters of the cell were
investigated by planning specific assays. The results of these assays were in agreement
with the criterions established and indicated the potential of the project in the development

of a hot cell for radiopharmaceutical production.
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1. INTRODUCAO

1.1. Definicao

Radiofarmacos podem ser definidos como substratos que contém um atomo
radioativo em sua estrutura, podendo ser considerados como vetores que apresentam certa
especificidade por algum 6rgdo ou uma funcdo fisiolégica ou fisiopatoldgica. Por sua
forma farmacéutica, quantidade e qualidade da radiacdo emitida, os radiofarmacos podem
ser utilizados com finalidade diagndstica ou terapéutica, qualquer que seja a via de

administracao empregada (Sorenson, 1987; Shung, 1992; Chandra, 1992; Zolle, 2007).

O IPEN foi a Instituicdo pioneira no Brasil na producdo de radioisétopos e
radiofarmacos e distribui quase a totalidade dos radiofarmacos utilizados em

procedimentos de Medicina Nuclear no pais.

1.2. Historico

O ano de 1959 marca o inicio da producdo de radiofirmacos no pais.
Pesquisadores do Instituto de Energia Atdmica- (IEA), atual IPEN, produzem Iodo-131. A
partir do inicio dos anos 60 a produ¢ao de radiofdrmacos torna-se rotineira no pais (IPEN,

Jornal Orbita, jan./fev. 2006).

Os radiofarmacos permitem diagnosticar e tratar muitas doencas. Anualmente
quase 3,5 milhdes de pacientes utilizam os produtos enviados pela Radiofarmécia do IPEN

a mais de 300 centros médicos no pais (IPEN, Jornal Orbita, set./out. 2007).

Atualmente sdo distribuidos cerca de 38 produtos para classe médica (FIG. 1),
entre radiois6topos primdrios, moléculas marcadas e reagentes liofilizados para marcacao

com Tecnécio-99m (IPEN, Jornal Orbita, set./out. 2007).
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FIGURA 1 — Radiofdrmacos produzidos no IPEN.

Entretanto vale salientar como tudo isso comecou. Em 1961 cientista do entdo
IEA, iria fazer estdgio no Centro de Estudo Nuclear de Saclay, na Franca. A partir dai um
intercambio técnico-cientifico foi estabelecido entre Brasil e Franca e as primeiras
estruturas (FIG.2) e componentes para montagem das primeiras celas de processamento de

radiofarmacos foram importadas (IPEN, Jornal Orbita, set./out. 20006).
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Fonte: Jahan, s.d.

FIGURA 2 — Estrutura metélica para montagem de celas.

Vale ressaltar que, apesar da importacao dos componentes para caixa vedada, o
IPEN teve que desenvolver em sua oficina central, toda tecnologia para a parte blindada da
instalagcdo, principalmente os chamados tijolos de chumbo, utilizados até hoje nas

montagens de novas celas (FIG. 3).
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FIGURA 3 - Vista frontal — Cela de producdo do IPEN nos anos 90.

Ja no inicio do ano 2000, a Radiofarmécia do IPEN buscava estabelecer agcdes
visando atender aos requisitos de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF), quando novos painéis

e comandos eletropneumadticos foram desenvolvidos na parte externa da cela (FIG. 4).

FIGURA 4 - Vista frontal — Cela de producao do IPEN a partir do ano 2000.

Em contra partida, observou-se a necessidade de se estabelecer melhorias no
ambiente interno das celas, tendo em vista que os radiofdrmacos, devido as caracteristicas
de decaimento radioativo, sdo liberados e administrados aos pacientes pouco tempo apds
sua producdo. Desta forma, os resultados de certos ensaios de controle de qualidade
podem, eventualmente, ser retrospectivos (ex. ensaio de esterilidade, pureza
radionuclidica). A implementacdo de um programa de Garantia da Qualidade aplicado a

producdo de radiofarmacos tornou-se essencial (World Health Organization, 2002).
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A Certificag@o ISO 9001 obtida em 1998 para producdo, controle de qualidade
e distribuicao de radiofdrmacos, reflete o esforco e comprometimento da Radiofarmacia do

IPEN para atendimento aos requisitos de qualidade aplicados (Aradjo et al., 2008).

Em meados de 2006 foi instituida a Subcomissio de Radiofirmacos da
Farmacopéia Brasileira, incumbida de elaborar as monografias dos radiofarmacos.
Paralelamente, no final de 2006, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitidria (ANVISA)
instituiu um grupo de trabalho para elaborar regulamentagcdo especifica para registro de
radiofarmacos e Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) aplicada a producdo de radiofarmacos

(Aragjo et al., 2008).

Boas Préticas de Fabricacdo é um sistema designado para garantir que os
farmacos sejam consistentemente produzidos e controlados de acordo com padrdes de
qualidade, visando eliminar riscos envolvidos na produc¢ao. O cumprimento das BPF esta
direcionado para minimizar os riscos presentes na producao farmacéutica, que ndo podem
ser detectados com a andlise do produto final: contamina¢do cruzada, contaminagdo com
material particulado ou alteracdo ou mistura de produtos (European Comission, 1998;

World Health Organization, 1992; ANVISA RDC 210, 2003; Botet, 2006).

Alguns aspectos das BPF aplicados ao Programa de Garantia da Qualidade sdo
de especial interesse no contexto da producdo de radiofdrmacos, dentre eles as
caracteristicas das instalagdes para producdo industrial de radiofarmacos, objetivo principal

deste trabalho.

1.3. ANVISA - RDC 210 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos

A Resolucao RDC 210 de 2003 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) foi publicada considerando a necessidade de atualizar as Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos, e padronizar as acdes de vigilancia sanitaria (ANVISA RDC
210, 2003). As BPF sdo aplicdveis a todas as operacdes envolvidas na fabricagdo de
medicamentos, incluindo aqueles medicamentos em desenvolvimento, destinados a ensaios

clinicos.

Mais recentemente com o objetivo de acompanhamento do desenvolvimento de
novas tecnologias, nos ultimos anos, e a relevancia de documentos nacionais e
internacionais a respeito do tema, como as recomendag¢des da Organizacdo Mundial de

Saiude (OMS), sobre Certificacdo de Qualidade de Produtos Farmacéuticos, a ANVISA,
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considerando a necessidade de padronizar as acdes de Vigilancia Sanitdria, determinou a
publicacdo da Consulta Pablica nimero 3, de 13 de janeiro de 2009, que trata de uma

proposta de revis@o para a RDC 210 (ANVISA CP 3, 2009).

Da mesma forma, com o objetivo de estabelecer os requisitos minimos a serem
observados na fabricacdo de radiofdrmacos, que deve cumprir com as Boas Préticas de
Fabricacdao de Radiofarmacos e também com os principios bdsicos de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF) de Medicamentos, a ANVISA publicou a Resolucao-RDC nimero 64,
de 18 de dezembro de 2009 e a Resolucao-RDC ntiimero 63, de 18 de dezembro de 2009,
que dispdem sobre o Registro de Radiofiarmacos e Boas Préticas de Fabricacdo na

producdo de radiofarmacos respectivamente (ANVISA RDC 63, RDC 64, 2009).

De acordo com a RDC 210 e a Consulta Puiblica nimero 3 de 2009 da
ANVISA, a producao de preparacdes estéreis deve ser feita em dreas limpas, e a entrada de
pessoal e de materiais deve ser feita através de cAmara de passagem. As dreas devem ser
mantidas dentro de padrdes de limpeza apropriados e devem conter sistemas de ventilagdo

que utilizam filtros de eficiéncia comprovada.

As éreas limpas utilizadas na fabricacdo de produtos estéreis sao classificadas

em quatro diferentes graus, sendo eles (ANVISA RDC 210, 2003):

e grau A: zona de alto risco operacional, por exemplo, envase e conexdes
assépticas. Normalmente estas operacOes devem ser realizadas sob
fluxo laminar. Os sistemas de fluxo laminar devem fornecer uma
velocidade de ar homogénea de aproximadamente 0,45 m/s +/- 20% na

posicao de trabalho;

e grau B: para preparacdes assépticas e de envase, areas circundantes ao

grau A;

e graus C e D: dreas limpas onde sdo realizadas etapas menos criticas na

fabricacdo de produtos estéreis.

Os valores de referéncia para sistema de classificagdo do ar pode ser

observado na TAB. 1.
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TABELA 1 — Sistema de Classificag¢do do ar para a produgao de produtos estéreis, segundo
anorma ISO 14644-1.

Em repouso Em operacao
Grau NUmero méaximo de garticulas NUmero maximo de gs)articulas
permitido/m permitido/m
0,5-5,0 um Acimade 5,0 um | 0,5-5,0 um Acima de 5,0 um

A 3.520 20 3.520 20

B 3.520 29 352.000 2.900

C 352.000 2.930 3.520.000 29.000

D 3.520.000 29.000 Nao definido Nao definido

Fonte — ANVISA CP 3, 2009.

Para se obter o ar com as caracteristicas exigidas, devem ser utilizados métodos

especificos e ser observado que:

para que os graus B, C e D sejam alcangados, o numero de trocas totais
do ar de drea, geralmente deve ser superior a 20 trocas por hora, em uma
sala com padrao apropriado de fluxo de ar com filtros HEPA (Hight
Efficiency Particulate Air) (ANVISA CP 3, 2009).

Cada operacao de produgdo requer um nivel determinado de pureza do ar para

que sejam minimizados os riscos de contamina¢@o por particulas ou de microorganismos

nos produtos ou materiais que estiverem sendo manipulados. Os niveis de particulas e de

microorganismos apresentados na TAB.1 devem ser mantidos nos arredores imediatos do

produto, sempre que ele estiver exposto ao ambiente. Estas condi¢des devem também ser

respeitadas em todas as dreas circundantes.

As operacdes de fabricacdo podem ser divididas em duas categorias (ANVISA

CP 3, 2009):

quando o produto € envasado e fechado em seu recipiente primdrio e
em seguida esterilizado. Neste caso de produtos esterilizados

terminalmente deve ser feito em um ambiente, no minimo, grau C;

quando o produto é esterilizado através de filtracao e envasamento em
recipicientes previamente esterilizados. Neste caso a preparacdo de
solucdes que sao esterilizadas por filtracdo durante o processo pode ser

realizada em uma drea grau C. Quando o produto ndo pode ser
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esterilizado  por filtracdo nem por esterilizacio final e
consequentemente tenha que ser produzido a partir de matérias-primas
estéreis e envasado de forma asséptica em recipientes previamente
esterilizados, neste caso, se as solu¢des ndo forem esterilizadas por
filtracdo, a preparagdo dos materiais e produtos deve ser feita em um

ambiente grau A circundado por um ambiente grau B.

O grau de cada area de producao deve ser selecionado pelo fabricante com base

no tipo de produto e nas validag¢des correspondentes (ANVISA CP 3, 2009).

A TABELA 2 apresenta os radiofdrmacos atualmente produzidos no IPEN e

sua correlacdo com o ambiente de produgao.



TABELA 2 — Radiofarmacos produzidos no IPEN e sua classificacao quanto as categorias vinculadas a producao de produtos estéreis.
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GRAU NECESSARIO NO
~ AMBIENTE DE
RADIOFARMACO APLICACAO CATE&%ISG%AS %%?‘E}EECI/;O DE PRODUCAO (CELA)
AREA AREA
PRODUCAO  ENVASE
EDTMP - **Sm (4cido i P
etilenodiaminotetrametilen Paliativo da dor em metdstases Osseas. Estenh.za.ldo atraves.de filtracao © §nvasado B A
ot eg) em recipientes previamente esterilizados.
HA - '°Sm . L Esterilizado através de filtracdo e envasado
(Hidroxiapatita) Tratamento de artrite reumat6ide. em recipientes previamente esterilizados. B A
MIBG - '#1/MIBG - 'I E;irg:&j;f:nfatserggEoiilffgg;giogtﬁgis’do Esterilizado através de filtracdo e envasado B A
(Metaiodobenzilguanidina) miocérdio ’ em recipientes previamente esterilizados.
FDG - "*F (2- Flior — Estudos em oncologia, neurologia e Esterilizado através de filtracdo e envasado B A
2 Deoxi — D- Glicose) cardiologia. em recipientes previamente esterilizados.
Citrato de ®’ Ga (Citrato de  Localizag@o de processos inflamatdrios e de Eqva§ gdo ¢ fechadg em seu.rgmplente
Galio) T R primério e em seguida esterilizado em C B
’ auto-clave.
Geradores - *“Mo/”"™Tc Cintilografia da glandula tiréide, glandulas Esterilizado através de auto-clave na etapa
(Gerador de *’Mo/*™Tc) salivares e marcag@o de reagentes liofilizados inicial e envasado na etapa final B A
para radiodiagnésticos. (enchimento colunas).

Cloreto de 2! T1 (Cloreto Estudo da funcgéo cardiaca e visualizagdo de Eﬁﬁ;ﬁioeeefﬁc;ai? ;ﬁ:g;f;gfgﬁ C B
de Talio) tumores em diferentes 6rgaos. P g

auto-clave.
HIPP/LIP/SAH "' I (o- Avaliagdo de funcdo renal / terapia de
iodo-hipurato de sédio, hepatomas / Esterilizado através de filtracdo e envasado B A
Lipiodol, Soro Albumina  determinag@o do volume plasmadtico e volume  em recipientes previamente esterilizados.
Humano) sanguineo total.
DTPA- "' In (Octreotideo) Diagnéstico de tumores neuroenddcrinos. Esterlh.zz'ldo atraves'de Slieho e. §nvasado B A

em recipientes previamente esterilizados.
DOTA- """ Lu (Octreotato) Terapia de tumores neuroenddcrinos. Esterilizado através de filtragdo e envasado B A

em recipientes previamente esterilizados.
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2. OBJETIVO

Através dessas consideragdes iniciais, o presente trabalho tem por objetivo
construir um modelo de cela de processamento de radiofarmacos e estabelecer através de
projeto, dispositivos, equipamentos e acessOrios, um ambiente adequado a producdo de

radiofdrmacos injetaveis.

A cela projetada deverd atender a classificagdo do ambiente de producdo de
radiofarmacos injetaveis de acordo com os requisitos sanitarios (ANVISA CP 3, RDC 63,

2009).
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1. Boas Praticas de Fabricacao

3.1.1. Instalacées para producao de radiofarmacos

Como principio geral das BPF, os edificios devem ser localizados, desenhados,
construidos, adaptados e mantidos de forma a possibilitar as operacdes. Laboratérios para
manipulacdo de materiais radioativos devem ser especificamente planejados, levando em
consideragdo aspectos de protecdo radioldgica além dos aspectos de limpeza e esterilidade

(Nash, 2003; World Health Organization, 2004; Jimenez, 2004; Botet, 2006; Zolle, 2007).

Instalagdes especiais sao requeridas para manipulagdo de elementos radioativos
de modo a prevenir a contamina¢do do meio ambiente por materiais radioativos liberados
durante a manipulacdo e processamento. Nos laboratérios de producdo, as atividades
processadas sdo altas, exigindo requerimentos de blindagem e ventilacdo controlada, sendo

ideal o uso de aparatos para manipulacdao remota (IAEA, 2004).

Para prevenir a liberacdo descontrolada de contaminacdo radioativa, o
processamento de materiais radioativos requer um sistema fechado, blindado e dotado de
exaustdo, denominado célula quente (“hot cell”) ou cela de processamento. Tais sistemas
também podem ser do tipo caixas-de-luvas (“‘glove-boxes”). As celas s@o dispostas no
laboratério de producdo em série, em blocos ou individualmente, sendo dotadas de acesso

para manutenc¢ao (FIG. 5).
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Fonte - IAEA, 2004.

FIGURA 5 — Vista da parte traseira da cela e abertura da camara de passagem.

Dispositivos de controle localizados em frente as celas servem para operar os

equipamentos e instrumentos no interior (FIG. 6).

Fonte - IAEA, 2004.

FIGURA 6 - Vista da parte frontal da cela com manipuladores e painel de controle.

A ocorréncia de contaminacdo cruzada pode ser prevenida pela adocdo de
sistemas fechados de manufatura (celas), possibilitando a producdo de diferentes produtos no
mesmo local ou ao mesmo tempo, desde que sejam eficientemente segregados (Nash, 2003;

World Health Organization, 2004; Jimenez, 2004; Botet, 2006; Zolle, 2007).

Os equipamentos utilizados, incluindo os especificos para medida da radiacgdo,
devem ser calibrados e avaliados em intervalos regulares e devem ser conferidos diariamente,

ou antes de iniciar a producdo. A dispensacdo, embalagem, rotulagem e transporte dos
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radiofdrmacos devem obedecer a regulamentacdes nacionais € internacionais pertinentes

(ANVISA CP 3, RDC 63,2009; IAEA, 2007).

Os rejeitos radioativos devem ser armazenados e controlados. Os sistemas de
contencdo devem prevenir contaminacdo e exposi¢ao do pessoal dentro e fora das instalacoes.
A eliminacdo dos residuos liquidos deve ser monitorada e tratada, enquanto os residuos

sOlidos sdo dispostos em repositorios autorizados para decaimento (IAEA, 2004).

Materiais radioativos sdo geralmente produzidos em lotes de tamanho pequeno,
utilizando materiais em quantidades pequenas. Recipientes de chumbo espessos sao utilizados
para protecdo contra radiacdo e necessitam de sistema especial para movimentacdo dentro da

area (IAEA, 2004).

A ventilagdo da instalagdo produtiva deve atingir requerimentos para prevenir a
contaminacdo de produtos e a exposi¢ao do trabalhador a radiac@o. Padrdes de pressao e fluxo
de ar adequados devem ser mantidos por métodos apropriados. Os sistemas de ar para as dreas
radioativas e ndo radioativas devem possuir alarmes que permitam verificar a efetividade de

ambos os sistemas (Nash, 2003; Jimenez, 2004; Botet, 2006; Zolle, 2007).

Devem ser adotadas unidades de ar separadas para as dreas de manipulacdo de
material radioativo e dreas ndo radioativas. O ar proveniente do setor de producdo radioativo
deve passar por filtros apropriados que sdo regularmente avaliados quanto ao desempenho

(European Comission, 1998).

3.1.2. Condicoes Assépticas na Producao de Radiofarmacos

De acordo com os requisitos das BPF relativos a producdo de farmacos estéreis,
os mesmos devem ser produzidos em dreas limpas e a entrada para estas dreas deve ser feita

por meio de camaras de passagem de pessoal e de equipamentos/materiais.

As éreas limpas correspondem a dreas especialmente construidas de forma a
possibilitar a limpeza, assepsia € o controle efetivo dos niveis de contaminantes,
discriminados como particulados ndo vidveis (particulas em geral) e microorganismos viaveis,
passiveis de causarem, respectivamente, contaminacdo particulada ou microbiolégica no
farmaco processado no local. As salas ou areas limpas devem ser mantidas com padrao de
limpeza e fornecimento de ar apropriado, advindo de filtros de eficiéncia comprovada. Isto
protege o produto da contamina¢@o microbiolégica do ambiente (Nash, 2003; Jimenez, 2004;

Botet, 2006; Zolle, 2007).
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No caso das instalagdes radioativas, estes principios devem ser incorporados e
compatibilizados com os procedimentos de controle de entrada e saida de pessoal de dreas

radioativas (controladas) e sistemas de monitoragdo de eventuais contaminagdes radioativas
(IAEA, 2004).

O conceito de drea limpa deve ser aplicado na producdo de radiofdrmacos na
elaboracdo e constituicdo das celas de processamento quando estas forem utilizadas para

processamento de radiofarmacos injetaveis.

Ao se considerar a qualidade do ar de uma drea de producdo de farmacos,
incluindo-se os radiofarmacos, deve-se ter em conta os limites estabelecidos de contaminantes
vidveis e ndo vidveis da drea de processamento. Tais limites foram estabelecidos para

diferentes classes ou graus, dependendo do sistema normativo utilizado conforme TAB. 3.

TABELA 3 — Comparacdo entre diferentes sistemas de classificacdo de ambientes em relacao
ao numero maximo de particulas.

Comparacdo em relac@o ao estado ocupacional “em repouso”
Nimero Maximo Permitido por m3 ou ft3 igual ou maior que o valor tabelado

ISO 14644-1 BPF (nova: 2008) BPF (antiga: 2003) FS 209D **
Classe (Part./m3) Grau (Part./m3) Grau (Part./m3) Classe (Part./m3)
0,5um 5,0um 0,5um 5,0um 0,5um 5,0um 0,5um  5,0um
5&4.8* 3.520 *20 A 3.520 ¥20 A 3.500 1 100 100 N.A.
5 3.520 29 B 3.520 29 B 3.500 1 100 100 N.A.
7 352.000 2.930 C 352.000 2900 C 350.000 2.000 10.000 10.000 70
8 3.520.000 29300 D 3.520.000 29.000 D 3.500.000 20.000  100.000  100.000 700

*Para Grau A a tabela de classificag@o de particula relaciona-se ao limite de particula >5.0um ¢é ISO 4.8.

Comparagdo em relagdo ao estado ocupacional “em movimento”
Nimero Maximo Permitido de Particula por m? ou ft® igual ou maior que o valor tabelado

ISO 14644-1 BPF (nova: 2008) BPF (antiga: 2003) FS 209D
Classe (Part./m3) Grau (Part./m3) Grau (Part./m3) Classe (Part./m3)
0,5um 5,0um 0,5um 5,0um 0,5um 5,0um 0,5um  5,0um
5&4.8* 3.520 *20 A 3.520 20 A 3.500 1 100 100 N.A.
7 352.000 2930 B 352.000 2900 B 350.000 2.000 10.000 10.000 70
8 3.520.000 29.300 C 3.520.000 29.000 C 3.500.000 20.000 100.000  100.000 700
/ / / D Naio definido  Nao definido D Nio definido  Nao definido / / /

*Para Grau A a tabela de classificagdo de particula relaciona-se ao limite de particula >5,0um é ISO 4.8.
** FS — Federal Standard

Adaptado de: Comecer, 2008.
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A TAB. 4 estabelece os limites recomendados para o monitoramento
microbiolégico das zonas de fabricacdo. O monitoramento de microorganismos vidveis €
realizado mediante a exposi¢ao de placas com meio de cultura apropriado para crescimento de
microorganismos. Tal exposi¢dao pode ser por sedimentacao passiva, sendo as placas expostas
ao ar do ambiente controlado por 4 horas. Outra metodologia utiliza um equipamento
apropriado para coleta de uma quantidade pré-determinada de ar do ambiente, que €
impactado contra uma placa de meio de cultura. O ambiente poderd ainda ser monitorado por
contato direto das superficies limpas com placas de meio de cultura. Apds o processo
produtivo, havendo manipulacdo humana direta, as luvas do operador também poderdo ser

monitoradas (ANVISA CP 3, 2009).

TABELA 4 — Limites para contamina¢do microbiolégica.

Placas de sedimentacao Placas de contato L SO0

Grau punsiie df ar (didmetro de 90 mm) (didmetro 55 mm) [ty
(LT (UFC/4 horas)* (UFC/placa) (Sldeaes
(UFC/luva)
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -

* As placas individuais de sedimentag¢do podem ser expostas por menos de 4 horas
UFC = Unidade Formadora de Col6nia

Fonte — ANVISA CP 3, 2009.

O critério para escolha da classificagdo adequada para cada drea de processamento
do farmaco depende da criticidade da etapa de processo, considerando-se o risco envolvido na
contaminacdo do produto e o risco consequente de contaminag¢io do paciente que receberd o
produto. Desta forma, por exemplo, a etapa de processamento quimico do radiofarmaco pode
ser realizada em ambiente classificado como grau C, enquanto as etapas de fracionamento e

envase do produto deverao ser realizadas em ambiente grau A.

Os guias sobre BPF sdo elaborados inicialmente para produtos farmacéuticos
convencionais e respectivas condicdes de produgdo. Nao apresentam detalhes relativos a
utilizacdo de materiais radioativos de forma a possibilitar o desenho e operacao de instalacdes

radioativas sob condi¢des assépticas (Nash, 2003; Jimenez, 2004; Botet, 2006; Zolle, 2007).

Algumas solugdes harmonizadas ja foram propostas para o processamento

asséptico de farmacos radioativos, incluindo:
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e inserir celas de processamento convencionais (com pressao negativa) em
dreas limpas (com pressdo positiva), sendo as celas abastecidas com ar

filtrado da 4rea limpa ao redor;

e utilizar celas de processamento com controle préprio de fluxo de ar (com
ar filtrado e sistema de exaustdo), que operam como isoladores em pressao
negativa. Estas celas devem ser estanques para prevenir que o ar de fora
entre. Estas celas, com grau A ou C, dependendo do tipo de produto, sdo

recomendadas para materiais radioativos, a semelhanca dos produtos

citotoxicos na industria farmacéutica convencionais.

Areas com pressio positiva sio requeridas para processamento de produtos
estéreis. Em contrapartida, elementos radioativos sao geralmente manipulados em ambientes
sob pressdo negativa. De acordo com as recomendagdes da OMS, o processamento de
radiofarmacos podera ser realizado em ambiente com pressdo negativa, rodeado por ambiente
de pressdo positiva, cuja qualidade requerida do ar seja atingida (Nash, 2003; Jimenez, 2004;

Botet, 2006; Zolle, 2007).

Alguns desenvolvimentos recentes no uso de radioisétopos no campo da medicina
impactaram significativamente a evolucdo das instalacdes e utilidades. A aplicagdo dos
requisitos de BPF para qualidade do ar e condi¢des de processamento nas instalagdes de
manipulacdo de materiais radioativos tem contribuido com melhorias significativas na
constru¢do de celas de processamento e dareas limpas com sistema de ventilacdo filtrada por
meio de filtros absolutos e sistemas de condicionamento de ar. Celas para processamento de
radiofdrmacos que empregam conceitos de BPF com grau A (ISO 5) ja sdo disponiveis
comercialmente. Apesar disto, a aplicagdo dos requisitos de dreas limpas nos laboratérios de
radiois6topos em geral e celas de processamento em particular, ndo € uma tarefa facil (IAEA,

2004).

As celas construidas para producio de radiofarmacos devem atingir os requisitos
estabelecidos para um isolador de pressao negativa. As celas devem ser construidas de acordo
com padrdes técnicos internacionais. As paredes da cela devem ser lisas, impermedveis, nao
quebradicas e com cantos arredondados. Deve ser evitada a instalacio de componentes

permanentes de dificil limpeza (IAEA, 2004).



37

Aco inox e acrilico sdo recomendados como material de constru¢do. A superficie
de aco inoxiddvel deve ser polida. As celas devem atingir as recomendagdes aplicadas para

salas de acordo com a regulamentaciao das BPF (IAEA, 2004).

3.2. Sistemas ventilacao

3.2.1. Consideracoes gerais

A aplicagdo referente ao escopo ora proposto na presente dissertacdo se apresenta
de uma maneira um tanto quanto particular, ou seja, trata-se de aplica¢do especifica, a
comegar pela configuracdo do micro ambiente, cujas dimensdes e consequente volume de ar a
ser tratado sdo relativamente pequenos. Além disso, deve ser considerada a periculosidade
associada a atmosfera interna, atribuida aos materiais radioativos, com caracteristicas
especificas, dependendo do radionuclideo envolvido no processo, 0 que torna o sistema

complexo.

Tornou-se necessario o estudo geral sobre sistemas de ventilagdo, considerando-se
os fatores determinantes para condi¢des adequadas a criacdo de um ar classificado, segundo
normas nacionais e internacionais, baseadas principalmente na ABNT NBR ISO 14644, 2005,
mas também nas orientagdes estabelecidas pelo 6rgdo oficial regulador como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), além da necessidade de se criar um ambiente
que opere em pressdo negativa em relagdo as atmosferas adjacentes, conforme determina a
ISO 11933,2001.Considerando-se também a necessidade de se tratar ndo sé o ar de admissio
para atendimento aos requisitos citados anteriormente, mas também criar condicdes de
tratamento do ar de descarga, ou seja, a jusante do micro ambiente para que, desde que retina

condi¢des adequadas, seja lancado para a atmosfera através de rede de dutos especificos.

Mas vale ressaltar que, apesar de a literatura estar amplamente provida de
tecnologias referentes ao dimensionamento de sistemas, o que foi observado é que, dadas as
especificidades da aplicacdo, nenhuma literatura ou mesmo outras aplicagdes estabelecem ou
abordam conjuntamente todas as condicdes necessdrias e suficientes para promover em um
mesmo micro ambiente, adequacdo as condi¢des de processamento-producdo de materiais

injetaveis e periculosos sob o ponto de vista radioativo.

Um dos aspectos mais importantes relacionados ao sistema objeto da presente

dissertacdo € o fato de que deva reunir condi¢des totalmente adequadas a trabalhar com micro
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ambiente classificado com graus de limpeza A e B, em toda sua esséncia, obedecendo a
valores de velocidade de 0,45 m/s +/- 20%, no que se refere ao grau A, bem como através da
unidirecionalidade do fluxo de ar, classificacio do ambiente segundo normas nacionais e
internacionais, possibilidade de entrada e saida de material através de camara de passagem,
sem que haja prejuizos as condi¢Oes internas do ambiente, além do fato de trabalhar com
pressdo negativa, obrigatéria para manipulacdo de produtos periculosos, principalmente

contaminantes radioativos (ANVISA CP 3, 2009; ISO 11933-4, 2001).

Ventilagao pode ser definida como o processo de retirar ou fornecer ar por meios
naturais ou mecanicos de ou para recinto fechado (ASHRAE, 2009). Ou ainda como processo
de renovar o ar de um recinto (ABNT, 2008). Mas o que pode-se concluir dessas e outras
defini¢des € que, o fim fundamental da ventilacdo € controlar a qualidade do ar de um recinto

fechado.

Com a ventila¢do, podem ser controladas também a velocidade e a distribuicao do
ar no recinto. Dentro de certos limites, a ventilagdo também pode controlar a temperatura e a
umidade do ar num recinto fechado. O controle rigoroso desses elementos (temperatura e
umidade) € feito somente com o condicionamento do ar. O foco do presente trabalho,
entretanto, se dd na classificacdo do ar com relagdo a concentracdo de particulas totais
(vidveis e ndo-vidveis) segundo parametros estabelecidos, admitindo que o ar fosse captado e
devolvido para um ambiente com condi¢des termoigrométricas previamente controladas. Vale
ressaltar que, no futuro, dependendo do processo associado a producdo, uma eventual
necessidade de controle de umidade e temperatura pode surgir, sem que isso implique como
contraposicdo dos conceitos ora estabelecidos, na verdade esses conceitos sdo

complementares e ndo excludentes.

Do ponto de vista fisico, a movimentagdo do ar ou ventilagdo ocorre quando se
estabelece um gradiente energético entre dois pontos no espago, por exemplo: o ar ao ser
aquecido se expande, diminuindo sua densidade e se desloca para cima sobre o restante do ar

frio e mais denso em sua volta.

Neste trabalho, um diferencial de pressdo € estabelecido e o ar escoa do ponto de

maior pressao (maior contetido energético) para o de menor pressao.

O fornecimento de energia para o fluido, sob a forma de aumento ou diminui¢ao

de pressdo, geralmente € feito através de um ventilador centrifugo ou axial (Hasegawa, 1991).
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No caso dos rotores axiais, as pas sdo montadas radialmente em relacdo ao eixo
do rotor e possuem formas aerodindmicas caracteristicas, que “cortam’” camadas continuas do
ar, introduzindo energia cinética ao ar localizado sobre estas, comprimindo-o (energia

potencial) e expulsando-o na dire¢c@o do eixo do rotor, ou seja, axialmente (Hasegawa, 1991).

No caso dos rotores centrifugos, as pds sio montadas de forma equidistante
paralelamente a seu eixo e, quando rotacionadas, introduzem energia cinética ao ar localizado
sobre estas, comprimindo-o (energia potencial) e expulsando-o para fora do rotor, de forma

radial (Hasegawa,1991).

Ao ser impulsionado pelo rotor, ocorre uma redu¢@o na pressao do ar a montante
do rotor, o que estabelece um escoamento da massa de ar localizada nas proximidades do
rotor, que procura re-equilibriar a pressdo nesta regiao, preenchendo o espaco deixado pelo ar

que fora expulso pelas pas e estabelecendo um regime de escoamento (Hasegawa, 1991).

Um ventilador é uma turbo médquina cuja missdo € assegurar a circulagdo do ar
com pressoes de até 30.000 Pa. A funcdo bésica de um ventilador €, pois, mover uma dada

quantidade de ar por um sistema de ventilagc@o a ele conectado (Otam, 2009).

Portanto, o ventilador é o elemento responsivel por produzir um determinado
diferencial de pressdo entre seus bocais de entrada e saida, através da transferéncia de energia

cinética de seu rotor em energias cinéticas e potenciais para o ar.

Quando em movimento a uma dada rotacdo constante, o volume deslocado pelo
ventilador € descarregado continuamente, sendo evidente que o volume deslocado depende da
rotacdo do ventilador e oposi¢do ao escoamento imposta pelo sistema (perda de carga). Uma
vez que a energia cinética € funcio quadrética da velocidade, a pressdo gerada pelo ventilador
varia com o quadrado da rotagdo. Sendo a poténcia funcdo de ambos, vazdo e pressio, ela

varia com o cubo da rotacdo (Hasegawa, 1991).

3.2.2. Apresentaciao dos principais tipos de ventiladores

A seguir, os principais tipos de ventiladores axiais e centrifugos, com principais

vantagens de cada tipo.

¢ Centrifugos de pas radiais
E um ventilador robusto, para movimentar fluidos com grande carga de poeira,

poeiras pegajosas e corrosivas. Apresentam eficiéncia baixa, da ordem de 60% e nivel de
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ruido alto. E o tipo mais simples em termos construtivos, possuem alta resisténcia mecanica e

sdo de mais facil manutencdo (Mesquita et al.,1988).

¢ Centrifugos de pas curvas voltadas para frente

Tem eficiéncia mais elevada, maior capacidade exaustora e baixas velocidades,
ndo € adequado para trabalhos de alta pressdo. Esses ventiladores requerem menor espago
para sua instalagcdo, apresentam baixa velocidade periférica e sdo silenciosos. Sao usados para
pressdes baixas a moderadas. Devido a forma os rotores de pds para frente ndo sdo
recomendados para movimentar fluidos com poeiras e fumos que possam aderir as mesmas e
causar desbalanceamento do rotor e consequente vibracdo. A sua curva caracteristica
apresenta zona de instabilidade na qual o ventilador ndo deve trabalhar. Além disso, ndo

apresenta auto-limitacdo de poténcia podendo sobrecarregar o motor.

A eficiéncia desses ventiladores € menor que a dos ventiladores de pés para trés.
Sao recomendados para sistemas de ventilagdo geral onde € baixa a carga de poeiras e outras

particulas (Mesquita et al.,1988).

¢ Centrifugos de pas inclinadas para tras

Sao ventiladores de alta eficiéncia chegando a atingir eficiéncias maiores que 80%
e seu funcionamento € siléncioso. Uma importante caracteristica desse ventilador é a auto-
limitacdo de poténcia, util quando a perda de carga do sistema € varidvel, evitando assim a
sobrecarga do motor. Possuem dois tipos de pds, as aerodindmicas e as planas. As primeiras
sdao de grande rendimento, pois produzem um escoamento mais uniforme. Sdo empregados
nos casos de grandes vazdes e pressdes médias sendo que a economia de poténcia chega a
compensar 0 maior custo de aquisicdo. J4 os de pds planas podem ser utilizados para
transportar ar sujo ja que apresentam baixa adesdo de particulado, o qual tende a ser expulso
pelo movimento das pds (forca centrifuga), no entanto apresentam eficiéncia menor que os de

pas aerodindmicas, chegando a atingir 80% (Mesquita et al.,1988).

3.2.3. Conjunto Ventilador - Motor

O conjunto ventilador — motor fornece a energia necessdria para movimentar o

fluido e vencer todas as perdas de carga (resisténcia) do sistema.

O ventilador € o coracdo de qualquer sistema de ventilacdo. A selecdo do
ventilador adequado e sua performance sdo vitais para o correto funcionamento de todo o

sistema (Otam, 2009).
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Cada tipo de ventilador apresenta caracteristicas préprias de variacdo de

pressdo, poténcia e eficiéncia em fun¢do da vazdo que sdo apresentadas através de curvas

caracteristicas ou tabelas caracteristicas as quais sao importantes para estabelecer a regiao

6tima de trabalho bem como para se saber o comportamento do ventilador quando um

parametro ¢é alterado como, por exemplo, a resisténcia do sistema. Aumento de resisténcia

(perda de carga) significa queda da vazdo a qual pode ser obtida na curva ou tabela

caracteristica do ventilador. Todo ventilador, portanto, deve vir acompanhado de sua curva

ou tabela caracteristica (Otam, 2009).

correcdo indicados na TAB. 5.

Qualquer variagdo destes valores implica na utilizacdo dos coeficientes de

TABELA 5 — Coeficientes de correcao em func¢ao da elevagao sobre o nivel do mar.

TEMPERATURA| do mar
DO AR °C

-40
-18
0
20
38
66
93
121
149
177
205

Nivel ELEVACAO SOBRE O NIVEL DO MAR (m)
300 450 600 750 00 1200 1500 1800 2100
PRESSAD BAROMETRICA (mmHg)

760 735 720 705 595 680 655 630 610 585
1,234 1,191 1,170 1.150 1128 1,105 1,066 1,028 0,987 0,956
1,152 1,110 1,002 1,072 1,052 1,033 0,950 0,957 | 0922 0,894
1,082 1,043 1,024 1,005 0,990 | 0970 0,934 0,900 | 0865 | 0,838
1,000 0,964 | 0,947 0,930 0913 | 0806 0,864 0,832 | 0,798 0,774
0,946 0,912 | 0,895 0,878 0863 | 0847 0,816 0,785 | 0,755 | 0,732
0,869 0,838 | 0,824 0,807 0,793 | 0,779 0,750 0,722 | 0895 | 0,672
0,803 0,775 0,760 0,747 0,733 0,720 0,693 0,667 0,642 0,622
0,747 0,720 | 707 0,695 o682 | 0670 0,645 0,622 | 0,592 0,578
0,679 0,672 | 0,680 0,647 0626 | 0625 0,602 0,579 | 0577 | 0,540
0,654 0,630 | 0,620 0,608 0587 | 0588 0,564 0,543 | 0522 0,507
0,616 0,594 | 0,583 0,572 0562 | 0552 0,532 0,512 | 0482 0,477

Fonte - Otam, 2009.

Pressao e Poténcia do Ventilador

A pressio total do ventilador (Pt(y)) representa a diferenca entre a pressio total

na saida do ventilador (Pt (5, ) € a press@o total na entrada do ventilador (Pt gy ), ou seja:

(Ptw)) = Pt (sp) - Pt gy

A pressdo estdtica do ventilador (Pe,)) € por defini¢do, a pressdo total do

(Eq. 01)

ventilador reduzida da pressdo cinética na saida do ventilador (Pc () ) (Hasegawa, 1991).
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Matematicamente tem-se:

(Eq. 02)
Pe(v) = Pt(v) = PC(SV)

E importante observar que a pressdo total é a soma algébrica das pressdes

estatica e cinética (P, = P, + P,).

A poténcia requerida pelo ventilador (Ngy) pode ser estimada pelas seguintes
férmulas, com unidades em Cavalo Vapor (CV) ou em inglés “Horse Power” (HP)

(Hasegawa, 1991):

(Eq. 03)
Ny = HELEZOERES (V)
Ou
(Eq.04)
Ny = 2P B

6356.E,

Onde: mmCA = milimetro de coluna de dgua (sistema métrico
de unidades).
"CA = polegada de coluna de dgua (sistema inglés de
unidades).

Sendo Q. a vazdo volumétrica, P, a pressdo total do ventilador e E, a
eficiéncia mecanica total do ventilador. A poténcia real deve ser obtida nas tabelas ou
curvas caracteristicas do ventilador escolhido, a qual é vdlida para as condigdes
especificadas na curva ou tabela. Para condi¢des de pressdo e temperatura diferentes
daquelas deve-se fazer a devida correcao pela relacao de densidade da condic¢do real e da
condi¢do da curva ou tabela caracteristica. Sendo assim se as condi¢des reais do fluido no
ventilador, ou seja, a densidade do fluido, for diferente das condicdes estabelecidas para a

curva ou tabelas caracteristicas, deve-se proceder da seguinte forma (Hasegawa, 1991):

e considerar a vazio de entrada na tabela ou curva caracteristica

igual a vazao real a ser movimentada pelo ventilador.

e utilizar a pressdo equivalente do ventilador, para as condig¢des

da curva ou tabela caracteristica determinada da seguinte forma:
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(Eq. 05)
Pe (equiv.) = Pe (Real) x —

(Eq. 06)
Pt (equiv.) = Pt (Real) x —

Sendo:

(Eq. 07)

Fd = Lreal (fator de densidade)
Pcurva

Determinar o ponto de operagcao na curva caracteristica utilizando a vazao real
e pressao equivalente, conhecendo-se entdo a eficiéncia mecanica do ventilador e a rotacgao

que serdo vélidas também para as condicdes reais.
® a poténcia equivalente N (equiv) servird para dimensionar o
motor para a partida a frio e serd igual a (Hasegawa, 1991):

(Eq. 08)

1
N(equiv) = Nv (real) X Fd

No que se diz respeito aos ventiladores centrifugos, tem-se as leis de
proporcionalidade que, ainda que tedricas, podem ser aplicadas com suficiente precisdo as

condi¢des reais.

Segundo as leis dos ventiladores relativas a variacao da densidade de ar, temos

(Hasegawa, 1991):
® avazdo em volume permanece invaridvel:

V1 = Vz
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® a pressdo e a poténcia absorvida, para uma mesma vazao, sao

proporcionais a densidade (y) (Hasegawa, 1991):

(Eq. 09)
Apty,=Apty V2 V1 Pyo=Pa1 V2 V1

Para um ventilador e um conjunto de dados, com ar a densidade constante,

temos (Hasegawa, 1991):

(Eq. 10)
Vazdo Vo=V, 2
M1
(Eq. 11)
Pressdo Apt,= Apt, (77]]—2)2
1
(Eq. 12)
Poténcia Absorvida Py, = Pyy (Z—z)3
1
¢ Rendimento, poténcia absorvida e poténcia instalada (Otam, 2009).
O rendimento do ventilador (1) é expresso pela equacao:
(Eq. 13)
_ V.Apt
==

Sendo: V= vazdo em m3/s
Apt= pressao total em Pa (N/m?)
V= vazdo em m?3/s
P,= poténcia absorvida em W (Nm/s)

Para ter em conta as unidades utilizadas corretamente, a saber:

Vazdo em m%h
Apt em mmca

Poténcia absorvida em kW
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Deve-se introduzir uma constante, ficando a féormula da seguinte forma (Otam,

2009):

(Eq. 14)

_ V. (m*/h).Apt (mmcCA)
T 367000.P4(kW)

A poténcia absorvida lida nas curvas deve ser incrementada para ter em conta

as perdas de transmissao, assim como uma eventual sobrecarga (Otam, 2009).

Esta se produz quando o ponto de funcionamento do ventilador ndo coincide

com o0 ponto de projeto.

Se a queda de pressdo ocasionada pelo sistema, para a vazao de projeto, for
inferior a prevista, o ponto de trabalho se deslocard a direita, seguindo a curva de
velocidade de rotacdo imposta pela transmissdo, sendo a poténcia absorvida neste caso

superior a prevista.

Tendo em conta o que foi explicado, é aconselhdvel incrementar a poténcia

absorvida em 20%, para selecionar adequadamente o motor a instalar.

¢ Interacao ventilador - sistema
A curva caracteristica exibe a variacdo da vazdo do ventilador com a pressao

contra a qual o mesmo esta trabalhando (Hasegawa, 1991).

Por outro lado, cada vazdo fluindo no sistema significard uma determinada
resisténcia (perda de carga) e consequentemente uma pressdo requerida, podendo-se entao
construir a curva de variacdo de pressdo com a vazdo, chamada de curva do sistema

(Hasegawa, 1991) (FIG. 7).



46

Perda real maior que

a de projeto. 0 ven- JA REAL (B)

tilador trabalhara . e g
no ponto 2. /

: 4 SISTEMA PROJETADO (&)

 SISTBA REAL (©)

#
Perda real menor que de projeto.
0 ventilador trabalhsra no ponto
3.

PRESSAO * ESTATICA

<— Curva caracteristica
do ventilador

Fonte - Hasegawa, 1991.
FIGURA 7 - Interagdo Ventilador — Sistema.

O ponto de intersec¢do entre as duas curvas serd o ponto de operacao, pontos 1,
2 ou 3 (FIG. 7). O que se procura obter na pratica ¢ um ponto de interseccao que atenda as

condig¢des de vazao e pressdo requeridas pelo sistema (Hasegawa, 1991).

Na pratica muitas vezes ndo se consegue obter um ponto de operacdo
adequado, sendo necessdrio instalar dispositivos de controle de vazdo, alterar a rotacdo do
ventilador ou mesmo substitui-lo por outro mais adequado ao caso ou mesmo utilizar
ventiladores em série, para aumento de pressdo disponivel, ou em paralelo, para aumento

da vazdo do ventilador (Hasegawa, 1991).

A alteracdo de vazdo ou pressdao pode ser conseguida pelos seguintes métodos

(Hasegawa, 1991):

¢ Alteracao da velocidade de rotaciao do ventilador
Essa providéncia altera a curva do ventilador. De acordo com as leis dos
ventiladores a vazdo variard proporcionalmente a variagdo da rotacdo, a pressdo estatica
variard com o quadrado da variacdo da rotagdo e a poténcia variard com o cubo da variacdo
da rotagdo. Para se conseguir esse efeito podem-se utilizar transmissdes varidveis e
motores de velocidade varidvel, além de inversores de frequéncia, que € a opc¢do adotada

no caso do experimento referente ao objeto da presente dissertacao.
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e “Dampers” na saida ou na entrada do ventilador
A introducdo de uma resisténcia adicional no sistema altera sua curva e o ponto
de interseccdo na curva do ventilador. Essa resisténcia adicional é conseguida através da
utilizacdo de “dampers” (valvula tipo veneziana), que € o método mais utilizado devido ao
seu baixo custo, facil ajuste, pequeno espago requerido e manutencao pouco exigente. Os
“dampers” podem ser colocados tanto na entrada como na saida e podem ser do tipo abas

paralelas ou abas opostas.

¢ Controle de volume na entrada do ventilador
A curva caracteristica do ventilador pode ser modificada mudando-se a rotagao
do ar na succdo do ventilador. Para tanto se usa um tipo de controle denominado IVC (tipo

cata-vento) ou um “damper” na caixa de entrada.

Cada solucdo para alteracdo da vazdo ou pressdo representard um Onus
adicional em termos de poténcia e, portanto em termos de custo adicional. O método que
menos influéncia a poténcia é o uso de motor de velocidade varidvel, vindo a seguir a
transmissdo varidvel, o controle na entrada (IVC), o “damper” na succdo e por ultimo o

“damper” na saida do ventilador.

3.2.4. Seleciao do Ventilador

Deve ser utilizado o ventilador que proporcione a vazao necessiaria com a
menor poténcia possivel, que seja adequado para as caracteristicas do gés e poluente a ser
transportado (temperatura, corrosividade, abrasividade, adesividade, etc) e com curva
caracteristica (Q x P) com maior curvatura, de forma que haja pequena variagdo de vazio

para uma dada variacdo de pressdo (Hasegawa, 1991).

O ponto de operagcdo deverd estar a direita do ponto méximo da curva, um
pouco afastado desse ponto. Nunca se deve deixar o ventilador funcionar em regides

instaveis.

Deve-se escolher um ventilador com tamanho adequado para o caso. Isso é
conseguido escolhendo-se um com ponto de operacdo ndo muito a direita do ponto

maximo da curva de pressdo versus vazio (Hasegawa, 1991).

Na selecdo de ventiladores para operar em condi¢des diferentes daquela em

que foi testado é importante ter em mente que o ventilador € uma mdaquina de vazio
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volumétrica que depende da rotagdo do mesmo. A mudanca da densidade do gds alterard a
pressdo e poténcia requeridas, sendo que, se a rotacido permanecer constante, a vazao
volumétrica nao alterard, mas a pressao e a poténcia variardo diretamente proporcionais a

mudanca de densidade (Hasegawa, 1991).

Ressalta-se que a poténcia determinada da forma acima corresponde a poténcia
requerida nas condi¢des normais de operagdo, ndo sendo suficiente para a partida a frio.
Para solucionar o problema ou usa-se um motor que aguente a partida a frio ou lanca-se
mao de um “damper” que serd utilizado na partida a frio, até que a temperatura do gas

atinja o valor de projeto para controle da vazao e da poténcia requerida (Hasegawa, 1991).

¢ Localizacio do Ventilador
A localizacido do ventilador exerce importante influéncia na sua escolha. Um
ventilador localizado antes do equipamento de controle de poluicao do ar (filtro) estard
sujeito a agressividade do material movimentado, como alta carga de particulas. O seu uso
ap6s um equipamento de controle do tipo lavador tem também desvantagem por estar

movimentando ar com alta umidade ocasionando problemas sérios de corrosao.

A vazdo e a poténcia do ventilador também sdo fun¢cdo do ponto em que o
mesmo estd localizado no sistema, apesar de, na maioria dos casos, ndo ser a alteracao tao
significativa. Como regra geral, deve-se localizar o ventilador apds equipamento de

controle (Mesquita et al., 1988).

¢ Instalacao
A instalacdo adequada do ventilador ¢ um fator importante para que o
ventilador funcione sem vibragdes, tenha vida util dentro do estimado em projeto e nao
ofereca perigo as pessoas que trabalham nas suas proximidades. Lembre-se que o
ventilador € uma mdaquina rotativa com partes que se movimentam a altas velocidades e,
portanto deve oferecer seguranca durante sua operagdo. Os limites de temperatura e

rotacdo devem ser observados (Mesquita et al., 1988).

Deve ser consultada a recomendacdo do fabricante da mesma forma que se
devem cumprir normas de seguranca industrial. S6 devem ser utilizados ventiladores que

tenham sido previamente balanceados (Mesquita et al., 1988).

A instalacio do ventilador deve ser feita por pessoas especializadas, de

preferéncia pelo fabricante ou sob sua supervisdo e orientacdo. A instalacdo deve ser
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precedida do transporte, recepcdo, inspecdo, manuseio € armazenagem adequados

(Mesquita et al., 1988).

¢ Interligacio do Sistema

A interligacdo do sistema deve seguir rigorosamente o projeto.

O desempenho do ventilador poderd ser seriamente afetado por condicdes
inadequadas de entrada e saida do ventilador pela adicdo de resisténcia ao sistema (perda
de carga). As caracteristicas do ventilador sdo sempre determinadas para as condi¢des boas
de fluxo na entrada e saida. Deve ser sempre verificado se as condicdes de entrada e saida

previstas em projetos foram consideradas na sele¢ao do ventilador (Mesquita et al., 1988).

* Motor
O motor € um ponto fundamental do sistema, pois 0 ndo provimento da energia
de movimentagdo necessdria significard alteracdo nas condi¢cdes de funcionamento do

ventilador e, portanto na vazao por ele movimentada (Mesquita et al., 1988).

A poténcia do motor deve ser suficiente para fornecer a energia requerida pelo
ventilador e sistema em todas as condi¢cdes em que trabalhard o sistema. A poténcia
requerida do motor (Ngy) serd a poténcia requerida do ventilador acrescida das perdas por

transmissao, ou seja (Mesquita et al., 1988):

(Eq. 15)

Onde: Ng, € apoténciarequerida do ventilador e E € a
eficiéncia de transmissdo motor-ventilador.

Devem também ser levadas em consideracao na escolha do motor a inércia do
rotor do ventilador (conhecida como WR? pelos fabricantes) e as caracteristicas de torque
de partida do motor elétrico. Um tempo excessivo na partida para atingir a condi¢ao
normal de trabalho do ventilador elevard a temperatura do motor podendo danifica-lo

(Mesquita et al., 1988).
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3.2.5. Conclusao

Os sistemas de tratamento de ar sdo insumos vitais para o controle de
contaminagdo € por isso sdo muito importantes para as industrias que se utilizam desta

tecnologia para sua producao.

Diante das consideracdes que foram apresentadas sobre a teoria dos sistemas
de ventilagdo, um fator determinante para uma correta aplicacdo € a sele¢ao do principal

responsavel pela dinamica do sistema, ou seja, o ventilador.

E fato que para o projeto atingir os resultados almejados, na pratica, todo o
conjunto envolvido deve ser criteriosamente analisado, especificado e aplicado, como € o
caso dos filtros de ar, os quais serdo abordados na sua esséncia em item especifico, mas
que devem fornecer nesta etapa de dimensionamento do sistema, os valores relativos a
perda de carga individual e consequentemente o conjunto como um todo, para que todo o

sistema funcione de maneira harmonica e eficiente.

Portanto, um sistema de ventilagdo eficiente, deve ser projetado dentro dos
principios de engenharia, ou seja, de maneira a se obter maior eficiéncia com o menor
custo possivel. Por outro lado, deve-se lembrar sempre que, o objetivo desse sistema € a
protecao de vérios itens inerentes ao processo como um todo, partindo da premissa de que
o produto processado no interior do micro ambiente possa estar dentro dos padrdes do
controle de qualidade, mas que também o sistema seja capaz de proteger os operadores da

cela, o ambiente da instalacdo e até o meio-ambiente.

3.3. Sistema de Filtragem de Ar

3.3.1. Consideracoes Gerais

Tendo em conta o objetivo maior deste trabalho, verifica-se que todo projeto
visa atender a classificacdo do ar no interior do micro ambiente, ou celas de processamento
de radiofarmacos. Considerando-se as condi¢des do ar atmosférico de uma maneira geral,
verifica-se que, para diferentes ambientes, existem também diferentes variacdes de
concentracdo, mas sempre existird a necessidade de se filtrar este ar para controlar o
ambiente atmosférico, fazendo para isso, uso de diferentes graus de filtragem, conforme o

caso.
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O referido sistema de tratamento de ar envolve vdrias etapas, desde o controle e
modificacdo da temperatura e da umidade no ambiente, necessario em determinados casos,

até a eliminacao quase que completa dos contaminantes em suspensao.

Um dos componentes principais destes sistemas, com participacdo obrigatéria

em quase todos eles € o filtro de ar.

3.3.2. Abordagem sobre o ar atmosférico, constituicio, propriedades e mecanismos

de captura de particulas em um sistema de filtragem.

3.3.2.1.Composicao do ar atmosférico

O ar que estd presente em nosso ambiente € composto basicamente de 78% de
nitrogénio, 21% de oxigénio ¢ 1% de outros gases diversos. Acrescido a este ar,
encontramos outras substancias gasosas ou sdlidas as quais denominamos contaminantes

(Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

Quando num determinado ambiente a concentragdo destes contaminantes ou a
propria concentracdo dos gases presentes naturalmente no ar sdo modificadas, em funcdo,
por exemplo, do aumento do nivel de atividades, concentragdo de pessoas ou de um
determinado processo industrial, torna-se necessario a ado¢ao de um sistema de tratamento
de ar que permita uma nova adequacgdo a necessidade do ponto de vista da saide humana e
também das exigéncias dos processos industriais que ocorrem naquele ambiente. Sendo
assim, deve-se ter em conta ndo s6 a qualidade do ar a ser utilizado no processo ou o fim a
que se destina, mas também a condi¢do na qual este ar € admitido, consequentemente, de
onde este mesmo ar esta sendo retirado para ser utilizado em determinado processo (Alves,

2009).

Nas impurezas do ar, sdo normalmente encontradas particulas que podem ser
mensuradas em tamanhos que vao desde 0,01 um até maiores que 1000 pm, porém a

maioria estd na faixa de tamanhos de até 100 um (Alves, 2009).

As particulas acima de 10 um podem ser observadas a olho nu. As menores de
10 pm a até aproximadamente 0,2 um podem ser observadas através de microscopios

comuns, as demais em equipamentos de recursos especiais.
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Em termos gerais, cerca de 99% das particulas presentes no ar estdo entre 0,1 e
10 um e € esta faixa de concentracdo que realmente interfere na qualidade do ar ambiente

(Alves, 2009).

3.3.2.2. Propriedades das particulas em relacao ao tamanho

O comportamento das particulas no ar € controlado pelo tamanho, pela forma,
pela densidade e pela concentracdo das mesmas, associados ao movimento do ar. Portanto,
€ necessdrio o conhecimento dessas caracteristicas para predizer o movimento da particula

(Alves, 2009).

O exame de particulas com o auxilio de um microscépio 6ptico ou eletronico
envolve a medida de uma dimensdo linear de sua silhueta ou a comparagdo com dareas de
circulos sobre a quadricula de uma ocular, com a area da silhueta da particula (Alves,

2009).

O “tamanho da particula” medido esta relacionado com o perimetro da mesma
ou com o diametro da 4rea projetada que é o didmetro de um circulo tendo a mesma area

da silhueta, conforme representado na FIG. 8 (Alves, 2009).
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Didmetra de Feret

A
¥

L== == - == 1

Adaptado de: PMS, 2009.
FIGURA 8 - Representacdo dos parametros para medida das particulas.

Na prética, a contagem das particulas em relacdo ao ambiente designado como
cela para processamento de radiofdrmacos € realizada por um aparelho denominado
contador de particulas discretas (CPD) uma vez que, contagem de particulas constitui-se
em um dos principais itens de aprovagdo do ambiente controlado. O Procedimento
normativo ABNT NBR ISO 14644, 2005, Salas Limpas e Ambientes Controlados
Associados, estabeleceu os limites de aceitacdo para contagem de particulas ndo vidveis

em ambientes controlados.

A monitoracdo de particulas vidveis no ar pode ser considerada uma forma
especifica de medicdo de aerosoéis (geralmente particulas na faixa de 0,0001 — 100um). Os
dispositivos de medicdo coletam particulas do ar e dao aos microorganismos vidveis
coletados a possibilidade de se multiplicarem e serem detectatos como Unidades

Formadoras de Colo6nia por metro cibico (UFC/m3). Ocorre que esse tipo de
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biocontaminacao estd mais associada a prdopria etapa de ensaios que antecedem o inicio da

producdo/utilizacao da cela, sendo que por se tratar de um protStipo ndo se faz necessario.

Ja a contagem de particulas ndo vidveis € mandatdria para a classificacdo do
ambiente de acordo com pelo menos trés padroes: norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005;
Guia de Boas Praticas de Fabricacdo para Producdo de Medicamentos Injetdveis referentes

a FDA e GMP-EU.

Considerando a presenca de particulas no ar de admissao para um determinado
sistema de tratamento deste mesmo ar, a fim de se obter condi¢cdes adequadas para uso do
mesmo, tem-se que considerar quais sdo os ‘“‘contaminantes’” presentes neste ar € cComo 0s

mesmos se comportam e podem ser “capturados” pelo sistema de filtragem (Alves, 2009).

A remocado de moléculas de um determinado fluxo de ar depende unicamente
da difusdo. Por outro lado, a remocdo de particulas depende, além da difusdo, de outros
mecanismos mais importantes, como da separacdo centrifuga e da gravitacional,
impactacdo inercial e interceptacdo, ou da acdo de forcas eletrostdticas, térmicas ou

magnéticas (Alves, 2009).

Basicamente, o sistema de filtragem constitui-se de um dispositivo para
remogdo de particulas onde passa o fluxo de ar, enquanto que as particulas sofrem agdo de
forcas que as capacitam a deixar o fluxo de ar. Essas forcas, para serem efetivas, devem ser
suficientemente grandes para retirar a particula do fluxo de ar durante o tempo de
residéncia da particula no sistema de filtragem. Assim, sob acdo dessas forgas, a particula
adquire uma velocidade numa dire¢ao diferente da do fluxo de ar e, em seu movimento,

encontra a resisténcia do fluxo de ar (Alves, 2009).

Quando se trata da remocdo de particulas de um fluxo de ar, h4 um grande
namero de particulas presentes, de modo que as equacdes deduzidas para o movimento de
particulas discretas devem ser modificadas, a fim de que as interagdes sejam levadas em
consideracdo. Essas interacdes tornam-se aprecidveis mesmo em baixas concentragdes, de
forma que uma concentracdo volumétrica de particulas (relacdo entre o volume das
particulas e o volume total) de 0,002 aumentard a resisténcia ao movimento em cerca de
1%. Para que o sistema de filtragem seja eficiente, deve ser estabelecidos cdlculos da

resisténcia do fluido ao movimento da particula (Alves, 2009).
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3.3.2.3. Mecanismos de filtragem

Conforme ja mencionado, a mais importante varidvel para mecanismos de
filtragem é o tamanho em didmetro das particulas. E esta grandeza que ird nortear o
processo de separagdo. Para uma visualizagao melhor do comportamento das particulas em
funcdo do tamanho, a TAB. 6 que demonstra o tempo de deposi¢do das particulas em

funcdo do didmetro considerando um ambiente com gravidade especifica 1.0.

TABELA 6 - Tempo para sedimentacao das particulas em func@o didmetro das mesmas.

Sedimentacao

@ Particula Tempo para baixar a 2,5m
D 150 pm 545
<_\’\ 20 um 3,5 min
W/ 5 um 55 min
0,5 um 3 dias
0,1 pm 34 dias

Adaptado de: Alves, 2009.

O fator fundamental para se determinar o método de separacdo das particulas
sOlidas € o seu tamanho. Teoricamente, particulas s6lidas deveriam “cair” verticalmente
em relacdo ao fluxo de ar por acdo da gravidade. De fato, elas irdo caindo de maneira
gradual, porém, de acordo com sua densidade e tamanho que para facilitar chamamos de

diametro (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

H4 uma férmula matemadtica que relaciona a velocidade de queda da seguinte
forma: a velocidade é funcao da densidade, do quadrado do didmetro e ainda inversamente

proporcional a viscosidade do fluido (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

(Eq. 16)

(diam.particula)?

Velocidade da particula = f [ ] x densidade particula

viscosidade do fluido
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Como se pode observar, quanto menor o tamanho das particulas menor o

tempo de deposi¢ao (TAB. 6).

Verificando as velocidades baixissimas das particulas menores que 1um, pode-
se concluir que estas estardo permanentemente em suspensdo no ar parado (Cruz,

O.A.D.R;; Goya, M.T.,1998).

Com a movimentacao do ar, particulas maiores sdo arrastadas e ficam também
em suspensdo, em particular se esta movimentacdo for turbulenta. As particulas abaixo de
10 um podem ser deslocadas com baixa movimentacdo de ar, ja as de tamanho de 100um
necessitam de uma maior velocidade de deslocamento do ar, algo em torno de 0,3 m/s

(Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

Considerando que nos sistemas de tratamento de ar sempre existird ar em
movimentagdo, a partir deste ponto deve-se discutir como capturar particulas considerando

seus diametros e propriedades cinéticas (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

3.3.2.4. Principais Mecanismos de Filtragem

Os cinco principais mecanismos de filtragem s3o a impactagdo inercial,
interceptacao, difusdo, “Straiking” ou “efeito peneira” como é conhecido e o mecanismo
que ocorre conjuntamente chamado interceptacdao e difusdo (Cruz, O.A.D.R.; Goya,

M.T.,1998).

¢ Impactacio inercial
E o mecanismo pelo qual sio capturadas as particulas de maior tamanho e
densidade. O fluxo de ar tende a passar ao redor das fibras do meio filtrante contornando-
as. Porém, por inércia, as particulas maiores tendem a permanecer na trajetdria inicial em
linha reta e acabam por colidir nas fibras permanecendo assim aderidas junto a elas (Cruz,

O.A.D.R;; Goya, M.T.,1998) (FIG. 9).
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Adaptado de: Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998.
FIGURA 9 - Representagdo do mecanismo impactagdo inercial.

Vale ressaltar que neste mecanismo alguns fatores sdo muito importantes para

eficiéncia de filtragem, sendo eles (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998):

o tamanho da particula: particulas grandes e com maior massa tem mais
possibilidade de colidir com as fibras do meio filtrante, pois por inércia

desprende-se mais facilmente do fluxo de ar;

o profundidade do filtro: o que importa neste caso € o “entrelacamento”
das fibras do meio filtrante, e esse € determinado pela espessura das
mesmas e pelo comprimento e por essa razdo, filtros feitos com
microfibra de vidro sdo mais eficientes mecanicamente que filtros feitos
a partir de fibras sintéticas, mais grossas e curtas que as fibras do
primeiro material; ensaios em laboratério demonstram que os filtros com
mantas mais profundas, mas fibras maiores tém eficiéncia menor que

filtros mais finos, no entanto com material filtrante mais compactado;

o velocidade do ar através do filtro: quanto maior a velocidade do ar,
maior serd a energia cinética da particula em relagdo ao fluxo de ar,
logo, maior serd sua inércia. Porém, ha um limite desta velocidade, pois

o mecanismo de arraste poderd anular este efeito;
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o uso de adesivo nas mantas: com a forca de arraste criada pela
passagem do ar através do filtro, é possivel que as particulas capturadas
acabem se desprendendo e levando consigo pedagos da fibra aos quais
estdo aderidas. A fim de evitar este fato, normalmente se usa algum tipo
de adesivo especialmente elaborado para esse fim, evitando o desgaste
prematuro das fibras com a consequente perda de eficiéncia. Vale
ressaltar que, estes adesivos sdo aplicados durante o processo de

fabricagdo do filtro.

¢ Interceptacao
Ocorre este mecanismo quando a particula, mesmo seguindo o fluxo de ar e
contornando a fibra, permanece em contato com a mesma, assim a forca de atracao entre a
fibra e a particula, como, por exemplo, por energia eletrostdtica, acaba sendo maior que a
tendéncia em seguir o fluxo de ar, entdo ocorre a retengao (Cruz, O.A.D.R.; Goya,

M.T.,1998) (FIG. 10).

|
Adaptado de: Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998.
FIGURA 10 - Representacdo do mecanismo de interceptagao.
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¢ Difusao
Este € o mecanismo pelo qual sdo removidas as particulas de menor didmetro.
As particulas de poeira submicronicas, apresentam-se como que bombardeadas pelas
moléculas do ar (gases) e desta forma apresentam um movimento errético, aleatério, em
comparacdo com o fluxo de ar. Este movimento é conhecido como ‘“Movimento
Browniano” e € através dele que a particula acaba retida no meio filtrante (Cruz, O.A.D.R.;

Goya, M.T.,1998) (FIG. 11).

Adaptado de: Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998.
FIGURA 11 - Representacdao do mecanismo de difusdo.

e “Straiking” Efeito Peneira ou Deposicao
Neste mecanismo a particula retida € maior que a distancia entre as fibras da
manta filtrante (FIG. 12). Este processo € mais importante apenas na captura de fibras

longas, como, por exemplo, fiapos de tecido das roupas em suspensdao no ar (Cruz,

0O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).
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Adaptado de: Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998.
FIGURA 12 - Representacdao do mecanismo “Straiking”, efeito peneira ou deposicao.

¢ Interceptacio e Difusido
Sado dois mecanismos que ocorrem simultaneamente e se complementam, por

esse motivo, devem ser analisados conjuntamente.

A Interceptagdo € o mecanismo para captura das grandes particulas, ao passo
que a Difus@o € mecanismo de captura das particulas ultrafinas, no entanto, depende de

outros fatores de atragc@o para que os dois mecanismos possam Ocorrer, a saber:

o forca de Van Der Waals: a Lei dos Gases Perfeitos diz que quando
dobramos a pressao exercida sobre este gés, seu volume € reduzido pela
metade. A experi€ncia, porém nos diz que quando o gis € submetido a
altas pressoes, seu volume € reduzido mais do que se esperava. Uma
teoria foi desenvolvida por “Van Der Waal” para explicar porque esta
atracdo ocorre. Esta teoria nos ajuda a compreender porque ocorre a
atracdo das particulas ultrafinas (com o comportamento dos gases) em

relacdo as fibras da manta filtrante (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

o momento bipolar: embora a maioria das moléculas no fluxo de ar do
ponto de vista de carga elétrica sejam neutras hd um instante em que
pode ser observada uma concentragao de elétrons maior em um dos
polos da molécula do que no outro (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998)
(FIG 13).
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Adaptado de: Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998.
FIGURA 13 - Momento bipolar.

Em consequéncia disto, enquanto no fluxo de ar e mesmo eletrostaticamente
neutra, a molécula do particulado tende a se alinhar com o p6lo mais positivo da molécula
da fibra do meio filtrante, sendo assim capturada, embora nem a particula e nem a fibra

tenha recebido uma carga (Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

o Atracao eletrostatica: é possivel que a manta filtrante fique carregada
eletrostaticamente por varios métodos; um deles é o chamado “filtro
eletrostético passivo”. Neste mecanismo, a manta filtrante adquire carga
eletrostdtica pela passagem do ar (principalmente ar seco) através do
filtro; as particulas de pé também podem adquirir carga eletrostatica
naturalmente e entdo serdo atraidas para as fibras. Além disso, o proprio
processo de manuseio dos filtros pode carregia-lo eletrostaticamente

(Cruz, O.A.D.R.; Goya, M.T.,1998).

Alguns fatores sdo importantes para o mecanismo de Interceptacdo (conjugado

com Difusdo), tais como:

o diametro das particulas: como foi visto, as particulas grandes podem
ser capturadas por interceptacdo direta, a0 passo que as menores tem o
movimento “Browniano” e os outros efeitos, conforme descritos, para

coloca-las em contato com as fibras (Alves, 2009);

o diametro das fibras: as grandes forcas de atracdo ocorrem entre
particulas e fibras que apresentam aproximadamente o mesmo diametro.
Em consequéncia disso, quanto menor a fibra tanto melhor para reter

particulas ultrafinas (Alves, 2009);
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o distancia entre as fibras: quanto mais juntas as fibras na manta
filtrante, mais chance terd a particula de entrar em contato com elas

(Alves, 2009);

o profundidade do meio filtrante: quanto mais profundo o meio filtrante
maior seré a possibilidade de colisdo entre as particulas e as fibras. Essa
profundidade deve vir acompanhada de reduzida distancia entre as
fibras, pois se a profundidade se der sem adicio de material,
simplesmente “esticando” o meio filtrante para aumentar a
profundidade, a eficiéncia sera reduzida. A mesma andlise aplica-se ao
peso do filtro, em tese, quanto mais material, maior eficiéncia, o que na

prética ndo necessariamente é verdade (Alves, 2009);

o velocidade através do meio filtrante: baixas velocidades diminuem a
forca de arraste do fluxo de ar. Quanto menor for a velocidade de
passagem, mais oportunidade terd a particula ultrafina de ser retida pela

fibra (Alves, 2009).

Finalmente, para ilustrar o que realmente ocorre na pratica, a FIG. 14 apresenta

trés tipos de situacdes onde mecanismos de filtragem atuam.

Intercepgio
—____ e Difusao

Fonte - Alves, 2009.
FIGURA 14 - Mecanismos de filtragem.
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3.3.3. Abordagens sobre Filtros de Ar

As primeiras normas especificas de filtros sairam dos EUA, migrando para o
Reino Unido e de 14 se disseminando por toda a Europa, mais especificamente no Pés-
Guerra. Recentemente, ap6s a publicacdo das normas Eurovent e da série de normas EN
(EN= Norma Européia) para filtros EN 779 e EN 1822, a Europa deu um grande salto em
relacdo as normas americanas € com isso comec¢aram a liderar os projetos mais modernos
onde se envolve filtragem de ar, como aconteceu no Brasil com a norma ABNT NBR
16401 e NBR 7256. Mas no Brasil, a primeira norma reconhecida foi a da ASHRAE
(American Society of Heating, Refrigerating and Air Conditioning Engineers, Handbook
of Fundamentals, 1997), que seria um antepassado da atual ASHRAE 52.2:2007, ja que a
52.1 deixou de existir (Alves, 2009).

No Brasil, para filtros HEPA, segue-se basicamente as recomendacdes do
Institute of Environmental Sciences and Technology (IEST) - IEST-RP CC-001.4 e IEST-
RP-CC034.3, que gradativamente vem sendo substituida pela norma EN 1822 sendo que,
existe parte de filtros dentro da recente publicada ABNT NBR 16401 mas que, através da
constitui¢do em 2009 de uma Comissdo de Estudos Especiais (CEE-138) da Associagao
Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, este grupo esta responsdvel pela elaboracdo de

uma norma especifica para filtros no Brasil (Alves, 2009).

3.3.3.1.Aplicacao

Os filtros s@o elementos estdticos que fazem parte de um sistema. Desta forma,
sua operagao s6 ocorre quando um ventilador € acionado e impele o ar a passar através do

meio filtrante (Alves, 2009).

No que se refere a aplicacdo de filtros de ar, um grande leque de opg¢des coloca
hoje os filtros de ar em quase todos os segmentos da industria, comércio, conforto e

aplicacdes em processos industriais.
Em sintese, os filtros de ar sdo divididos em trés grandes grupos:
e filtros grossos ou filtros primarios;
e filtros finos;

e filtros absolutos.
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Muitos processos de trabalho como em pesquisas, inddstrias e medicina
necessitam de ambientes ultra-limpos, isentos de particulados e microorganismos. Com
objetivo de garantir o chamado “Grau de Filtragem” em uma determinada aplicacdo, é
muito comum se estabelecer estagios de filtragem que visam proteger os componentes do
sistema de ar da poluicdo e em particular previne a perda de eficiéncia durante os varios

estdgios do sistema de filtragem (Alves, 2009).

Basicamente ha trés grandes estdgios de filtragem: o primeiro estigio é
composto de pré-filtro e € responsdvel pela captacdo de particulas grossas e poeiras. O
segundo estagio € composto de filtro fino, que pode ser tipo bolsa ou um filtro de papel, e €
responsavel pela retencdo de particulas maiores que 1 um. J4 o terceiro estidgio € composto
por um filtro HEPA, responsavel pela captacdo de microorganismos (particulas menores

que 1 um) (Alves, 2009).

O filtro HEPA, além de reter estes microorganismos, tem também a fun¢do de
inibir sua prolifera¢do, uma vez que o meio filtrante € composto de papel de microfibra de
vidro (94%), ligantes quimicos e repelentes a umidade (6%) criando o que se denomina
como condi¢do estéril para o desenvolvimento de bactérias ou microorganismos no meio

filtrante (Alves, 2009).

Existe ainda uma classe de filtros que sdo os filtros de carvdo ativado, que
adsorvem odores gases nocivos, corrosivos ou irritantes, que afetam o ambiente, a saide

das pessoas, plantas, equipamentos de precisdo mecanica e eletronica.

O carvao ativado é o adsorvente mais universalmente usado na purificagao do
ar. No controle de poluentes, os filtros mecéanicos eliminam particulas, enquanto os de
carvao ativado adsorvem os gases nocivos e toxicos (Alves, 2009). A TAB. 7 apresenta a

classificacdo internacional de filtragem.



TABELA 7 — Relagao entre graus de filtragem e normas associadas.

GO

a1 MERV 1

(60-74%) MERV 2
EU 2 (= 65% G2 (2 65%

) (286%) MERV 3

MERYV 4

G2
(75-84%)

MERV 5
MERV 6

EU 3 (= 80%) G3 (= 80%)

NBR 6401 (Brasil)

G3
(2 85%)

EUROVENT 4/5 (Europa)
EN779:2002 (Europa)
ASHRAE 52.2 (USA)

MERV 7

EU 4 (2 90%) G4 (= 90%) e

Filtros Grossos (Media Eficiéncia)
Eficiéncia por Método Gravimeétrico

F1 MERV 9
2 40%, 2 40%
(40-69%) EU 5 (= 40%) F 5 (2 40%) MERV 10

EU 6 (= 60%) F 6 (2 60%) MERV 11

F2
(70-89%)

MERV12

EU 7 (= 80%) F 7 (= 80%) MERV 13

ABNT NBR 6401 (Brasil)
EUROVENT 4/5 (Europa)
EN779:2002 (Europa)
ASHRAE 52.2 (USA)

EU 8 (2 90%) F 8 (2 90%) MERV 14

F3
(2 90%) MERV 15

Filtros Finos (Alta Eficiéncia)
Eficiéncia por Método Colorimétrico (Dust Spot)

EUY (2 95%) F 9 (2 95%) VERY 16

EU10 H10
Al (295% DOP) (= 85% MPPS)
85-97,9% EU 11 H11
DOP (299,9% DOP) (2 95% MPPS)
EU12 H12
(= 99,97% DOP) (2 99,5% MPPS)
EU13 H13
(2 99,99% DOP) (2 99,95% MPPS)
EU 14 H 14
(z 99,999%) (2 99,995% MPPS)
U 15 (ULPA)

(= 99,9995% MPPS)
Nao Nao U 16 (ULPA)
especifica especifica (= 99,99995% MPPS)
U 17 (ULPA)

(2 99,999995% MPPS)

MERV 16

MERV 17

A3
2 99,97%
DOP

MERV 18

MERV 18

ABNT NBR 6401 (Brasil)
EN1822 (Europa)
ASHRAE 52.2 (USA)

EUROVENT 4/4 (Europa)

MERV 20

Filtros Absolutos (Aitissima Eficiéncia)
Eficiencia por Metodo DOP ou MPPS

Fonte - Alves, 2009.
Legenda da Tabela

G Filtro Grosso

F Filtro Fino

A Filtro Absoluto

DOP (Dioctilftalato) Test/e que avalia a eficiéncia de um filtro na remocao de
particulas do ar

Particulas de tamanho mais penetrantes, relacionadas a

MPPS (EN 1822) eficiéncia de filtragem
EU Comité Europeu de Normatizacio
MERYV (ASHRAE Valor de eficdcia minima a reportar
5.2.2-1999)
H Filtro HEPA

U Filtro ULPA
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Quando da necessidade de solicitar a compra de filtros de ar, devem-se

observar as seguintes especificacdes (Alves, 2009):

tipo de filtro: filtro grosso (plano ou plissado), filtro fino, se for
multibolsas informar nimero de bolsas, ou se for bolsas rigidas, plissado

ou plano plissado, se for filtro absoluto, plano ou em cunha;

classe de filtragem minima para a aplicacdo proposta: em uma
instalacdo convencional de Bio-Fiarmacos, a mesma serd G4 (filtro
grosso), F9 (filtro fino), H13 (filtro absoluto), conforme ABNT NBR
16401 e/ou EN 1822;

dimensoes do filtro: sempre especificar com dimensdes reais dos

filtros, para evitar confusdo entre os diferentes fabricantes;

vazao e perda de pressao inicial e final para essa vazao: os dados
referentes a perda de press@o inicial e final, uma vez estabelecido o
filtro, deve ser dado pelo fabricante do filtro, é, portanto dados de

catélogo;

area filtrante: informar-se da drea filtrante efetiva junto ao fabricante,
ja que muitos filtros tem uma determinada area estabelecida no folheto

técnico-comercial, mas quando o filtro é colocado na instalagdo, s6

utiliza 40% da mesma, por exemplo;

z

certificado: ao se adquirir novos filtros, € importante se exigir o

certificado do filtro, conforme norma EN 779.

3.3.5. Conclusao

Uma vez concebido o projeto dentro dos padroes

de engenharia,

consequentemente uma adequada especificacdo de filtros somada a uma criteriosa

instalacao do sistema de filtragem, o equipamento estard pronto para operar.

No item referente ao sistema de ventilacao, foi ressaltada a importancia do uso

correto de ventilador, uma vez que € ele quem da a dindmica ao sistema. Por outro lado,

essa dindmica s6 faz sentido através de um eficiente sistema de filtragem.
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Os filtros exercem papel primordial na instalacdo, pois serdo eles os
responsaveis pela retencao das particulas indesejdveis para classificagdo do ar no ambiente
da cela. O ensaio de integridade do sistema de filtragem deve ser feito além da exigéncia
dos certificados dos filtros aplicados, os quais devem ser fornecidos pelo fabricante do
filtro. A partir da instalagdo, os filtros inerentes ao sistema de filtragem passardo a
desempenhar seu papel e o que deve ser respeitado neste caso, sdo as inspecdes periddicas

que devem ser estabelecidas dentro de um plano de manutencao adequado a instalacao.

Assim sendo, as periodicidades de trocas, acompanhamento dos diferenciais de
pressdo inicial e final, constituidos a partir de instrumentacdo adequada (podem inclusive
ser monitoradas por sistema supervisorio), deixardo a instalacdo sob o ponto de vista

técnico/operacional, dentro dos padrdes de conformidade.

3.4. Instrumentacao Associada

3.4.1. Consideracoes Gerais

Ap6s todo desenvolvimento do estudo em questdo, partindo do estabelecimento
dos objetivos a serem alcancados, o projeto conceitual, em consondncia com parametros,
as especificacOes dos materiais envolvidos, a elaborag@o do projeto executivo, a fabricagao
e montagem, obtém-se finalmente o sistema instalado, pronto para desenvolvimento dos
ensaios que irdo verificar a eficiéncia de funcionamento, tendo em vista as caracteristicas

do projeto em questao.
A verificacdo consiste basicamente na avaliacdo dos seguintes parametros:
e vazdo exaurida do sistema em diferentes pontos;
e vazio do ventilador;
® pressdo estatica;

e variacdo da frequéncia em funcdo da velocidade nominal de rotacdo do

motor;
e perfil de velocidade em diferentes pontos;

e contagem de particulas.
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Essas medidas sdo realizadas com instrumentos especificos para esse propdsito,
os quais devem estar calibrados e com seus respectivos certificados de calibracdo em
periodo de vigéncia. Sendo assim, serdo abordados a seguir sobre os conceitos basicos

desses instrumentos, associados a necessidade de verificacdo quanto a eficiéncia do

sistema.

3.4.2. Medidores de Velocidade e de Vazao

Os principais instrumentos para medida de velocidade e vazao sao abordados a

seguir.

3.4.2.1.Anemémetro de pas

Trata-se de um instrumento destinado a efetuar medicoes indiretas da grandeza

fisica velocidade associada ao escoamento de ar.

O instrumento consiste basicamente em uma sonda dotada de um rotor do tipo
turbina, impulsionado pela colisdo sucedida de mudanca de direcao do fluxo de moléculas

de um fluido, no caso ar, sobre uma superficie rigida finita.

O rotor é dotado de pds dispostas radialmente em relagdo ao eixo do
instrumento, as quais possuem um perfil aerodindmico especialmente desenvolvido de

forma a converter a energia cinética do deslocamento do ar em movimento das pés.

Quando o escoamento colide com as pds do rotor, as moléculas do fluido agem
mudando sua direcdo de escoamento e as pds reagem se movendo na direcdo oposta a

tomada pelo fluido.

Como as pds se encontram fixadas ao cubo do rotor e este a um eixo de rotagao
comum, o escoamento axial do fluido ao longo das pds € convertido em momento e, entdo,

em rotacao.

Imas permanentes posicionados em torno do cubo produzem entdo um
conjugado na bobina existente no eixo, a qual € traduzida em uma diferenca de potencial
elétrica, proporcional a velocidade angular do rotor, permitindo associar o esfor¢o
produzido pela energia cinética do escoamento do ar em um sinal de tensdo proporcional

ao esforco aplicado (FIG. 15).
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Fonte- Minipa, 2010.
FIGURA 15 — Anemometro de pas- leitura digital.

3.4.2.2.Tubo de Pitot

A determinacdo de velocidades e vazdes em se¢des transversais em dutos é

realizada com o auxilio do chamado tubo de Pitot (Mesquita et al., 1988) (FIG. 16).

b
T E
} LesSpor | +~—— DRECAO DO FLUXO
| 0,307 pol.
| — el
H FUROS
[ /\\J | 0,160 pol.
| 5
14 pol. r—r—— T b - L i i
o oo, Opron —{ 3 i For Syl
p 0,288 pol ERO :
0,204 pol. - 0gol 13pol.
_,ﬁ‘éf s
l,j)pol
L
2,5p0l.
0,204pol
"

Fonte —Mesquita et al., 1988.
FIGURA 16 - Tubo de Pitot.
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Através do tubo de Pitot, podemos conhecer a pressdo cinética (p¢j,), €m um
ponto da secdo transversal, que estd relacionada com a velocidade, sendo g aceleracdo

gravitacional (Mesquita et al., 1988).

(Eq. 17)
V=4 28Pcin

Uma vez que, numa dada secdo transversal, o perfil de velocidade ¢é
caracteristico do regime de escoamento atingido, localizando-se seu valor mdximo no
centro da tubulagdo, ha necessidade de avaliar-se a velocidade média na secdo para, dessa
forma, calcular-se a vazao média (Q,,.4) através da equacao da continuidade, considerando

A como a drea correspondente (Mesquita et al., 1988).

(Eq. 18)

Qmed: Vmed
A velocidade média (V;,,) é calculada por:

(Eq. 19)
1

U= i=1 Vi
m— , &i=1"1

Onde, v; € a velocidade em cada ponto € n é o niimero de pontos em que a

velocidade € determinada (Mesquita et al., 1988).

3.4.2.3.Tubo de Pitot Associado a Micromanometro

Quando um corpo (sélido ou fluido) se desloca de um ponto para outro no
espaco, devido a uma diferenca de seu conteido energético produzido, por exemplo, por
diferenca de nivel entre os pontos, verifica-se a existéncia de dois componentes basicos
associados ao esforco que estd produzindo o deslocamento: as energias estdticas e

dinamicas, cuja somatdria se denomina energia total.

No caso do deslocamento dos fluidos, podemos mensurar indiretamente estas

energias, através de sua principal manifestacao fisica: a pressao exercida pelo fluido.

Sabendo-se que o conceito de pressao € unidade de forca dividida pela unidade
de area sobre a qual esta é aplicada, interpondo-se uma barreira na direcdo do fluido e

medindo-se o esfor¢co gerado pelo escoamento sobre esta mesma barreira, no sentido
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oposto ao do proprio escoamento, ou seja, sua reacdo normal pode-se identificar a
componente associada a energia total do escoamento do fluido, a qual denomina-se pressao

total, quando submetida a uma drea conhecida.

Por outro lado, desprezando-se o préprio deslocamento, ao interpor-se uma
barreira fisica impermedvel ao escoamento, esta sofrerd uma deformacdo imposta pela
energia armazenada no proprio fluxo, responsavel pela continuidade do deslocamento, ou
seja, a energia potencial ou estdtica, a qual denomina-se pressdo estdtica quando, da mesma

forma, a submetemos a uma area conhecida.

Utilizando um dispositivo para leitura do diferencial energético, no caso de
pressdo (FIG. 17), obtido da leitura destas duas fontes, pode-se entdo avaliar a energia
dindmica desenvolvida em fun¢do do escoamento, a qual denomina-se de pressdo dindmica

ou pressdo de velocidade.

FIGURA 17 — Micromandmetro.

Esta segunda componente, que agora pode ser lida indiretamente, através das
outras componentes da equacao, estd diretamente associada ao quadrado da velocidade do
escoamento multiplicado pela metade da densidade do fluido, de onde se deduz a

velocidade do escoamento em determinado ponto.

7z

Este tipo de medi¢cdo é muito eficiente para medi¢do de escoamento em
condutos cuja drea da secdo transversal ao escoamento € conhecida e, desprezando-se o

regime de escoamento e efetuando as leituras em posi¢do axial ao eixo do escoamento, é
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possivel avaliar com boa exatiddo a velocidade média do escoamento na se¢do estudada.
Para isso sdo efetuadas diversas leituras ao longo da secdo avaliada, de forma a se obter o

valor médio da velocidade de escoamento.

3.4.3. Inversor de Frequéncia

O controle da velocidade e do torque de motores encontrados nas aplicacdes
industriais feito diretamente a partir da rede de energia exige recursos que a tecnologia
atual pode oferecer com vantagens. Um desses recursos € o inversor de frequéncia que
além de possibilitar um controle preciso do torque e velocidade também proporciona outras
vantagens como melhor aproveitamento da energia e a seguranca (Mecatronica atual,

2010).

Os motores usados nas aplicacdes industriais podem ser basicamente de dois
tipos: monofasicos ou trifdsicos. Em ambos os casos, o controle de velocidade e torque é

de grande importancia em uma infinidade de aplicagdes.

Uma forma de se controlar com precisdo torque e velocidade de um motor,
quer seja a partir de uma entrada de alimentagdo monofésica, quer seja a partir de uma

entrada de alimentacdo trifdsica, € através de um inversor de freqii€ncia (Mecatronica

atual, 2010).

Os inversores de frequéncia possuem uma entrada ligada a rede de energia
comum de alimentacdo e uma saida que € aplicada ao dispositivo que deve ser alimentado,

no caso de um motor, conforme FIG. 18.

Motor
Rede: s s
_ trifasico
duas Inversor

ou A de <E§>-
trés e

frequéncia
fases

Adaptado de: Mecatronica atual, 2010.
FIGURA 18 - Representacao esquemadtica da conexao do inversor a um motor.
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Portanto, de maneira bem simplificada, um inversor de frequéncia ¢ um
dispositivo capaz de gerar uma tensdo e frequéncia trifasicas ajustdveis, com a finalidade

de controlar a velocidade de um motor de inducdo (Mecatronica atual, 2010).

A FIG. 19 apresenta um modelo de inversor de frequéncia bastante utilizado

nas mais diversas aplicagdes.

Fonte — Siemens, 2009.
FIGURA 19- Inversor de frequéncia.

3.4.4. Contador de Particulas

3.4.4.1.Consideracoes Gerais

As descrig¢des a seguir sao referentes aos contadores de particulas suspensas no
ar (FIG. 20), de acordo com caracteristicas aplicadas e necessdrias a andlise de resultados
para verificacdo da eficiéncia do desenvolvimento de um modelo de cela para
processamento de radiofdrmacos injetdveis. Vale ressaltar, portanto, que existem varios
outros sistemas, como monitoramento continuo, monitoramento sequencial, tipo

“manifold”, contadores para liquidos, dependendo da aplicacao (Frondiz, 2005).
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Fonte — PMS, 2009.
FIGURA 20 - Contador de particulas.

3.4.4.2.Como funcionam os Contadores de Particulas

Todos os contadores de particulas modernos sdo do tipo dptico e baseiam-se no
espalhamento da luz pelas particulas e na detec¢io deste espalhamento. E fécil perceber
que, seria praticamente impossivel contar as particulas propriamente falando, mesmo
porque, suas formas e tamanhos sdo varidveis, portanto, vale ressaltar, o principio é dptico

(Frondiz, 2005).

Para que o sistema funcione, existe uma pequena bomba de véicuo, ou um
soprador, como parte integrante do equipamento que € responsavel por captar uma pequena
vazdo do ar a ser analisado, algo préximo a 2,8 litros por minuto (Ipm), contendo as
particulas em suspensdo. Estas sdo direcionadas a um funil de pequeno didmetro, a
chamada sonda isocinética, ou captor isocinético, € possue geometria apropriada para a

fun¢do em questdo (Frondiz, 2005) (FIG. 21).
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Fonte — PMS, 2009.
FIGURA 21- Captor isocinético.

Depois, este ar passa por uma camara que € intensamente iluminada, sendo
entdo expelido para o ambiente. Um raio laser (normalmente do tipo diodo ou plasma) é
“focalizado” e colimado para que os raios sejam paralelos e iluminem fortemente o

pequeno volume onde estdo passando, em alta velocidade, as particulas (Frondiz, 2005).

As particulas refletem e refratam, portanto, espalham esta luz recebida. Um
sensor Optico de alta sensibilidade (fotodiodo) montado num certo angulo com relagdo a
direcdo da luz (geralmente préximo aos 90 graus) mede a quantidade de luz espalhada

pelas particulas (Frondiz, 2005).

Este principio de funcionamento € ilustrado na FIG. 22.

Entrada

Jdgema optico
de focalizac ao

/

Zona

lumina da
Detector

Fonte Laser
Bomba

o .
\)S/_&lda

Fonte — Frondiz, 2005.
FIGURA 22 — Diagrama simplificado do contador de particulas.
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A detec¢do da quantidade e do tamanho das particulas € feita simultaneamente,
pois o detector Optico utilizado, além de ter alta sensibilidade, possui altissima velocidade

de resposta e de detec¢do da luz espalhada (Frondiz, 2005).

Devido ao afunilamento da corrente de ar que estd passando pelo volume
iluminado, o filete de ar faz com que as particulas passem quase em sua totalidade de uma
a uma, ou seja, em linha. Porém isto nem sempre ocorre, especialmente para particulas
muito pequenas, quando se dd o fendmeno chamado de ‘“coincidéncia” , o qual sera

explicado mais adiante (Frondiz, 2005).

Em outras palavras, cada particula passa muito rapidamente, e em sucessao,
pelo volume altamente iluminado, espalhando a luz que a atinge. A luz espalhada, que
depende do diametro da particula assim como de sua forma e indice de refracdo, é
detectada pelo foto diodo. O sinal gerado pelo detector é enviado a um microprocessador
que interpreta, calcula e “conta”, obtendo-se simultaneamente uma contagem e uma

determinac¢do do diametro de cada particula (Frondiz, 2005).

O espalhamento da luz pelas particulas tem na realidade varias formas e
depende muito do didmetro das mesmas. Os fendmenos de espalhamento que acontecem
num contador de particulas podem ser divididos em trés grandes regides de
comportamento, que dependem da relacdo entre o didmetro da particula e o comprimento

da onda de luz que a ilumina (Frondiz, 2005).

¢ [Exatidao
O conceito de exatidao, quando usado em relacdo aos contadores de particulas,
refere-se ao erro relativo relacionado com a determinacdo do didmetro correto ou exato das
particulas. Ou seja, reflete basicamente a qualidade com que pode ser determinado o

diametro das particulas.

Vale ressaltar que, os ensaios para determinar as especificacoes dos contadores
sao feitos pelos fabricantes durante os testes com particulas esféricas de latex. Entretanto,
isto nao quer dizer que os mesmos resultados serdo obtidos com particulas reais
encontradas na atmosfera. No teste, o contador mede diferentes amostras nas quais foram
introduzidas particulas com tamanho conhecido e praticamente todas com o mesmo

diametro (Frondiz, 2005).
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¢ Resolucao
Outro parametro relacionado com o didmetro das particulas inclui a resolugao:
a menor diferenca entre os didmetros de particulas diferentes que determinado instrumento

consegue medir ou distinguir.

Por exemplo: um instrumento de alta resolu¢do poderd distinguir claramente, e
quase sem erros, as particulas de 0,1 microns de didmetro das de 0,2 microns. J4& um
instrumento mais simples, classifica as particulas em duas faixas de 0,5 e 5,0 microns, ndo
conseguird distinguir entre particulas de 0,6 e de 0,9 microns, por exemplo (Frondiz,

2005).

e Repetibilidade
Refere-se a estabilidade nas leituras ao longo do tempo. Em outras palavras, se
o instrumento mede uma amostra com certa concentracdo e distribui¢do de tamanhos, e
depois mede de novo uma amostra idéntica, a repetibilidade serd proporcional a diferenca
entre estas medi¢des. Um instrumento com alta repetibilidade praticamente mostrara os

mesmos resultados, e perderd muito lentamente a sua calibracio (Frondiz, 2005).

¢ Sensibilidade
Para os contadores de particulas Opticos este pardmetro foi definido como o
menor tamanho de particulas que o instrumento contard com 50% de -eficiéncia.
Explicando melhor, um instrumento normal terd, por exemplo, capacidade para contar
todas as particulas com diametro de 1 micron ou superior. Porém, este mesmo instrumento
terd dificuldades em contar as de 0,1 micron, sendo que possivelmente conseguird detectar

algumas delas.

Existe um tamanho nesta faixa de 0,1 a 1,0 (como exemplo que é de 0,2
microns) para o qual o instrumento consegue detectar 50% das particulas que estdo

passando, portanto, esta € a sensibilidade do referido aparelho (Frondiz, 2005).

e Eficiéncia de Contagem
Para os instrumentos Opticos, refere-se basicamente a percentagem de
particulas (para um diametro dado) que o instrumento consegue detectar e contar. Ou seja,

€ um conceito muito relacionado com a sensibilidade, € no exemplo acima temos que a
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eficiéncia para particulas de 1 micron serd préxima a 100%, para as de 0,1 micron talvez

uns 15% e para as de 0,2 microns de 50% (Frondiz, 2005).

¢ Contagem Falsa
Quando um instrumento € muito sensivel corre o risco de se “enganar” e

detectar particulas inexistentes.

Todo instrumento eletronico tem um sinal (que se supde proporcional ao
parametro que se quer medir) e um ruido que é um subproduto ndo desejado, mas sempre
presente devido a uma série de fatores. Quanto menor a relacdo sinal/ruido maior a
probabilidade de haver contagens falsas. Isto é, quando o valor do sinal estd muito préximo
ao do ruido € facil o instrumento confundir o ruido com uma particula e contd-la como uma

particula “verdadeira” (Frondiz, 2005).

¢ Coincidéncia
Segundo explicado no funcionamento dos contadores dpticos, as particulas
passam num “filete” de ar onde sdo alinhadas e sdo detectadas e contadas individualmente.
Porém, lamentavelmente, este ndo € sempre o caso. Acontece que as vezes duas particulas
passam praticamente juntas, ou se tocando, e o contador poderd facilmente confundir o
espalhamento da luz quase simultineo de duas particulas pelo de uma tunica particula

maior.

Este ¢ um dos pontos mais delicados e dificeis de resolver para o fabricante.
Instrumentos mais sofisticados e consequentemente de precos mais elevados, possuem
mecanismos e cdlculos matemadticos que permitem detectar um problema de coincidéncia e

corrigir este defeito (Frondiz, 2005).
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4. MATERIAIS E METODOS

4.1. Materiais

A constituicdo bdsica do que se costuma chamar cela para
producdo/processamento de radiofarmacos baseia-se, principalmente, no estabelecimento
de um microambiente (1,5 — 2,5 m3), dotado de um sistema eficiente de filtragem de ar,
tanto na admissdo, a fim de garantir a classificacdo do ambiente interno, como na descarga
do ar, a fim de evitar a contaminacdo externa. A manipulacdo do processo que ocorre no
ambiente interno € feita por pingas mecanicas, sendo os dispositivos internos operados a

distancia por comandos eletropneumaticos.

A observancia de uma camara de passagem € fundamental para entrada e saida
de material, assim como toda a instrumentacdo associada ao controle da operacdo do

processo.

Os materiais aplicados no desenvolvimento do projeto, de uma maneira geral,
estdo comercialmente disponiveis no mercado nacional brasileiro, excecao feita as pincas
mecanicas (manipuladores), os protetores dos vardes das pingas, denominados “bootings”,
bem como as rétulas que operam com este sistema, formando assim o conjunto destinado a
manipulacdo da cela, uma vez que, vale ressaltar, trata-se de um desenvolvimento que no

futuro ird operar com material radioativo quando tratar-se do projeto definitivo.

Vale ressaltar que o objetivo maior do trabalho € a classificacdo do ambiente
interno, ndo sendo, portanto, necessdria a utilizacdo de material radioativo, dispensando

consequentemente o uso de blindagem.

A TAB. 8 sintetiza os materiais aplicados e estabelece uma dimensdo exata
quanto ao desenvolvimento do projeto, o qual consta do APENDICE 1 da presente

dissertacdo.



TABELA 8 — Materiais e Equipamentos Aplicados no Projeto de Desenvolvimento da Cela.

80

Item

Descrigao

Especificacdo / Modelo

Aplicagdo

1. Chapa de Acrilico
2. Cola

3. Cantoneiras de cantos
arredondados

4. Conchas

5. Silicone

6. Ventilador

7. Filtro admissao

8. Filtro descarga

9. Filtro Grosso

10. Caixa de Filtragem

11. Filtro da camara de
passagem

Chapa de polimetil — metacrilato —
PMMA - (Acrilico)-Transparente

Cola acrilica de alta viscosidade +
catalisador

Peca em aluminio anodizado, com raio de
50 mm

Peca em aluminio anodizado, com
formato cOncavo, com trés lados
perfazendo um triangulo

Selante ndo corrosivo em acordo com
FDA

Ventilador centrifugo de simples
aspiracdo, com rotor de pds retas para
traz, do tipo “limit load”.

Filtro absoluto classe H14 conforme
EN1822, vedagdo em silicone,elemento
filtrante em microfibra de vidro plissado
Filtro fino classe F8 conforme ABNT
NBR 16401, meio filtrante em papel
celuldsico branco plissado

Filtro grosso, classe G4 conforme ABNT
NBR 16401, meio filtrante: Manta de
Poliester plissado.

Caixa de filtragem para dois estdgios de
filtragem (G4 + H14). Arranjo 1 x 1,
equipada com quadros padrdo com molas
de pressdo para acomodacio filtros
Filtro cilindrico — Vazao: 20 m%h -
Eficiéncia DOP% = 99,99

Dimensdes: comp. 2000 mm x
largura 1000 mm x esp. 8 mm
Marca: SINTEGLAS - Cédigo S
330

Barra com 6000 mm de
comprimento

Concha em aluminio anodizado

Marca- DOW CORNING 748

Marca: OTAM — Modelo: LMS
355 — Vazao: 2185 m3/h — Pressdo
estatica -216,6 mmca

Marca: LINTER — Modelo:
MS5A3

Marca: LINTER — Modelo: CR-
F3

Marcar: LINTER — Modelo: ES-
E/B — Classe G4

Marca: LINTER — Modelo:
CQA/QP

Marca: CAMFILL — Ref.
3211.01.00

Caixa da Cela

Montagem da Caixa da Cela

Acabamento interno da caixa,
com objetivo de atender requisitos
BPF

Cantos internos da caixa

Vedacao de pequenas frestas

Exaustdo do sistema

Sistema de filtragem do ar de
admissao

Sistema de filtragem do ar
descarga

Sistema de filtragem do ar
admissao

Sistema de filtragem da descarga
do ar da cela

Filtragem do ar de admissao da
camara de passagem
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TABELA 8 — Materiais e Equipamentos Aplicados no Projeto de Desenvolvimento da Cela — Continuagao.

Item

Descricéo

Especifica¢do / Modelo

Aplicacdo

12. Inversor de frequéncia

13. Micromandmetro

14. AnemoOmetro

15. Ampolas de fumaga
16. Contador de
particulas

17. Mangote flexivel

18. Dutros de exaustdo

19. Gaxetas inflaveis

20. Pingas mecanicas

21. Estruturas metélicas

22. Sistema pneumético

23. Placa perfurada

Inversor de freqiiéncia para controle de
motores elétricos de indugao trifasicos.

Micromandmetro eletrdnico digital

Anemometro de pas

Ampola de vidro geradora de fumaca a
partir de reagdo de etilenodiamina e dcido
acético.

Contador de particulas vazao de 28,3
litros/minuto

Mangote flexivel didmetro 150 mm
Dutos confeccionados em chapa
galvanizada, dotados de registros
regulagem

Gazxetas inflaveis em silicone

Conjunto pingas mecanicas, rétulas,
enquadramentos e “Bootings”

Tubos e perfis metélicos em aco carbono
SAE 1020

Sistema de valvulas direcionais
mangueiras e conexdes pneumaticas

Placa perfurada em aco inoxidavel e
eletropolida

Marca: SIEMENS — Modelo:
Micromaster 420 — Tensao
Alimentacdo: 220 volts

Marca: VECTUS - Faixa normal
de instrumento: -500 a + 5000Pa
— Exatiddo: ~1% Fundo de escala
Marca: MINIPA — Modelo: MDA
11 — Precisao: 3% do fundo de
escala — Faixa normal inst. Escala
(m/s) 0,3 — 30

Marca: VECTUS

Marca: PMS — Modelo: LASAIR
I310B

Marca: GOODYEAR
Fabricacdo: CLIMAPRESS

obs.: conforme projeto [IPEN-
CNEN-SP

Marca: SILICOTEX

Obs.: produto especial, conforme
projeto IPEN-CNEN-SP

Marca: LA CALHENE

Obs.: Produto importado
Fabricacdo conforme projeto
IPEN-CNEN-SP

Marca: FESTO

Chapa Marca: PERMETAL
Eletropolimento: HUMMA

Variacao da velocidade nominal
de rotacdo motor do ventilador

Medidas de pressao diferencial

Medidas da velocidade de
descolamento do fluxo de ar

Ensaio de visualizagdo do fluxo
de ar
Ensaio de contagem de particulas

Sistema de descarga de ar

Dutos de descarga de ar

Juntas inflaveis das portas da cela

Manipulagao interna da Cela

Mesa para apoio da caixa (Cela)

Sistema pneumatico de
ativacdo/desativacdo juntas das
portas

PLENUM - uniformizacgéo do
fluxo de ar no interior da caixa.
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4.2. Métodos

Tomando por base a drea controlada de produg¢do de radiofirmacos na
Instalacdo de Radiofarmdicia do IPEN, na qual estdo atualmente instaladas 14 celas de
processamento utilizadas na produg¢do de radiofarmacos, buscou-se com este projeto
estabelecer um microambiente de produgdo, as chamadas celas, observadas as condi¢oes
exatas as existentes no que se refere as dimensdes e meios de manipulacdo, para que fosse
projetada e fabricada a caixa protétipo responsdvel pelo desenvolvimento experimental da

presente dissertacao.

Assim, um projeto executivo foi elaborado pela Divisdo de Projetos e
Fabricagio do IPEN, conforme APENDICE 1. Levando-se em considera¢io que a
possibilidade de visualizagdo no interior do microambiente era bastante importante,
inclusive para a execucdo dos ensaios, era fundamental que a caixa protétipo fosse
construida em material transparente. Por esse motivo, o material basico escolhido foi o

polimetil-metacrilato-PMMA, conhecido popularmente como acrilico.

De posse do material necessdrio para a fabricagdo e do projeto executivo,
iniciou-se a fabricacdo e montagem da caixa protétipo nas dependéncias da Divisdo de

Projetos e Fabricacdo do IPEN (FIG. 23, 24, 25, 26 e 27).

FIGURA 23 - Etapa de preparacgdo das pegas.



FIGURA 24 - Etapa de fabricacio de pecas usinadas.

FIGURA 26 - Etapa de pré-montaem da caixa bdsica.
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FIGURA 27 - Etapa de montagem da caixa basica.

Com o objetivo de procurar atender as recomendacdes e critérios estabelecidos
pelas Boas Praticas de Fabricacdo - BPF, foram inseridas no interior da caixa protétipo, em
todo perimetro, cantoneiras de cantos arredondados e acessorios de canto, tipo “concha”,
ambas em aluminio, as mesmas aplicadas em construcdo de salas limpas. Isto porque a
forma construtiva adotada na fabricacdo da caixa protétipo partiu de chapas planas em
polimetil-metacrilato - PMMA (acrilico) e suas juncdes foram parafusadas e a0 mesmo
tempo coladas e para detalhes de vedagcdes no interior da caixa, foi aplicado silicone. A

utilizacdo das cantoneiras € ilustrada na FIG. 28.

FIGURA 28 - Perfil de cantos arredondados no interior da caixa em acordo com BPF.
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ApdOs a caixa construida, a mesma foi instalada em estrutura metdlica
especialmente projetada (FIG. 29, 30 e 31), visando ndo s6 obedecer a altura relacionada as
questdes ergondmicas, mas também criar condicdes de instalacio dos mecanismos de
manipulacdo, as chamadas pingas mecanicas, conforme padrdo internacional de utilizagdo

para este tipo de aplicacao (IAEA, 2004).

FIGURA 30 - Estrutura metdlica e caixa protétipo.
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FIGURA 31 - Pingas mecanicas ja4 montadas.

Apés todas as etapas de fabricacdo obteve-se a caixa protétipo pronta,

conforme FIG. 32.

FIGURA 32 - Caixa protétipo pronta.
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4.3. Caracteristicas do Microambiente

Trata-se de um sistema de tratamento de ar para microambiente para producao

de radiofarmacos injetdveis estéreis do tipo cela.

O microambiente foi projetado com duas zonas de operacdo asséptica, sendo a
zona de envase/tamponamento e recravagdo classificada com grau A e a zona
circunvizinha, onde ocorre a produ¢do propriamente dita (processo quimico/formulagdo),
classificada com grau B. Ambas as dreas sao classificadas segundo a regulamentacao

vigente (ANVISA CP 3, 2009).

O acesso de matéria-prima e a retirada de produto acabado da area asséptica
da-se através de uma camara de passagem com porta dupla seladas mediante juntas ativas

(inflaveis), sendo este microambiente classificado com grau C.

Para garantir a bioconte¢do do processo e a manutencio das condicdes internas
da zona asséptica, o0 microambiente se mantém com niveis elevados de pressdo negativa
em relacdo ao ambiente circunvizinho, em acordo com o que prevé a norma [SO 11933,
2001, sendo o ar admitido em seu interior por meio de pleno localizado na parte superior
do gabinete, o qual é dotado de filtro de alta eficiéncia (HEPA) classe H14 conforme

norma EN 1822 (TAB. 9).

TABELA 9 - Classificagao de filtros conforme norma EN 1822.

o o Taxa de
Classe TipodeFiltro  Eficiéncia ST R
local
EN 1822 % % %
> > <
H10 HEPA 85 - -
H11 95 - -
H12 99,5 - -
H13 99,95 99,75 0,25
H14 99,995 99,975 0,025
uis ULPA 99,9995 99,9975 0,0025
ui16 99,99995 99,99975 0,00025
uiz 99,999995 99,9999 1E-04

Fonte — EN 1822, 2001.
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Portanto, o filtro de admissdo selecionado foi do tipo absoluto, tipo HEPA
(High Efficiency Particulate Air) com eficiéncia MPPS de acordo com norma EN 1822 de

99,995%. Sua disposi¢dao de montagem em “cunha” ou “V” € ilustrada na FIG. 33.
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Meio filtrante

Adaptado de: Alves, 2009.
FIGURA 33 - Disposi¢do de Montagem em Cunha ou “V”” de um Filtro Absoluto.

A partir do filtro, o ar escoa através do ambiente por meio da depressdo
causada em relagdo a atmosfera por meio de um moto-ventilador instalado a jusante do
microambiente, sendo este captado diretamente do ambiente circunvizinho, filtrado e
distribuido por meio de um pleno dotado de placa perfurada, de forma a promover a
uniformizacdo do fluxo e seu escoamento em regime unidirecional sobre a zona de envase
(grau A) e ndo unidirecional no restante do micro-ambiente (grau B). Foi adotada uma
velocidade média de escoamento de 0,45 m/s, com tolerancia de +/- 0,09 m/s, sobre ambas
as zonas assépticas, resultando em uma vazdo de (1,45 x 1,00 x 0,45 x 3600) + 0,95=

~2470 m3/h (considerando uma drea util de 1,45 m? nas zonas assépticas). No caso da
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camara de passagem foi adotado um nimero minimo de 60 renovacdes por hora,

resultando em um escoamento adicional de 2 m3/h.
Adicionalmente, foi considerada a possibilidade de frestas nas juntas do

gabinete, sendo prevista a eventualidade de uma infiltragao adicional de:

(Eq. 20)
e Comprimento das frestas:

(1,45+1,00) x4 + (1,00 + 1,38) x 4 + (1,45 + 1,38) x 4 = 30,64 m

(Eq. 21)
* Infiltracdo devida ao diferencial de pressao:

30,64 x 0,0001 x 0,827 x [- 350] ®° x 3600 = 171 m3h

Assumindo uma variacdo na massa especifica na suc¢do do ventilador
equivalente a 95% da admitida no gabinete, devida a elevacdo de temperatura causada pelo

atrito, a vazao de selecdo do ventilador € de (2470 + 2 + 171) + 0,95 = ~2780 m3/h

O dimensionamento do moto-ventilador considerou também as seguintes

perdas de carga devidas as singularidades ocorridas no sistema, conforme TAB. 10.

TABELA 10 — Perdas de Carga associadas ao sistema, para dimensionamento do motor-
ventilador.

Perda de Carga Associada Valor (Pa)
Pleno e retificador de fluxo (assumido) 150 Pa
Condicdo interna média do gabinete: (200 + 500)/2 350 Pa
Filtragem carvao Ativado (apenas simulacdo de perda de 1100 Pa
carga) + F9 + H14: 200 + 400 + 500

Efeito do sistema no ventilador: 25 + 50 75 Pa
Rede de dutos (adotado) 100 Pa

Total 1775 Pa
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Devido a criticidade de operagdo do sistema de exaustdo, adotou-se um moto-
ventilador com rotor acoplado diretamente ao eixo do motor, de forma a minimizar os

riscos de ruptura da correia ao longo do processo.

Adicionalmente, foi adotado também um inversor de frequéncia associado a
um medidor de pressdo diferencial, o qual tem a funcdo de garantir a manutencdo da
pressdo estdtica interna do gabinete, além de monitorar o motor do ventilador,

minimizando eventuais problemas de sobrecarga do motor.

Em funcdo das condi¢des do fluido a ser deslocado e a necessidade de
contencdo deste fluido até sua efetiva descarga, optou-se pela utilizacdo de ventiladores
com construcdo do tipo centrifugo de simples aspira¢do, com rotor montado no interior de

uma voluta com aspiracao axial e descarga radial.

Para atender estas condicdes, foram avaliados os seguintes rotores para moto-

ventilador, conforme TAB. 11.

TABELA 11 — Avaliagdo de rotores para moto-ventilador.

Tipo Avaliacao

Tipo “siroco” (pas curvadas

nao atende a pressao estatica requerida
voltadas para frente) P q

atende as condi¢des do escoamento
com alto rendimento ( ~85%), porém
existe a possibilidade de acimulo de
material no interior das pas.

Tipo “air foil” (pds aerodinamicas)

Tipo “limit load” ( pas retas atende as necessidades com bom
voltadas para trds) rendimento (~ 73%).

rotores excessivamente grandes € com

Tipo “radial” (pés retas radiais) )
ruido muito elevado (95 dB).
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Apo6s avaliagdo foram estabelecidos o tipo de ventilador centrifugo e rotor

(FIG. 34 ¢ 35).

Fonte — Nunes, 2008.
FIGURA 34 -Ventilador tipo centrifugo.

Fonte —Nunes, 2008.
FIGURA 35 - Rotor do ventilador.

Deste modo, optou-se pelo uso do rotor tipo “limit load” pois este € capaz de
atender as condi¢des de escoamento com baixo risco de acimulo de materiais indesejados

em seu rotor e nivel de ruido aceitavel ( 79 dB).
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Adicionalmente, optou-se pelo sobredimensionamento do motor de forma a
permitir a operacdo do conjunto moto-ventilador em condi¢cdes emergenciais com rotagao
10% superior a rotagdo nominal (com inversor de frequéncia operando a 66 Hz),
garantindo a operacionalidade do sistema com pressoes estdticas de até 2270 Pa ( folga de

aproximadamente 500 Pa).

Outra caracteristica importante do sistema de filtragem quando se trabalha com
producdo de radiofarmacos € a necessidade de filtrar o ar de admissao de maneira eficiente
para que seja atingido o grau de pureza do ar no interior do microambiente, uma vez que
estamos falando de materiais injetdveis, mas também, o ar de descarga, a jusante da cela.
Devido a criticidade do processo de producdo de radiofdrmacos, no qual a periculosidade
associada ao material radioativo processado, exige-se que o sistema de descarga de ar seja
eficiente também, pois, materiais em suspensao no ar de descarga, se nao forem retidos de
maneira adequada, ndo poderdo ser descarregados para atmosfera, ou seja, tem-se que nao

sO tratar o ar de admissdo do sistema, mas também o de saida (descarga).

Assim o sistema de filtragem a jusante da cela estd composto de uma caixa de
filtragem para dois estagios de filtragem ( F9 + H14), arranjo de 1 x 1, sendo uma célula na
base por uma célula na altura, porta de inspe¢do para manutencdo e troca dos filtros,
equipada com quadros padrdo com molas de pressdo para acomodacao dos filtros. O filtro
fino F9 esta classificado conforme ABNT NBR 16401, ja o filtro absoluto H14 conforme
EN 1822.

Neste sentido, como se pode observar no dimensionamento do moto-
ventilador, estdo consideradas as perdas de carga do sistema como um todo. Outra
caracteristica do microambiente destinado a producdo de radiofiarmacos injetdveis € a
condicdo de pressdo interna que é na verdade, uma pressao negativa. Objetivando a exata
definicdo de quanto deveria ser a depressdo no interior das celas, uma vez que o Unico
documento que se dispunha era o TRS 122, um relatério do ano de 1970, sobre o titulo
“Filtros de ar em aplicacdes nucleares”, foi necessario entrar em contato com a Agéncia
Internacional de Energia Atomica, IAEA, onde houve indicacdo da norma ISO 11933,
2001. De acordo com a norma, a depressdao € expressa em pascals (Pa) ou decapascals

(daPa) e geralmente varia de 20 a 50 daPa, abaixo da pressao local.

Assim, ficou definida toda a parametrizac@o que estabelece as condi¢des sob as
quais um microambiente de produg¢do de radiofarmacos deve operar, conforme

esquematicamente ilustrado na FIG. 36.
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FIGURA 36 - Vista de planta de um modelo tipico de cela para producao radiofarmacos.
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Uma vez estabelecidos todos os parametros inerentes ao desenvolvimento em
questdo, apresentamos na FIG. 37 o arranjo fisico aplicado na montagem de todos

dispositivos descritos.



Filtro de
admissio de
Dutos de ar
exaustio
Caixade
Filtros
Celade
Produgio Duto de
vista descargade
elevagio ar
Exaustor
Celade
Produgao
vistaplanta

FIGURA 37 - Arranjo fisico proposto para instalagao.
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Finalmente, considerando todo arranjo fisico pronto, materiais e acessorios
instalados, passam a fazer parte fundamental desse desenvolvimento, toda instrumentacdo
necessdria e suficiente para indicar e registrar os valores dos ensaios a fim de subsidiar
informagdes que possibilitam conferir, ajustar e atestar os requisitos estabelecidos nos

parametros de funcionamento.

Para a verificagdo do diferencial de pressdo da caixa protdtipo, um
micromandmetro da marca Vectus, modelo VEC press 201, de escala variando de -500 a

5000 Pa, fez as indicacdes conforme FIG. 38.

FIGURA 38 — Micromandmetro.

Um anemodmetro digital de pds foi destinado a efetuar medic¢Oes indiretas da
grandeza fisica velocidade associada ao escoamento de ar, necessdrias ao estabelecimento
para compor os perfis de velocidade. Trata-se de um aparelho da marca Minipa, modelo

MDA-11 (FIG. 39).

a0
=] }
|mm

FIGURA 39 - AnemOmetro digital para medidas de velocidade associada
ao escoamento de ar.
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Para as medidas de vazao foi utilizado o tubo de Pitot, conforme indicado na

FIG. 40.

FIGURA 40 — Medicao da pressao dinamica a partir do tubo de Pitot.

O conjunto motor-ventilador utilizado no desenvolvimento da caixa protétipo é
da marca OTAM, centrifugo tipo “limit load”, pds inclinadas para trds, modelo LMS (FIG.
41).

FIGURA 41 - Conjunto moto-ventilador.

Sendo que para variagdo da velocidade nominal de rotacdo foi utilizado um

inversor de frequéncia da marca Siemens, modelo Micromaster 420 (FIG. 42).



98

FIGURA 42 - Inversor de frequéncia utilizado no desenvolvimento.

4.4. Ensaios

Com o objetivo de assegurar que o modelo proposto para o desenvolvimento da
cela para producdo de radiofdirmacos injetdveis atenda as especificagdes vinculadas a
producdo de materiais estéreis, hd a necessidade primordial de se estabelecer ensaios
minimos recomendados que comprovem a eficiéncia do sistema proposto e, para tanto,
segue-se as recomendacdes da norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009 -“Métodos de
ensaio”, onde esta parte da norma especifica métodos de ensaio para ambientes com

classificac@o de limpeza do ar para particulas em suspensao.

Existe segundo a norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009, uma sequéncia tipica

dos ensaios primdrios, que no caso em questdo refere-se a:
e uniformidade de velocidades;
¢ unidirecionalidade de fluxo- sentido e visualiza¢do do fluxo de ar;

e contagem de particulas em suspensdo no ar.
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4.4.1. Descricao dos Ensaios

4.4.1.1.Uniformidade de velocidades

No ensaio de uniformidade de velocidades deve-se mensurar a velocidade de
escoamento de ar no interior da cela, utilizando-se para isso, um anemdmetro de pds,

digital.

A norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009 recomenda que a velocidade do
fluxo de ar seja medida a uma distancia aproximada de 150 mm a 300 mm da origem do
fluxo e estabelece caracteristicas do aparato de medi¢ao para utilizagdo nos ensaios
recomendados. Da mesma forma que estabelece que os instrumentos aplicados possuam
seus respectivos certificados de calibracdo dentro do prazo de validade. Para atender as
exigéncias da referida norma, a exatidao do instrumento utilizado foi de +/- 3% da leitura.
Os certificados de calibracdo do instrumento utilizado podem ser observados nos

ANEXOS A, B e C desta dissertagao.

O ndmero de pontos de medicao deve ser, no minimo, igual a raiz quadrada de
10 vezes a area em metros quadrados e nunca menor que 4 (ABNT NBR ISO 14644-3,
2009).

Para o caso da cela desenvolvida, a area é de 1,45m2. Dez vezes a area
corresponde a 14,5m?, sendo raiz quadrada deste nimero igual a 3,80. Como a norma
ABNT NBR ISO 14644-3, 2009 estabelece que: “convém que o ndimero de pontos de
medicdo seja suficiente para determinar a vazao de ar de insuflamento em salas e zonas

limpas”, estabeleceu-se 8 pontos por zona de classificagdo, grau A e grau B (FIG. 43).
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Legenda:

Pressao Estatica:

Pa

Grau B

oi—

FIGURA 43 — Pontos de amostragem estabelecidos para ensaio de uniformidade de
velocidades.

As diretrizes constantes na Consulta Pdblica nimero 3 (ANVISA CP 3, 2009),
estabelecem caracteristicas exigidas quanto ao fluxo de ar: os sistemas de fluxo laminar
devem fornecer uma velocidade de ar homogénea de aproximadamente 0,45 m/s +/- 20 %

na posicao de trabalho.

4.4.1.2.Unidirecionalidade de fluxo-sentido e visualizacdo do fluxo de ar

Segundo a norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009 o propédsito do ensaio de
sentido de vizualizagdo do fluxo de ar é confirmar que o sentido de fluxo e sua
uniformidade estejam em conformidade com o projeto e as especificagdes de desempenho
e, se requerido, as caracteristicas de espaco e tempo do fluxo de ar na instalacdo. A FIG. 44

ilustra o espaco relacionado bem como os pontos a serem observados.
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= &l =1

FIGURA 44 — Pontos de amostragem estabelecidos para o ensaio de
Unidirecionalidade do fluxo de ar.

Ainda de acordo com a norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009, o ensaio de
sentido e visualizacdo de fluxo de ar pode ser realizado pelos quatro métodos de ensaios

seguintes:
e método utilizando filamento indicador;
¢ método utilizando injecdo de particulas indicadoras;

e método de visualizacdo do fluxo de ar utilizando técnicas de

processamento de imagem;

e método de visualizacdo do fluxo de ar utilizando a distribuicdo das

velocidades medidas.

Os métodos escolhidos foram os métodos utilizando filamento indicador e
método utilizando injecdo de particulas indicadoras, gerado quimicamente, caracterizada
por uma mistura de etilenodiamina e acido acético, mais pedra pome e silica, conhecida

como “ampolas de fumacga” (FIG. 45).
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Fonte — Vectus, 2010.

FIGURA 45 - Estojo contendo ampolas de fumaga e péra.

Como a cela é fechada, houve necessidade de passagem de uma mangueira
pela parede de acrilico, através do uso de dispositivo de passagem, devidamente vedado e
um suporte no interior da cela fez o arranjo necessdrio e suficiente para o ensaio nos pontos

pré-estabelecidos, conforme representado na FIG. 46.
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ESQUEMA DA REALIZACAO DE ENSAIO DE FUMACA

MANGUEIRA DE POLIETILENO ———— :'i s FUMAGA INDICANDO

LT FLUXO DE AR

By T EEAR

|

| .|

! SUPORTE
T

AMPOLA DE FUMAGA (ETILENODIAMINA E ACIDO ACETICO + PEDRA POME E SILICA)

FIGURA 46 — Representacdo esquemadtica para a realizacao do ensaio de fumaca.

A ampola de fumaga fica na outra extremidade da mangueira, do lado de fora
da cela e simplesmente através do diferencial de pressdo existente entre o ambiente interno
e externo, fixado em — 237 Pa, a fumacga escoa e indica a unidirecionalidade do fluxo no

interior da cela.

4.4.1.3.Contagem de particulas em suspensio no ar para classificacao e medicoes

O ensaio de contagem de particulas em suspensdo no ar para classificacdo do
ambiente especifica a medi¢do da concentracdo de particulas com distribui¢do de tamanho
no intervalo 0,1 a Sum, de acordo ABNT NBR ISO 14644-3, 2009. As medi¢des sao feitas
para certificar ou verificar a classificacdo de limpeza do ar da instalacdo de acordo com a
norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, a qual define as classes ISO a serem utilizadas na
especificacdo da limpeza do ar de salas e zonas limpas. J4 para medi¢des periddicas o
procedimento estd previsto na norma ABNT NBR ISO 14644-2, 2006. A norma ABNT
NBR ISO 14644-1, 2005 prevé ainda que as medicdes possam ser feitas em qualquer um

dos trés estados de ocupagao definidos:
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e como construido - “condi¢do na qual a instalacdo estd completa, com
todos os servicos interligados e funcionando, mas sem a presenca de

equipamentos de producdo, material ou pessoal;

e em repouso - “condicdo na qual a instalacdo estd completa, com
equipamentos de produc¢do instalados e operando, de forma acordada

entre usudrio e o fornecedor, mas sem presenca de pessoal”;

® em operacdo - “condi¢do na qual a instalacdo estd funcionando nas
condicdes especificadas, com nimero de pessoas presentes conforme o

especificado e trabalhando de forma acordada”.

Para o caso em questdo, trata-se de uma cela para processamento de
radiofarmacos injetdveis, com drea equivalente a 1,45m?, portanto, ndo reunindo condi¢des
para operadores, ndao s6 pelo ambiente reduzido, mas obviamente pela periculosidade

associada a natureza dos produtos radioativos processados.

Portanto, neste caso em especifico, que refere-se a “estados de ocupacdo” sé se

aplicam as duas primeiras condi¢des, ou seja, como construido e em repouso.

De acordo com a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, a limpeza do ar para

particulas em suspensao é designada por um nimero de classificac¢do, N.

A concentracdo méaxima permitida de particulas, C,, para cada tamanho

considerado de particula, D, € determinada pela férmula:

(Eq. 22)

2.08
c, =10 x[ &1
" D

Onde:

C, € a concentracio maxima permitida de particulas em suspensdo no ar
(particulas por metro ctbico de ar) que sdo iguais ou maiores que o tamanho considerado
da particula. C,, é arredondado para o nimero inteiro mais proximo, usando ndo mais que

trés algarismos significativos.

N € o nimero de classificagdo ISO, o qual ndo deve exceder 9. Numeros
intermedidrios de classificacdo ISO podem ser especificados com incremento minimo

permitido para N de 0,1.
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D € o tamanho considerado de particula, em pm.
0,1 € uma constante, em pm.

A TAB. 12 mostra a selecdo das classes de limpeza do ar para particulas em
suspensdo e as respectivas concentracdes de particulas, para tamanhos iguais ou maiores

que os indicados na tabela.

TABELA 12 — Classes de limpeza do ar para particulas em suspensao, selecionadas para
salas e zonas limpas.

S Limites maximos de concentracao (particulas/m? de ar) para particulas
Classificaciio iguais ou maiores que os tamanhos considerados (limites de concentra¢ao
ISO (N) calculados com a equacio [1] em 3.2)
0,1 pm 0,2 um 0,3 pm 0,5um 1 pm Sum

ISO Classe 1 10 2

ISO Classe 2 100 24 10 4

ISO Classe 3 1 000 237 102 35 8

ISO Classe 4 10 000 2370 1020 352 83

ISO Classe 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO Classe 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320 293
ISO Classe 7 352 000 83 200 2930
ISO Classe 8 35200000 8320 000 293 000

NOTA - Devido as incertezas relacionadas ao processo de medicdo, na definicdo da classe de
limpeza ndo sdo utilizados mais que trés algarismos significativos nos valores de concentragio.

Fonte — ISO 14644-1, 2005.

Ainda segundo norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 a designacdo da

limpeza do ar para particulas em suspensdo em salas limpas e zonas limpas deve incluir:
e o numero de classificagcdo, expresso como ISO classe N;
¢ o estado de ocupagdo para o qual a classificacdo € aplicada;

e o(s) tamanho(s) considerado(s) das particulas e a respectiva
concentracdo, conforme equacdo (22) de classificagdo, com tamanhos

limitados a faixa de 0,1 um a Sum.



106

No que se refere a defini¢cdo do ndmero de pontos de medi¢dao, a norma ABNT
NBR ISO 14644-1, 2005 estabelece as condi¢des de amostragem o numero minimo de

pontos € estabelecido através da equagao:

(Eq. 23)
NL: \/Z

Onde:

N, é o nimero minimo de pontos de medi¢do ( arredondando para o nimero

inteiro acima). A € a drea da sala ou zona limpa, em metros quadrados.

No caso da cela para processamento de radiofarmacos injetaveis para zona grau

A a drea correspondente €:
0,725 . 1,00= 0.725m?

A raiz quadrada deste ndmero é 0,85. Portanto seria 1. Um ponto de medi¢ao

para zona grau A.

Quanto ao nimero minimo de amostragens por pontos de medi¢do, a norma
ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 estabelece minimo de uma amostra por ponto de medicao,

no caso de Ny, = 1.

Mas pelas caracteristicas da instalagdo, considerando a criticidade e a
susceptibilidade representadas pelas posi¢des das pingas mecanicas na parte frontal e pelos
dispositivos internos e porta de intervengdo na parte traseira, optou-se por trés pontos de

medi¢do nesta zona grau A.

Para zona grau B seguiu-se 0 mesmo raciocinio, ficando assim configurados os

pontos de medi¢ao (FIG. 47).
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Pressao Estatica:
- 436 Pa

FIGURA 47 — Defini¢ao dos pontos de medicdo para ensaio de contagem de particulas.

Quanto a definicdo do volume da amostra unitdria por ponto de medicdo, a
norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 especifica que em cada ponto de medicdo,
amostrar um volume suficiente de ar, de maneira que um minimo de 20 particulas possa ser
detectado, se a concentracdo para o maior tamanho considerado de particulas estiver no

limite da classe ISO adotada.
O volume Vg da amostra unitdria, por ponto de medi¢ao, € determinado usando

a equacao a seguir:

(Eq. 24)
Vs=——x 1000
Onde:
Vs € o volume minimo de cada amostra por ponto de medi¢do, em litros.

Chm € o limite da classe ( nimero de particulas por metro ciibico) para o

maior tamanho especificado de particulas para a classe em questao.

20 € o numero definido de particulas que poderiam ser contadas, se a

concentracdo de particulas estivesse no limite de classe.
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A ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 estabelece que para cada ponto de medigao,
o volume de ar amostrado tem que ser pelo menos 2 litros, com um tempo de amostragem

minimo de 1 minuto, além das seguintes consideracdes:

® ajustar o contador de particulas conforme as instru¢cdes do fabricante e

em conformidade com o certificado de calibracao do instrumento;

® a sonda de amostragem deve ser posicionada com a abertura apontada
para o fluxo de ar. Se a direcdo do fluxo de ar sendo amostrado ndo for
controlada ou previsivel (por exemplo, fluxo de ar ndo unidirecional), a
sonda de amostragem deve ser posicionada verticalmente, com a

abertura voltada para cima;

e quando somente um ponto de medi¢do for requerido, tomar no minimo

tré€s amostras unitarias de ar .

A FIG. 48 refere-se ao contador de particulas discretas (CPD), instrumento

utilizado nos ensaios, que opera através de dispersao de luz dispondo de:

e visualizacdo e/ou registro da contagem e do tamanho de particulas

discretas em suspensdo no ar;

e capacidade de discriminag¢do de tamanhos para detectar a concentracao
total, nas faixas apropriadas de tamanhos de particulas para a classe

considerada;

e sistema de amostragem adequado.

Ocorre que para produgdo de materiais injetdveis, devemos seguir a
recomendacao normativa de um metro cubico de ar por ponto (ANVISA CP 3, 2009; EU
GMP 2008; WHO 2004; FDA 2004).

A partir do volume de um metro cibico por ponto de amostragem em acordo
com EU GMP, estabelece-se o tempo de contagem por amostra, baseado na vazdo do

aparelho.
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Neste trabalho, o tempo de amostragem ficou assim definido:

1000 . - L
tempo = ——— = 35,33 minutos, o que pode ser verificado nos relatdrios de

qualificacio constantes do APENDICE 2. O certificado de calibragdo do instrumento

utilizado para contagem de particulas encontra-se no ANEXO C da presente dissertagao.

FIGURA 48 — Contador de particulas utilizado nos ensaios.

Baseado no fato de que a cela ndo podera receber um contador de particulas em
seu interior por razdes restritivas de contaminagdo e possivel perda do equipamento, foi
necessario desenvolver um sistema de contagem através do uso de mangueira, devidamente
especificada pelo fabricante do contador de particulas (PMS) e dentro do comprimento
maximo que € de 2 metros de distancia entre o contador e a sonda isocinética. Para fazer a
passagem da mangueira do contador de particulas para o interior da cela, um dispositivo
foi fabricado em acrilico, com sistema de vedac@o por o’ring, assegurando a estanqueidade

do sistema. O dispositivo € ilustrado na FIG. 49.
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FIGURA 49 — Adaptador estanque para passagem de mangueira do

contador de particula através da parede da caixa protétipo.

A sonda isocinética, conforme ilustra a FIG. 50, foi fixada em um pedestal,
permitindo a mudanca no interior da cela para os pontos de medicdo, conforme
estabelecido no item de amostragem, da norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, sendo a

sonda de amostragem posicionada com abertura apontando para o fluxo de ar.

FIGURA 50 — Contagem de particula com captor isocinético no interior da caixa prototipo.
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Além dos ensaios de contagem de particulas relacionados aos estados de
ocupacdo “como construido” e “repouso”, foram avaliadas outras trés situagdes as quais
sdo estabelecidas no APENDICE 2 da presente dissertacdo, correspondentes aos Relatdrios

de Qualificacdo e Performance.

A primeira situacao refere-se a contagem de particulas a partir da simulacdo de
entrada de material pela cidmara de passagem (FIG.51). Foram feitas contagens, apds
tempo de 1 minuto para operagdo de introducdo de frascos no interior da cdmara de
passagem, conforme ilustrado na FIG. 52. Decorridos 5 minutos do material ja se encontrar
no interior da cela, nova contagem foi feita, com volume de ar amostrado de 1m3 por
ponto, portanto tempo de 35 minutos cada contagem (em funcdo da vazado do contador de

particulas utilizado nos ensaios), sendo feitas trés contagens por ponto.

FIGURA 51 - Introdu¢do de material pela camara de passagem.
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FIGURA 52 - Material no interior da cAmara de passagem.

A segunda situacdo avaliada foi a contagem de particulas a partir do estado
ocupacional “em repouso”, portanto com os equipamentos dentro da cela, mas
considerando o pior caso dentro da possibilidade de geracdo de particulas, ou seja, as
contagens foram feitas com o conjunto lacrador-deslacrador operando conforme determina
a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, obtendo-se a leitura de dados correspondente a
contagem de particulas durante todo o tempo de operacgdo ( FIG. 53).

FIGURA 53 - Conjunto lacrador-deslacrador no ensaio de contagem de particulas estado
ocupacional “em repouso”.
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Outra situagdo simulada estd relaciona com condi¢do de diferenca de pressao

que existe entre o ambiente interno e o externo. Devido ao fato, como mencionado

anteriormente, de que as contagens devem ser feitas com contador do lado externo da cela,

um eventual desequilibrio poderia influenciar nas medicdes de contagem de particulas.

A partir dai uma terceira situacdo foi avaliada, a condi¢dao de equalizar as

pressoes correspondentes a cela e o contador de particulas. Para tanto, a saida do ar do

contador de particulas passou a retornar para dentro da cela, estabelecendo um equilibrio

entre as pressdes. O objetivo de se avaliar esta terceira situagdo foi dirimir ddvidas

levantadas durante a etapa de pesquisa (PMS, 2009) acarretando providéncias neste

sentido, principalmente quanto ao estabelecimento das diretrizes do projeto correspondente

a0s ensaios.

TABELA 13 — Defini¢ao dos Ensaios.

A TAB. 13 resume a defini¢ao dos ensaios e suas referéncias e recomendagdes.

ENSAIO NORMA RECOMENDAC()ES GUIDELINES ORGAOS RISCO PARA ENSAIO
(SIM/N[&O) (SIM/NAO) INTERI\IOS REGULATS’)RIOS PRODUTO ESCOLH~IDO
(SIM/NAO) (SIM/NAO) (ALTO/BAIXO) (SIM/NAO)
Vazao (n° Sim RDscmél 0
trocas) ou Sim SBCC-RN-005-97 Sim ANVISA Alto Sim
velocidade do  NBR ISO 14644-3 Item 4 FDA
fluxo de ar Tabela 1 EU GMP
. . Sim .
Visualizacao . Sim
Sim SBCC-RN-005-97 - .
doFlxode " NBRISO 14644-3  Item 4: Tabela 1 Nao Lo Alto Sim
IEST-RP-CC 006.3
Sim .
SUspensaoo Se¢do 4.2; Tabelal SBCC-RN-005-97 Sim FDA Alto Sim
Ar ISO 14644-3 Secdo  Item 4; Tabela 1 EU GMP

4.1; Tabela 1

NOTA: O ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS EM SUSPENSAO NO AR E MANDATORIO.

estabelecido (FIG. 54 e 55).

O arranjo final de todo conjunto montado utilizado nos ensaios ficou assim
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FIGURA 54 - Vista traseira da cela projetada.

FIGURA 55 - Vista frontal da cela projetada.
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Mantendo a sequéncia estabelecida nos ensaios, a TAB. 14 expressa o

resultado do ensaio de uniformidade de velocidade e conforme relatério de qualificagcdo

constante do APENDICE 2, demonstra o perfeito atendimento aos requisitos normativos da

ABNT NBR ISO 14644-3, 2009. Também atende as recomendacdes da SBCC — RN-005-

97, item 4, da mesma forma que do Orgdo regulatério nacional, (ANVISA) e

internacionais, como * Food and Drug Administration”-US (FDA) e “EU Guidelines to

Good Manufacturing Practice” (EU GMP).

TABELA 14 — Uniformidade de Velocidades.

VELOCIDADES MEDIDAS [m/s] — 12 MEDICAO

Como Encontrado

Como Ajustado

Ponto Zona Grau B Zona Grau A Zona Grau B Zona Grau A
1 2 3 4 1 2 3 4

A 0,46 ~0,48 0,53~0,55 0,62~0,67 0,41 0,51 ~0,53 0,46 0,51 ~0,53 0,48 ~0,51

B 0,39 ~0,41 0,53 ~0,55 0,48 0,41 0,37 ~0,39 0,53 ~0,55 0,41 0,37 ~0,39

C 0,37 ~0,39 0,53 ~0,55 0,48 0,44~0,48 0,41 ~0,44 0,56 ~0,58 0,48 0,51 ~0,53

D 0,51 ~0,53 0,39 ~0,41 0,37 ~0,39 0,41 0,46 ~0,48 0,44 0,37 ~0,39 0,39 ~0,44

Frequéncia do Inversor: 43,8 Hz Frequéncia do Inversor: 43,8 Hz

Presséo estatica interna: -236 Pa Pressao estatica interna: -236 Pa

Quanto ao ensaio de visualizacdo do fluxo de ar, este em especifico estd
relacionado a norma ABNT NBR ISO 14644-3, 2009, e também nas recomendagdes da
SBCC-RN-005-97 e 6rgaos reguladores como FDA e EU GMP. O ensaio de fumaca pode

ser observado nas FIG. 56 e 57 enquanto que o de filamento indicador, na FIG. 58. Ambos

apresentaram resultados muito satisfatorios, pois o que se espera neste tipo de ensaio € que

o ar escoe em um sentido Unico, paralelo, em direcdo a saida de extragdo de ar e sem a

formacdo de vortices, turbilhonamento ou ainda estratificacao.
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FIGURA 56 — Ensaio de sentido e visualiza¢do do fluxo de ar, envolvendo o conjunto
lacrador-deslacrador.

FIGURA 57 — Ensaio de sentido e visualizacao do fluxo de ar, envolvendo o sistema de
dosificacao.
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Filamento
indicador.

N

FIGURA 58- Ensaio de visualizac¢do do fluxo de ar fazendo uso do filamento indicador.

Os resultados do ensaio de contagem de particulas, em atendimento a norma
ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, as recomendacdes da SBCC-RN-005-97, bem como dos
orgdo regulatério nacional (ANVISA) e internacionais (WHO, FDA, EU GMP)
encontram-se sintetizados nas TAB. 15, 16, 17, 18 a partir dos resultados constantes do

APENDICE 2, “Relatério de Qualificacdo e Performance”.
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TABELA 15 — Contagem de particulas na cela- Estado Ocupacional “Como-Construido” — Grau A.

SITUACAO GRAU A
ENSAIADA
PAgAgAIX(;‘ 0BS.: SO COM 1 CONTAGEM POR PONTO :
PROTOTIP Tam. Particula ()
PONTOS
ESTADO . - z _ : "
OCUPACIONAL: DATA HORA : : ||
COMO Al A2 A3 REALIZACAO | ||
CONSTRUIDO . — — |
(SEM 05| s0fos|sofos|s0 [niclo | Término \ [
EQUIPAMENTOS ’ ’ ’ ’ ’ T Al (}] |
NO INTERIOR DA ‘/ 25/02/10 08:45 09:20 | | |
CAIXA) ’ A IR
li
J 25/02/10 10:32 11:08 i I
olofw]|of27]0 A3 LA
2 25/02/10 09:49 10:24 | :Il
1l
OBS.: COM 3 CONTAGENS POR PONTO + MEDIA ESTABELECIDA |I i
Tam. Particula (u) | 4 s { H
5 = [
PONTOS g ! ||
| I
. . DATA T Legenda:
PE- 236 Pa Al A2 A3 REALIZACKO HORA
0,5 |50 H05 50 o5 5,0 Inicio | Término Press_?o _EStatlca:
7 -y
- 436 Pa
a Al
1* Contagem 5 0 5 0 33 (U 22/02/10 10:58 12:45
. ’ A2
2* Contagem 2 0 9 0 40 0 24/02/10 14:31 16:17
. A3
3 ® Contagem 1 0 7 0 26 0 24/02/10 16:23 18:09
MEDIA 3 0 7 o33 0 - - -




TABELA 16 — Contagem de particulas na cela- Estado Ocupacional “Como-Construido” — Grau B.
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Pressao Estatica:
- 436 Pa

SITUACAO
ENSAIADA GRAU B
PARA CAIXA
PROTOTIPO | s SO COM 1 CONTAGEM POR PONTO :
Tam. Particula (u)
ESTADO PONTOS
OCUPACIONAL:
COMO Bl B2 B3 DATA HORA
CONSTRUIDO REALIZAC AO
(SEM - —
EQUIPAMENTOS 05] 50805 | 50R05] 50 ‘ Inicio | Término
NO INTERIOR DA Bl
CAIXA) 25/02/10 11:08 | 11:44
B2
4 0pojpopoo 25/02/10 11:47 | 12:23
B3
25/02/10 14:05 | 14:07
OBS.: COM 3 CONTAGENS POR PONTO + MEDIA ESTABELECIDA
Tam. Particula (u)
PONTOS
PE- 236 Pa Bl B2 B3 DATA HORA
REALIZACAO
05 |50 go,5 50 § 0,5 5,0 Inicio | Término
1* Contagem ANE ENEE PR Bl 12:51 | 1437
g 23/02/10 ‘ ‘
2* Cont 7ol s | 13| o B2 15:15 | 17:00
ontagem 19/02/10 ' '
3@ Contagem im|lof s3] ofl 4o B3 17:09 | 18:55
& 19/02/10 : ‘
MEDIA 2] 0 6 1 4 0 - . B}
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TABELA 17 — Contagem de particulas na cela- Estado Ocupacional “Repouso” — Grau A.

l GRAU A
SITUACAO PONTOS
ENSAIADA )
PARA CAIXA | OBS.: SO COM 1 CONTAGEM POR PONTO :
PROTOTIPO Tam.Particula (n)
ESTADO
OCUPACIONAL:=
REPOUSO Al A2 A3 DATA _ HORA
(=COM ~ REALIZACAO
EQUIPAMENTOS ;‘ — T
NOINTERIORDA | 0,5 [ 50 05 [ 5.0 || 0.5 [5.0 Inicio | Término ‘ i
CAIXA) ; Al '
2301710 | 15:08 |15:44
16 | 1 15 o 06| 2
A2 1429 |15:04
23/01/10
A3 12:42 |13:18
23/01/10
OBS.: COM 3 CONTAGENS POR PONTO + MEDIA ESTABELECIDA
Tam.Particula (n)
PE- 236 Pa Al A2 A3 DATA HORA
~ REALIZACAO
/ Presséio Estatica:
05 |50 Bos |50 fos5|50 Inicio | Término - 436 Pa
1* Cont 26 | 0 17 | o flesa| 2 Al
ontagem 19/02/10 19:03 | 20:49
1* Cont 28 | 1 20 1 flss| 1 A2
ontagem 20/02/10 14:50 | 16:36
1* Cont 32| 1 21 1 f36] o A3
ontagem 22/02/10 18:03 | 19:49
MEDIA 29 1 19 1 B2 1 - -
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TABELA 18 — Contagem de particulas na cela- Estado Ocupacional “Repouso” — Grau B.

SITUACAO GRAUB
ENSAIADA PONTOS
PARA CAIXA )
PROTOTIPO OBS.: SO COM 1 CONTAGEM POR PONTO :
Tam. Particula (u)
ESTADO
OCUPACIONAL: DATA
REPOUSO Bl B2 B3 REALIZACAO HORA ] I — | Tt e
(coM 0,5/50Q405()50Q 05 50 . Inicio | Término , |
EQUIPAMENTOS 23/01/10 17:42 | 18:18 [\ f '
NO INTERIOR DA — \ @ |
CAIXA) Syou10 | 1700 | 1735
4t 3 o fe652 |5 B3/1 , , i
Syoui0 | 1617 | 1652 o |
2743 |4 B3/2 ] .
. 230110 18:25 | 19:00 i q .
OBS.: COM 3 CONTAGENS POR PONTO + MEDIA ' i I
ESTABELECIDA ‘ L/
Tam. Particula (u) v I . : !
PE- 236 Pa Legenda:
Bl B2 B3 DATA _ HORA
R | (©) | [pressaopstation
- 436 Pa
05150 §05 50§05 |50 Bl Inicio | Término o
1 Contagem 123 o f23| o f132] 1 20027101 7.09 | 08:55
a / B2 . .
2* Contagem 08| 1 24| o fs2] 1 L0 | 0905 | 101
; B3 , ‘
3* Contagem 1371 0 13 0 92 0 22/02/10 15:52 17:38
MEDIA 123 o f20[ o fQus| 1 - -
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Com objetivo de estabelecer uma apresentacdo mais elucidativa (FIG. 59 a 66),
gréificos foram reproduzidos a partir dos valores das contagens, conforme TAB. 15,16, 17 e
18 bem como constantes dos Relatérios de “Qualificagdo e Performance” apresentados no

APENDICE 2 .

ESTADO OCUPACIONAL: COMO CONSTRUIDO
(SEM EQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
PARTO0,5um PE =-236 Pa
£ PONTOA
]
oo
o
2 | 45
3 40
€| 40
° 33
% 35
S| 25 -
(o
s | 20 -
=
S -
=
(¢ —
o
(]
g |
e
£
S A3
=z
Pontos de Medicao

FIGURA 59 — Representacdo grafica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “como construido”, particulas 0,5 um, Ponto A.

ESTADO OCUPACIONAL: COMO CONSTRUIDO
(SEM EQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
PART 5,0 um PE =-236 Pa
PONTO A

01 1o fillll-o— o il o —o @il 0

Al A2 A3

Numero de Particulas por m 3 de amostragem
o
~

Pontos de Medicao

FIGURA 60 - Representagdo gréfica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “como construido”, particulas 5,0 um, Ponto A.
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ESTADO OCUPACIONAL: COMO CONSTRUIDO
(SEM EQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
PART 0,5 pm PE = - 236 Pa

£ PONTO B
[sT0]
©
2
o | 18
€
c | 16 +—
[J] 17
S| 14 1+
€| 12 + H
o)

10 +—
o 8 8
o 8 + 7
2
N— 6 i — —_—
t 4 4 4
c | 41 3 3
Q
© 2 1+
: — il
3] 0 T .
€
S B1 B2 B3
Z

Pontos de Medicdo

FIGURA 61 - Representacao grafica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “como construido”, particulas 0,5 um, Ponto B.

ESTADO OCUPACIONAL:COMO CONSTRUIDO
(SEM EQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
PART 5,0 um PE =-236 Pa
PONTOB

12 H
1
08
0,6
0,4
0,2

o @B H o @ o ol B o
0 . :

B1 B2 B3

Numero de Particulas por m 3 de amostragem

Pontos de Medicdo

FIGURA 62 - Representacao grafica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “como construido”, particulas 5,0um, Ponto B.
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g ESTADO OCUPACIONAL:REPOUSO
) (COMEQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
ju PART 0,5 um PE =-236 Pa
% PONTO A
&
o | 350 =
-c [—
" 300
€
5| 250
(o
@ | 200
2| 150
t o
© | 100 oA
[ “

© O v P
2 50 ® R ¥ A
o o E |
) 0 . :
€
S A A2 A3
P

Pontos de Medicao

FIGURA 63 - Representagdo gréfica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “repouso”, particulas 0,5um, Ponto A.

= ESTADO OCUPACIONAL: REPOUSO
o COM EQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
© PART5,0pum PE =-236 Pa

o PONTO A

| 25

£

(0] 2 2

o 2

om

€

ol 15

o

(%]

8 HE HE L]

3 !

£

O

a 0’5 ]

3

o 0 0 @ o
g 0 _ .

E A1 A2 A3
=2

Pontos de Medigao

FIGURA 64 - Representagdo gréfica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional “repouso”, particulas 5,0 um, Ponto A.
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c ESTADO OCUPACIONAL: REPOUSO
o (COMEQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
© PART 0,5um PE =-236 Pa
= PONTO B
(@)
450 ¢
£ P’
o | 400 —
©
- 350 —
€ | 300 —
3| 250 1
(%]
< | 200 M-
2
2 | 150 —
S| 100 —
3 50 —
o 0 —
(]
= B1 B2 B3
o)
=2

Pontos de Medicdo

FIGURA 65 - Representagdo gréfica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional repouso”, particulas 0,5 um, Ponto B.

€ ESTADO OCUPACIONAL: REPOUSO
o (COMEQUIPAMENTO DENTRO DA CAIXA)
© PART 5,0 pm PE = - 236 Pa

2 PONTO B

o

£ 1,2

©

o [l 1l 1

© 1

g 0,8 -
o

o

L‘g 0,6 —
-]

S

e 0,4 —
©

o

@ | 02 |
o 0 0 of@lo o

) 0 T T

E B1 B2 B3

Z

Pontos de Medigao

FIGURA 66 - Representagdo gréfica da contagem de particulas na cela - estado
ocupacional repouso”, particulas de 5,0 um, Ponto B.
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Comparando-se a condi¢do “como construido” e em “repouso”, o nimero de
particulas de 0,5 pm para os pontos Al, A2 e A3 apresentou-se maior nos trés pontos para
condicdo “em repouso”, sugerindo que a presenca de equipamentos na cela possa interferir

na qualidade de limpeza e consequentemente no nimero de particulas.

Considere-se, entretanto, que este aumento do nimero de particulas encontra-
se ainda dentro dos limites estabelecidos para classificacio desta area, que € 3520

particulas de 0,5 pm (ABNT NBR ISO 14644-1, 2005).

Quanto ao fato observado de um aumento no nimero de particulas, em ambas
as condi¢des, no ponto A3, o ensaio de uniformidade de velocidade do fluxo de ar
demonstrou ndo haver variacdo nos diferentes pontos da cela que pudesse justificar as

condic¢des observadas no nimero de particulas.

Neste sentido, o ensaio de contagem de particulas na zona grau A foi repetido,
para confirmar os resultados, conforme apresentado na TAB.19 e constante no relatério

complementar do APENDICE 3.

TABELA 19 — Ensaio de Contagem de particulas - Nova Medicao no Ponto A.

Estado Pontos
Ocupacional Al A2 A3

“como Particula Particula Particula Particula Particula Particula
construido” 0,5 pum 5,0 um 0,5 pm 5,0 pm 0,5 pm 5,0 pm
1* contagem 2 0 16 0 19 0
2* contagem 3 0 4 0 23 0
3% contagem 9 0 2 0 11 0

Os resultados confirmam a tendéncia de um ligeiro aumento de particulas no
ponto A3. Considere-se, entretanto, que todos os pontos da zona grau A apresentam

valores bastante satisfatérios quanto a classificacdo da drea.

Na FIG. 63, no Ponto A2, aparece um valor medido do nimero de particulas
que estd elevado quando comparado aos demais, considerando o mesmo ponto A2. Este
valor, entretanto, foi obtido em data diferente dos outros trés valores para mesmo ponto A2

e mesma condicdo (“em repouso”). Portanto, esta amostragem nao serd valorizada, tendo
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em vista se tratar de uma medida dnica para a data de avaliacdo. Valores bem menores
foram obtidos para o mesmo ponto, em condi¢des iguais, em triplicata, o que estabelece

um fator de confianga maior.

Na FIG. 64 indicam 1 ou 2 particulas de 5,0 um para estado ocupacional *“ em
repouso”. Considerando a eficiéncia do filtro de admissdo de ar, particulas de 5,0 pm néo
passam por este filtro. Considera-se, portanto, a grande possibilidade de que a origem

dessas particulas seja realmente oriundas dos dispositivos internos.

Na FIG. 65, no ponto B3, também foi observado um ligeiro aumento quanto ao
nimero de particulas, desta vez de 0,5um, provavelmente relacionado com dispositivo

interno chamado “sistema de aquecimento’.

Tais resultados permitem concluir que a diferenca de contagem de particulas entre as
condic¢des “como construido” e “repouso”, sugere que o aumento do nimero de particulas
pode estar relacionado com a necessidade de um rigor maior no processo de limpeza dos

dispositivos internos, inerentes inclusive a propria adequacao as condicdes de BPF.

Existe uma terceira condi¢ao estabelecida na referida norma que € a condig¢do
“em movimento”, mas que no caso nao se aplica pois, por definicdo, esta condicdo faz
referéncia principalmente a pessoas no local de trabalho relativo a drea classificada, fato
impossivel de ocorrer para condi¢des impostas para este tipo de operacdo de producdo

(cela).

No relatério dos resultados, segundo a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005,
quando forem tomadas duas ou mais amostras unitarias em um ponto de medicdo, deve-se
calcular a concentracdo média de particulas para cada tamanho considerado, a partir da

concentracdo de cada amostra unitaria e registrar os resultados.

De acordo com a mesma norma, quando o nimero de pontos de medicao for
maior que um e menor que dez, deve-se calcular a média dos valores médios, o desvio-
padrdo e o limite superior de 95% de confianga, a partir da concentracdo de particulas de
cada ponto de medi¢do. A sala, ou zona limpa, atenderd a classificacdo especificada de
limpeza do ar se as médias das concentragdes de particulas em cada ponto de medi¢do e o
limite superior de 95% de confianca, ndo excederem os limites de concentracdo

determinados.
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z

Portanto, o que serd feito a seguir € a andlise estatistica de dados de
concentracdo de particulas, prevista na norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, sendo que
a base tedrica desta analise estatistica considera somente erros aleatérios (falta de exatidao)
e ndo os erros de outra natureza, como, por exemplo, desvios associados a calibracdo

errOnea.

5.1. Calculo da concentraciao média em um ponto de medicao

A concentra¢cdao média de particulas no ponto 1, pode ser calculada a partir da seguinte
equacao:

(Eq. 25)

_ X1+Xi, + .. +X
X = 1,1 1,2 in

l n

Onde:

Xi1 a X, sdo as concentracOes de particulas das amostras unitdrias;

n ¢ aquantidade de amostras tomadas no ponto i.

Sintetizando, os valores sdo apresentados nas Tabelas 20 e 21, calculado o

numero de particulas por metro ctbico, X; .

TABELA 20 — Concentracdes médias - estado ocupacional: “como construido”.

Ponto de medigdo Particulas X; = 0,5 um Particulas X; = 5,0 um
A 14 0
B 6 1

TABELA 21 — Concentracdes médias - estado ocupacional: “repouso”.

Ponto de medigdo Particulas X; = 0,5 um Particulas X; = 5,0 um
A 37 2
B 290 1
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Cada valor de concentragdo calculado para particulas de 0,5 pm e 5,0 um ¢é
menor que os limites estabelecidos (particulas de 0,5 um = 3 520 por metro ctibico de ar,
particulas de 5,0 um = 20 por metro ctubico de ar). Portanto, isto atende a primeira parte da

classificagdo e, a partir dai, pode ser calculado o limite superior de 95% de confianca.
Célculo do limite superior de 95% de confianca

Segundo a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 este procedimento é
aplicavel somente quando o nimero de pontos de medicao for maior que um e menor que

dez. No caso especifico hd 2 pontos ( A e B).

Sendo assim, deve-se determinar primeiro a média dos valores médios (X) :

(Eq. 26)

Xip +Xiz+ .+ Xim
m

=<l

Onde:
X é a média dos valores médios

Xi1 a Xj, sdo a média de cada ponto de medigdo, obtidas com o uso da

equagdo do cdlculo de X,.

m ¢é o nimero de pontos de medicao

Desta forma, a média dos valores médios ( X ):

Estado ocupacional: ‘“como construido”

Particulas de 0,5 um

14+6
2

>l

= 10 particulas/ m3

Particulas de 5,0 um

X="%=0,5= 1 particula/m?
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Estado ocupacional: ‘“‘repouso”

Particulas de 0,5 um

_ 374290

>l

= 163,5 = 164 particulas/ m?
Particulas de 5,0 um

i=zzi = 1,5 2 2 particula/m?

NOTA - A norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, ressalta que: “todos os
pontos de medi¢do tem igual peso, independentemente do nimero de amostras tomadas em

cada um deles”.

5.2. Calculo do desvio-padrao dos valores médios (S)

Para determinar o desvio-padrio, usa-se a seguinte equacao:

(Eq. 27)

J®ia =)+ Koz = K)ot Ry = X)?
- (m-1)

Onde:

S € o desvio-padrao dos valores médios

Estado ocupacional: ‘“como construido”

Particulas de 0,5 um

o V(14 —10)2 + (6 — 10)2

5D = 5,66 = 6 particulas/m?

Particulas de 5,0 um

JA=02+(1-1)2
- 2-1)

S = 1 particula/m?
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Estado ocupacional: ‘“‘repouso”

Particulas de 0,5 um

o V(37 —164)2 + (290 — 164)2
B 2-1

= 178,89 = 179 particulas/m?

Particulas de 5,0 um

N@2-22+(1-2)?

3 Z-1

= 1 particula/m?

5.3. Calculo do limite superior de seguranca (LSC)

A partir dos valores estabelecidos (TAB. 20 e 21) devem ser calculados os
limites superiores de 95% de confianca (LSC) para média dos valores médios, em acordo

com a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005.
A equacdo que determina o LSC € dada por:

(Eq. 28)
95% LSC = X + tg g5 X [%]

A partir da ABNT NBR ISO 14644-1, 2005, obtém-se a TAB.22 pata
distribuicao t de Student.

TABELA 22 — Distribuicdo t de Student do limite superior de 95% de confianca.

Nuamero de pontos

de mediciao (m) 3 4 5 6 79

t 6,3 2,9 24 2,1 2,0 1,9

Fonte - ISO 14644-1, 2005.
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Estado ocupacional: ‘“como construido”

Particulas de 0,5 um

X=10

to o5 para 2 pontos= 6,3 95% LSC = 36,71 = 37 particulas/m3
S=6

m=2

Particulas de 5,0 um

X=1

to 95 para 2 pontos= 6,3 95% LSC = 5,47 = 6 particulas/m3
S=1

m=2

Estado Ocupacional: repouso

Particulas de 0,5 pum

X =164

to 95 para 2 pontos= 6,3 95 % LSC = 234,98 = 235 particulas/m3
S=179

m=2

Particulas de 5,0 um

X=2
to 95 para 2 pontos= 6,3 95 % LSC =7,3 = 8 particulas/m3
S=1

m=2

Considerando-se os valores calculados para as diferentes situagdes de ocupagao
(como construido e repouso) para diferentes tamanhos de particulas (0,5 e 5,0 um) no que
se refere ao LSC 95%, sdo todos valores menores que os limites de classe estabelecidos. A
TAB. 23 sintetiza e estabelece comparacdo entre os valores obtidos nos ensaios de
contagem de particula e o valor referente aos limites maximos estabelecidos pela ABNT

NBR ISO 14644-1, 2005.
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TABELA 23 — Comparacdo entre os valores obtidos no ensaio de contagem de particulas e
os limites maximos estabelecidos segundo norma ISO 14644-1, 2005.

Estado Ocupacional
Tamanho da

, “Como Construido” “Em repouso”
Particula (um)
95% 1L.SC Limite ISO 5 95% LSC Limite ISO 5
0,5 37 3520 235 3520
5,0 6 20 8 20

Portanto, a classe de limpeza para particulas em suspensdao no ar para cela

prototipo atende a classe especificada.

Quando foi aplicado o limite superior de 95% de confianca (LSC) para média
dos valores médios, houve perfeito atendimento a classificacdo ISO especificada. Vale
ressaltar que, apesar da condi¢do presente de algumas particulas indesejaveis, o modelo
estabelecido para o presente estudo, através de uma caixa protétipo, criou uma condi¢ao
pior que a real, pois a condi¢do de fabricacdo serd muito diferente, passando a ser
utilizados materiais metdlicos, de alta qualidade, as unides passardo a ser soldadas por
processos especiais, dobras com raios pré-determinados, eletropolimento padrdo sanitério,
enfim, ingredientes que s6 irdo melhorar a performance do equipamento através do
atendimento ao padrdao BPF de constru¢do para a caixa em si, mantendo-se os conceitos

dinamicos quanto ao sistema de filtragem de ar ora desenvolvido.

Quanto aos valores de contagem de particulas associadas a introdugdo de
material pela cAmara de passagem os resultados foram bastante satisfatérios, quando as
contagens apontaram a presenca de 4, 2 e 3 particulas de 0,5 um, respectivamente na
primeira, segunda e terceira contagem, sendo que para particulas de 5,0 um o valor foi zero
em todas contagens. Isso demonstra a eficiéncia do sistema de vedagdo por juntas ativas e

também o de filtragem de ar.

Ja em relacdo ao ensaio feito com equalizacdo das pressdes o relatério de
“Qualificagio e Performance” constante do APENDICE 2, paginas 19/25 e 20/25,
demonstram que houve um certo aumento no valor das contagens pois, uma vez que a
saida do ar do contador estava retornando para ambiente interno da cela, apds o sistema de

filtragem de ar, por outro lado a vazdo do contador se mostrou dentro dos padrdes normais
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de funcionamento, mantendo-se em 1 CFM, da mesma forma como vinha ocorrendo sem a

equalizacdo.

Conclui-se que, quando se trabalha com celas onde o nimero de trocas é
relativamente baixo, cerca de 20 - 30 trocas/ hora, a relagdo entre a vazdo do contador
(Lasair II 310 B) que € 28,3 litros/min. e a da cela acaba sendo considerada. Ja na caixa
protétipo, onde a vazao da cela é da ordem de 2196 m3/h para mesma vazao do contador,
esta relacdo estabelece valor muito menor. Este fato estd relacionado com a relagdo de
massa, ou diluicdo, ou seja, para o caso da caixa protétipo e outras com valores de vazao

bastante elevados, ndo existe interferéncia no desempenho do contador.

No APENDICE 3 (pag. 01/02) estdo relacionadas as contagens feitas nos
respectivos pontos Al, A2 e A3, no estado ocupacional “em repouso” com equipamentos
em funcionamento. O equipamento escolhido para este ensaio foi o conjunto lacrador-
deslacrador (FIG. 53) por ser considerado o pior caso nas questdes relacionadas a

possibilidade de geracao de material particulado, dadas as caracteristicas do equipamento.

Os resultados demonstram que houve um ligeiro aumento do nimero de

particulas para trés pontos, conforme TAB. 24.

TABELA 24 — Ensaio de contagem de particulas — Estado Ocupacional “Repouso” - com
conjunto lacrador-deslacrador operando.

Estado ocupacional Pontos
“Repouso” Al A2 A3
Particula 0,5 uym 40 76 279
Particula 5,0 pm 0 0 0

Operagdes de lacrar frascos e deslacrar frascos, respectivamente, conforme

ilustracao a seguir (FIG. 67 e 68).
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14 ]
FIGURA 67 — Ensaio de contagem de particulas, estado ocupacional “em repouso”,

operagdo lacrandro frascos.

FIGURA 68— Ensaio de contagem de particulas, estado ocupacional “em repouso”,
operacdo deslacrando frascos.

Outro fator a ser mencionado € o fato de que, durante o periodo compreendido
entre os primeiros ensaios e os udltimos, houve uma gradual saturacdo dos filtros,

necessitando de um ajuste no valor da frequéncia (de 41 HZ para 48 HZ) a fim de



136

compensar a perda de carga nos filtros de ar e manter os valores de pressdao negativa no

interior da caixa dentro dos padrdes exigidos.

A substitui¢do dos filtros de ar devem ser estabelecidas pelo diferencial de
pressao, respeitando os diferenciais de pressao inicial e final estabelecido pelo fabricante,
mas ndo simplesmente substituir os filtros por periodicidades pré-estabelecidas, o que
implica em uma significativa economia de energia elétrica quando adota-se este

procedimento.

5.4. Contexto Atual

O momento em que o presente trabalho de dissertacdo foi desenvolvido ndo
poderia ser melhor. Considerando as recentes situagdes relacionadas ndao sé com
radiofdrmacos em especifico, a partir da publicagdo da RDC 63 (ANVISA RDC 63, 2009)
e RDC 64 (ANVISA RDC 64, 2009), referentes a Boas Préiticas de Fabricacdo de
Radiofdrmacos e Registro de Radiofarmacos, respectivamente, mas também pela
publicacdo da EU GMP em 14 de fevereiro 2008, além da Consulta Pdblica nimero 3 da
ANVISA (ANVISA CP 3, 2009), referente a atualizacdo das Boas Praticas de Fabricacao
de Medicamentos, culminado com a publicacgdo da ABNT NBR ISO 14644-3, 2009.
Todas estas normas e regulamentagdes de publicagdes relativamente recentes, abordam
aspectos relacionados a qualidade do ambiente para produgdo de injetdveis e demonstram o
momento propicio em que o estudo se desenvolveu. A FIG. 69 ilustra as institui¢des que

regulam ou estabelecem diretrizes para producao de injetaveis.

FIGURA 69 - Harmonizacao para as diretrizes no estabelecimento do ambiente de
producdo de injetaveis.
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Para sintetizar este cendrio mundial, relacionado a classificacdo de ambientes,

alguns aspectos devem ser observados.

Em relagdo a designagdo da area limpa em grau A, B, C ou D estd baseada na

EU GMP. A revisao vigente deste documento € de 2008.

A Organiza¢cdo Mundial de Saide (OMS) adota o mesmo sistema da EU GMP

para classificacdo de areas limpas, denominando as 4reas limpas em graus A, B, C, ou D.

A classificacdo de dreas limpas estabelecida na RDC 210 da ANVISA, esta
baseada no documento técnico da OMS (WHO - Technical Report Series, nimero 902,
2002). A RDC 210 esta atualmente sendo revisada pela ANVISA (RDC CP 3, 2009). Apds
a consolidacdo dos comentarios, a CP-03 serd publicada com uma RDC e esta nova RDC

substituira a RDC 210.

A CP-03 da ANVISA (ANVISA CP 3, 2009) utiliza a mesma classificacao de
areas limpas da EU GMP e os limites médximos admissiveis para as particulas em
suspensdo no ar e para contaminacdo microbioldgica sdo os mesmos adotados pela EU
GMP, 2008. A diferenca entre a CP-03 (ANVISA CP 3, 2009) e a EU GMP estd na
terminologia para a designacdo de areas limpas: para a CP-03, as dreas limpas sdo de classe

A, B, CouD aoinvés de grau A, B, C ou D.

Tanto a EU GMP (EU GMP, 2008) quanto a CP- da ANVISA (ANVISA CP 3,
2009) fazem referéncia a norma ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 para classificacdo de
areas limpas quanto a particulas em suspensdo no ar. Mas, diferentemente das resolugdes
da ANVISA e dos guias de BPF publicados pelos diversos o6rgdos regulatérios
internacionais como FDA, EMEA, OMS, etc., a ABNT NBR ISO 14644-1, 2005 nao é
uma norma especifica para industrias farmacéuticas. Ela é aplicdvel para salas limpas em
geral, instaladas nas diversas industrias como farmacéutica, veterindria, microeletronica,

espacial, etc.

Outra observagdo importante é quanto a FS 209 que era uma norma americana
e, nas suas primeiras versoes, todas as unidades utilizadas eram as unidades inglesas. Na
revisao E, esta norma ja apresentava, além das unidades inglesas, as unidades métricas
correspondentes. Em 2001 a FS 209-E foi cancelada e substituida pelas parte 1 e 2 da
norma ISO 14644.
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5.5. Relacao Custo x Beneficio

O custo do desenvolvimento deste projeto de cela de produgcdo de
radiofdrmacos se mostrou muito satisfatério. Enquanto uma cela importada chega a valores
em torno de US$ 600, 000.00 na versao padrio, celas customizadas, aumentariam ainda
mais o valor de aquisi¢do. A previsao para o custo final na aplicagdo deste
desenvolvimento ja considerando o padrao BPF de construcido, é que os valores fiquem em

torno da metade das importadas.

Além disso, foi permitido ao IPEN entrar com um pedido de patente
relacionado ao desenvolvimento, agregando valor ndo s6 a Institui¢do, mas também ao

proprio Brasil.

Como contribuicdo adicional deste trabalho, realizou-se uma andlise da
instalacdo da cela projetada no ambiente de producao (“ala quente”) de radiofarmacos na

Instalacdo de Radiofarmacia do IPEN.

O sistema de exaustdo atual da Instalacdo de Radiofarmdcia do IPEN é um
sistema de exaustdo unico, central, sendo que cada cela estd interligada neste sistema.
Considerando os requisitos atuais de classificagcdo do ambiente de produgio para produtos
injetaveis, o sistema instalado cria enormes dificuldades quanto ao equilibrio dos sistemas
entre celas, consequentemente dificultando em muito a tarefa de tornar o ambiente

classificado.

As condicdes atuais do ambiente de instalacdo das celas de producdo da
Radiofarmédcia do IPEN estdo apresentadas a seguir (FIG.70 e 71) de maneira

representativa.
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Cela de
producdo de
radiofarmacos.

Area controlada
radiologicamente

(ala quente)

FIGURA 70 - Ambiente de instala¢do das celas de produ¢do de radiofarmacosdo IPEN-
Situagdo atual (sem piso técnico).

Duto do
sistema
centralizado
de exaustido

das celas.

Filtro de ar.

FIGURA 71 - Ambiente de instalagdo das celas de produ¢do de radiofdrmacos do IPEN -
Sistema atual - Exaustdo das celas a partir Sistema Central.
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Para atender os requisitos sanitarios (ANVISA CP 3, 2009), a sugestdo € que o

sistema proposto seja instalado em um piso técnico.

A FIG. 72 ilustra a instalacdo de um piso técnico, para disposi¢cdo do sistema
de filtragem de ar e componentes, considerando, ainda, a ado¢@o de sistemas autdbnomos,
0s quais permitem um controle mais adequado dos parametros requeridos de

funcionamento das celas.

Novo sistema
auténomo de
admissio e
extracdo de ar
das celas.

FIGURA 72 - Situagdo proposta (com piso técnico).
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FIGURA 73 - Sistema proposto - autdbnomo para admissao e descarga de ar.

Além disso, a vazdo de ar no sistema projetado (FIG. 73) é muito superior ao
sistema atual, chegando a ser quase 40 vezes maior. Basta dizer que para o mesmo volume
de cela, a vazao atual é de algo em torno de 55 m3/h e a vazdo do sistema ora desenvolvido

¢ da ordem de 2196 m3/h.

7z

Portanto, é como se a vazdo total do ventilador central do sistema atual
passasse a atender a uma Unica cela. Como a admissdo de ar do sistema atual de celas é
feita a partir do ar da drea onde as celas encontram-se instaladas (“ala quente”), ou seja,
laboratério que abriga as diversas celas de processamento, um volume muito grande de ar
seria necessdrio circular, criando assim uma condi¢do inadequada para o condicionamento

do ar do ambiente, necessdrio para o desenvolvimento das tarefas durante a produgdo.
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6. CONCLUSAO

O presente trabalho propds um modelo de cela de processamento de
radiofarmacos injetaveis, projetado para atender os requisitos de qualidade do ar, de acordo
com classificacdo estabelecida pela ANVISA CP 3, 2009, bem como a ANVISA RDC 63,
2009, referente a Boas Praticas de Fabricacdo de Radiofdrmacos, atendendo a critérios

estabelecidos por normas especificas para ambientes controlados.

Os materiais escolhidos e os sistemas desenvolvidos para circulacdo e filtragem
do ar possibilitaram atingir os critérios estabelecidos nos ensaios de uniformidade de

velocidade, visualizacao do fluxo de ar e contagem de particulas.

O modelo de cela proposto apresenta potencial para desenvolvimento e
fabricacdo de celas de processamento de radiofdrmacos para a Instalacdo de Radiofarmécia
do IPEN, customizadas para atender a demanda e ao ritmo de producdo da planta, com

custo reduzido quando comparada as celas importadas.
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APENDICES

APENDICE 1 - O projeto executivo elaborado para fabricacdo da caixa
protétipo.

APENDICE 2 — Relatérios de Qualificacio e Performance .

APENDICE 3 - Relatério complementar de Qualificacio e Performance.



APENDICE 1 - O projeto executivo elaborado para fabricaciio da caixa protétipo (1/4).
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APENDICE 1 - O projeto executivo elaborado para fabricaciio da caixa protétipo (2/4).
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APENDICE 1 - O projeto executivo elaborado para fabricaciio da caixa protétipo (3/4)
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APENDICE 1 - O projeto executivo elaborado para fabricaciio da caixa protétipo (4/4)
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (1/25).

TN QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE PaginaQl de 25

Numero: ADF-09P024-RE-01 Rev.0 Conmda —
gdﬂ'fmwé :nhana —_—
seonsuos s FOLHA DE ENSAIO

Procedimento de ensaio

Verificar se todos os equipamentos e componentes do sistema de tratamento de ar estdo corretamente conectados e
devidamente acionados e em condigbes operacionais normais antes do inicio dos ensaios de qualificagdo.

Para tanto listar na tabela abaixo os pardmetros requeridos pelos equipamentos (exemplo: &gua gelada — listar os
parametros de press&o, vazao e temperatura) e os valores fornecidos pelo cliente.

Critérios de aceitagio ' I
Os parédmetros requeridos para o funcionamento do equipamento devem ser fornecidos pelo cliente E

Conectado e acionado Ksim [ Nao
Moto-ventilador de Exaustio

Diferencial de pressdo dentro do range operacional !

(mandmetro) S L1 e

U] sam

ASS’"&‘U’!&ID&F \ H :-BHIU|I|'.|.U B—gefritto

Eagenheiro tisclnice
RIFERCO ENGENHAZIA
w b E e b G o thie.
Rua Joaquim Maciel Filho, 98, Sdo Paulo - SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274  e-mail: adriferco@gmail.com
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacao e Performance (2/25).
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exauctae com Fillro FnG plissade de diferencial
de pressao  sewe[hante
23 JAN 2010

Assinatura/ D(j \

rarnonuo 0. OF
"4;onhni(‘0 haecOnicn

rifearh

NGENHARMA
e C ia Lida.

Documento Confidencial”

Chefe P
Divisdo de P rv’t:‘iglou Oficinas Rua Joaquim Maciel Filho, 98, Sdo Paulo - SP CEP 05638-080

Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (3/25).

TR QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE pagina03de 2.5
Nimero: ADF-09P024-RE-01 Rev. 0

Z. Corrida
Hgitereo Engernaria . FOLHA DE ENSAIO

l Procedimento de ensaio

| Mensurar a velocidade de escoamento do ar no fluxo unidirecional interno da hot cell, utilizando um anemdmetro digital. A ‘
| sonda do anemdmetro deve ser inserido a uma distdncia minima de 100mm e maxima de 300mm da origem do fluxo. |
Exatiddo do instrumento: + 3% da leitura. |

| Preencher a tabela abaixo com os valores encontrados através dos ensaios. #t
| Controlar também as condicdes de presséo estética interna da hot cell, a freqiéncia do inversor e o percentual de abertura |

| dos dampers, indicando no desenho os valores encontrados. !

o

®® 06
®® 06

B4

®

)

Legenda:
Pressé&o Estatica:
~4636 Pa

=
Dados do anemémetro utilizado no ensaio |
Marca: ﬂ wnh DO‘ Ndmero do certificado: 37 '] gﬂ- 6— oq.()"‘
Modelo: _N]j‘)ﬁ‘-. 1" Data da ditima calibragéo: c_g/_get /20(,‘-]
Namero de série: 04033 i '

Dados do micromanémetro utilizado no ensaio
Marca: VeC/tU 5 Namero do certificado:

Modelo: U&pregg 20’] Data da ultima calibraggo: ()4 /'_DEE / Zooq
Nomero de série: = ) 529

Continua >>>

23/0)/2010 (o ) 23smuim

Assinatul Assinatura/ . Fernando B. de Britto
Engenheiro Meclnico
Documento C‘WHM Eduardo de Campos i @ Consultoria Lida.
{PEN-CNENISP Rua Joaquim Maciel Fitho, 98, Sdo Paulo — SP CEP 05638-080
Chefe Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com

iixdc de Projetos/ Oficinas
fa-14
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (4/25)

Q@ QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE PéginaM de LS
Numero: ADF-09P024-RE-01 Rev. 0 Corrida —
‘zcﬁf‘;’;,fagwa FOLHA DE ENSAIO Pt

Critério de aceitagdo : i ' |
AveiocudadedeeseoamentodoardeveseenmnﬂarnafamaentreO%rnls3054mlsna

zona de grau de limpeza A. N&o ha restrigbes para as velocidades na zona de grau de
limpeza B.
VELOCIDADES MEDIDAS [mls] —12 MEDIGAO
Como Em:ontrado - Como Ajustado
Ponto | ZonaGrauB Zona Grau A ~ ZonaGrauB | Zona Grau A
1 2 A3l and 1 e 3 4
A |0496~048| 053905 yu,z oa 04 051053 096 |05(-063| 048~051|
B |039%0D41[0,93059 048 0,41 0314039 1093+055| 047 0330 A
c_ 03034053095 0Y8 [0H1~048] 041~044 [0%~0%8| 048 [p5{~053
| o 09v05A0 30wl 03039 04 | pge-048 | 04 [03tv039 lo ey
1: Frequéncia do Inversor: i 5[_5‘8 Hz i=requencia do Inversor: '1’31 8 Hz
!L Pressio estitica interna: ‘2_3)6 Pa Pressio estética interna: -2%6 Pa
VELOCIDADES MEDIDAS [m/s] — 2* MED!GAO IOBQ 1 ]
: ~_ Como Encontrado ~ Como Ajustado ’
| Ponto Zona Grau B Zona Grau A ZonaGrauB Zona Grau A
| 1 2 3 4 1 2 3 4
A lodg18] 02 | 0,56 BH~04Y |
B 0970 44[051%053|04~0 44 D,53%055
©__lov041 10,580,600 4805110184051
0 10~0411046~04810,~041 06
Frequéncia do Inversor: 995 Hz Frequéncia do Inversor: Hz
Press3o estética interna: 236 Pa Press#o estatica interna: Pa |

Observagdes/ Comentarios

0B51: Medicap Efetuada apéo Q\Obt@:a nos reo:s(roc, parg
correcan da ondirecionilidade.

o W 'S

‘ =.23JAP{ZUTU
Assinatul Ys \ o B.de Britic

_'\g&‘ﬂ ,,, c\M";ctr co
MADLA

LR i e C Ltda.
Rua Joaquim Maciel Filho,\98, So Paulo - SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274  e-mail: adriferco@gmail.com

Divisdo de Projetos/ Oficinas
neE
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_C,Zf@ QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina _O_Sde _2_5
Niamero: ADF-09P024-RE-01 Rev. 0

Corrida

AuesErgenass - EQLHA DE ENSAIO

' Procedimento de ensaio

| Mediante o uso de fumaca indicadora gerada nas posicdes marcadas na figura abaixo, comprovar a unidirecionalidade do |

| escoamento do ar no interior da camara da Hot Cell.
| Inserir fotografias indicativas do escoamento nas paginas seguintes
Controlar também as condicbes de press&o estética interna da hot cell, indicando no desenho os valores encontrados.

Pressao Estética: Grau A
~232 Pa

Dados do micromandmetro utilizado no ensaio

Marca: \f ectus Nuamero do certificado:
Modelo: UQ’,C press 201 Data da itima calibragdo: ()Y / DET /(:
Numero de série: 43520 ' y

Continua >>>

23 JAN 2010

arn ritig

i ; 7 Ndo 0.4
Al T Engorﬁ'lelro Mecénico
N

" Adniferco Engenharia e Consultoria Ltda.
Rua Joaquim Maciel Filho, 98, S&o Paulo — SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (6/25).

g-@ QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina O_éde &
Numero: ADF-09P024-RE-01 Corida
AasesEemss FOLHA DE ENSAIO
Colar as fotografias do ensaio nesta pagina:
Hot Cell = Zona Grau A:
‘ Pleno :
T 1 B R
'; \ L i J, | & | | -
: RS y rer e
v f | g U |
- 2y :'.
| r

Ponto A1
| Pleno
|
\ | J ]
Ly l__v , t L,,_
[ U |
= |
|
P ‘i ',i \
el ]
Pleno
Ponto A3 ‘Popto A4
g 0
_ Ma”( r\\m‘\ | ;‘23JAN ?[ﬁ 5
i proma)

Rua Joaquim Maciel Filho, 98, Sdo Paulo - SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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QQ QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Pégina(ﬂ de _2_5
Numero: ADF-09P024-RE-01 Rev.0
arerEmemars  EQLHA DE ENSAIO

Corrida

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina

Hot Cell = Zona Grau b:

|0 nto A4 B4 )(M/

23 JAN 2010

Assinatura/ 3&

rarng itta
Engenhelro Mecénico

Che
Divisac de Pra;emsloncmas

il Engenharia e Consulforia Ltda.
Rua Joaquim Maciel Filho, 98, S0 Paulo — SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (8/25).

O QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE pagina OBde 2.5
E Numero: ADF-09P024-RE-01 Rev.0 Conidn, =
Harerca Engennara - EQLHA DE ENSAIO

| Procedimento de ensaio

| Mensurar a concentragéo de particulas em suspensao no ar com tamanhos de 0,5 e 5,0 micrometros nos pontos indicados |
na figura. .

| Colar as fitas geradas pelo contador de particulas nas préximas paginas.

| Controlar também as condigdes de presséo estatica interna da hot cell, indicando no desenho os valores encontrados.
L

—————n

Legenda:

@ Pressao Estatica: Grau A
- 236 Pa
—

Dados do contador de particulas utilizado no ensaio

Marca:  PMS Namero do certificado:

Modelo: (.D\‘E)O\lr 1[- 540 Data da (itima calibragdo: 7 /),th /:_"001
Namero de série: 59 3"-” ; d
Dados do micromanémetro utilizado no ensaio :
Marca: U(-?,Ct,U c, Namero do certificado:

Modelo: | ecpress 20" Data da dltima calibrago: O‘-] /:'DE& /200
NGmero de série: 1—{ E“)SZQ ~ i :

Continua >>>

23 JAN 200

// 23/01/20/0 s :

Assinatu f; Assinatura/
F uardo de Campos ‘
TREN-CNENISP. ™ =
Documento Gon Chefe et ferco Engenharia e Consultoria Ltda.
Divisdo de Projetos/ Oficinas Rua Joaquim Maciel Filho, 98, Sdo Paulo - SP CEP 05638-080
neF Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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TR QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina QSde 2_5
Nimero: ADF-09P024-RE-01 Rev. 0

a Comida ————— —
Hgderso Ergentians - FOLHA DE ENSAIO E——

| Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell - Zona Grau A:
Fimet wemp I A emE s e—— inal Sample Normalized " . "
Lasair_l!?lkLGz t;g;;r I!?;ktﬁz Final Sample Normalized

i ¢ " Lasair_I1jlkt0z
caixaprctotipo Valid caixaprototipo valid =

2010/01/23 15:08:46 2010/01/23 14:29:11 ;g;;ig:?;gtig‘?dg?;éﬂ
2010/01/23 15:44:05#1 2010/01/23 15:04:30#1% 2010/01/23 13:18:0281
e |1 s | 2 Il e | 1) 15“ z ‘Sll\; I u ‘ A- '" s I
B+ S| 5 ol i fo.si o ek
1.0000 om 0.028317 cmm 1.0000 om 0.028316 cmm I'5.0} | I

1.0000 cm 5.028316 cmm

Bnto A1 Ponto AZ

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/01/23 14:29:11

2010/01/23 15:04:30#1 & i -
el o T Ponto A3
Il 5.01 of oj
1.0000 cm 0.028315 omm
| Ao
Eﬁtaclo ocup&ciowaf; RGFO 050
g Continua >>>
™\
23 JAN. 2010

Thando B. de Britto

‘Engenheiro Mecénico

Assinatura/ Dar{l }

Ei ria e G Ltda.
Rua Joaquim Maciel Filho, 98, Sdo Paulo — SP CEP 05638-080
Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com

IPEN-CNEN/SP
Chefe

Divisao de Projetos/ Oficinas
neF
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SZIM\Q QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE
b NGmero: ADF-09P024-RE-01 Rev. 0 Conida
HdiercoEngennaia . FOLHA DE ENSAIO

Pégina:(Q de &5

—

FE 03

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell - Zona Grau B:

Final Sample Noraalized
Lasair_IijlktCz
caixaprototipc Val-d
2010/01/23 17:4Z2:54
2010/01/23 18:18:13#1

Ihw | a | z
| 0.5] 13 14|
I 5.0} 1 1

1.0001 cm 0.028317 cmm

Ponto B

‘as-‘" I1j1kt0z
caixa pFCLOLTpu Valid
2010/,01/23 16:17:12
2010/01/23 16:52:31#1

w1 & r |
| 0.5] 2647 2552H
u 5.0] 5] 5

.0000 cm 0.028316 cmm

Lag. DTV, Ponto ?)3

cawxapfﬂtct po Val 4

2010/01/23 17:00:08

2010/U1/23 17:35: %

Pe &,

| 0.5} I 0|

i 5.0l o »
0000 om 0.028318 on

Po n’tD B 2—

e s wmemp R ——

Lasalﬁ Il
caixapro icc Valid
2010/01/23 18: 25 16

2010/01/23 18:00:35#1

Gz

[T A £
I 0.5} 2733 2743
| 5.0 4] af

|
1.0001 cm £.028317 cmm

Esmdo Ocupauonc\) ) Eepouso

Continua >>>

Assinatu

IREN-CNENISP

WMD 2.3 JAN. 2010
23/01 /2040 —

Documento Coni

Wauardo de Campos Assinatura/ ﬁa\ g

<l Chefe
Diviséo de Projetos/ Oficinas
DPF

Engenhan'e e Cwswtoda Ltda.
Rua Joaquim Maciel F.-lho 98, Sdo Paulo - SP CEP 05638-080
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APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (11/25).

O QUALIFICAGAO DE OPERAGCAO E PERFORMANCE Pagina ;{_’L de 25
Numero: DE-SB89-POPQ-01-03 Rev. 1 Ciontili
L, P
HeesEremars EQLHA DE ENSAIO

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Pass Through:
Final Sampie Normaiizea
Lasair_I1)1kt0z
caixaprototipo Valid
2010/01/23 19:22:30
2010/01/23 19:23:30M
e | a o
| 0.5] off o
I 5.0§ o ol
00:01:00 0.02821% m
Final Sample Kormalized
Lasair_I'jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/01/23 19:23:30
2010/01/23 19:24:30#2
w1 a | A |
I 0.5] 35| 35|
|| 5.0] of o
00:01:00 0.028315 cmm
Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipec Valid
2010/01/23 19:24:30
2010/01/223 19:25:3043
Iw | a | r |
I 9.5 ol 0y
I| 5.0] o of
00:01:00 0.028316 cmm
Average
caixaprototipo
2010/01/23 19:25:30
Total: 3
wl Mean £ (Wom) | S.0. F (Nea)
0.5 § 2 2
5.0u i 0 0
wil Mx 5Qvcs) | Min S (Vea)
0.5 | £y 0
5.0u ff of 0
boos, Throngh
|
"
23 JAN 2010
) 2308 /20(0 v
z / / o "
Assinaty, bardo de Campos Engenheiro Mec8nico
—— IBEN-CNENISE. m”FEm&lga\lw
Documento Con Chefe St aria e Consuitoria Lida,
Divisac de Projetos/ Oficinas Rua Joaquim Maciel Filho, 98, S0 Paulo — SP CEP 05638-080
AeF Fone: (11) 3773-7274 e-mail: adriferco@gmail.com
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QQ QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Nimero: DE-SB89-POPQ-01-03 Rev. 1
Ao Fromais EOLHA DE ENSAIO

Pagina .LZ de _2;5

Corrida

. Procedimento de ensaio

| Mensurar o fluxo de ar removido pelo moto-ventilador, utilizando um micro-manémetro digital e tubo de Pitot para medicdo
| da presséao dinamica. O tubo de Pitot deve possuir comprimento compativel com a secéo do duto a ser medida, devendo

duto reto. Exatiddo do instrumento: + 1% da leitura.

ser efetuada uma leitura minima em dutos de retangular de 24 pontos por medigéo e em dutos segdo circular de 12 pontos
por medic@o para dutos com didmetro até 150mm e de 20 pontos acima deste didametro. Realizar medigdo em um trecho de

Preencher a tabela abaixo com os valores encontrados através dos ensaios. Calcular a velocidade media e compara-la com
o projeto. Calcular o percentual de variagéo através da formula: (Qm-Qp) / Qp x 100.

Critério de aoeitag:ao :
A vazéo medida deve ser igual ou supanora 150 m’m
: PREssie mMAch MEDIDA :
Ponto 6 £i 8
A 501 ?q 2 ?9 e Y
B 70| 726 | 64 | 5% | €8
c £+ 70 | 67| B | L&
D 9] 68 1 ¢q9 ] 95| £9 e
. E 591 681 65| co | 60 b
Ponto 1 2 3 R 6 7 8
» | 92 | 101 | 103 ] B4 [ 98 [\
e [ 204 [ 2%5] 92| 97 [ 400 [ \
5 99 | 1011 99 | 90 [ 9.8 e,
> | 97 | 0] 93 [ 90 97 e
- qn 5 fOIO 9,:} Q,L, q.'q
Dados Medidos Condiges do ar durante as medigdes
Velocidade média: g ?6 mfs Largura do Duto: 250 e
Vazéo de ar projeto: 2_ 180 m’h Altura do Duto: 860 mm
Vazéo de ar medida: 2 Qq 6 mh Temperatura do ar: 26. 2 °C
Variagéo: lf(:)o1 ? % Pressédo Estatica do ar: 4 L/ q Pa
Dados do anemémetro utilizado no ensaio : 3 !
Marca: Ue cto_fv Numero do certificado:
Modelo: Vecpre <« 20'7 Data da dltima calibrago: ()4 ﬁ){-_" o /Zocq
Numero de série: 43529
23)0(/2010 | iy
Assinatura/ vardo de Campos Assinatura/ D?f“ i i%Tnchr;cii:) ﬂ;wadgelrs‘:"i:t;o
S—— cmmm%mn de I(’:[::oj:e_:as 1 Oficinas Rua Joaquim Mm: Fﬁg’;’;ﬁ”;;%rﬂ;cg"g;ﬁ

Fone: (11) 3773-7274

e-mail: adriferco@gmail.com
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANGE

pagina | 2de 2.5

Corrida
FOLHA DE ENSAIO
IGTEI ENSAO DE CONTAGEM DE PARTICULAS
j Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:
Hot Cell — Zona Grau A:
PONTO A1 PONTO A2 PONTO A3

Final Sampie Normalized
Lasair_Il1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 10:58:18
2010/02/22 11:33:37#1

[ w | A | z
| 0.5] 5| 5]
I 5.01 ol ol

1.0001 om 0.028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 11:33:37
2010/02/22 12:08:564#2

lw I & | = |
| 0.5] 2| 2]
| 5.0] o of

1.00017 ¢m 0,028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_Il1jlktlz
caixaprotoiipe Valid
2010/02/22 12:08:56
2010/02/22 12:44:15#3

e s |
| 0.5] ! 1
| 5.0 ofl ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/22 12:44:15
Total: 3

Wl Hean § (Wem) | S.D. 5 (Wem)
0.5 | 3 2
5.0u ||

oo

ol 0

0.5 ||
5.00 I ol 0

ol Hx = (Wew) j[ll Hin & (W/cu)
5 1

Lasair_Il?]ktOz S
caixaprototipo Valid
2010/02/24 14:31:49
2010/02/24 15:07:08#2808

w A b3
| 0.5 s 5l
I 5.0) of 0|

1.0000 c¢m 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 15:07:08
2010/02/24 15:42:27#2609

T A b
| 0.5] 3 |
I 5.0] o of

|
1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 15:42:27
2010/02/24 16:17:46#2610

[ w | s | s
[ 0.5] 7] 70
5.0] o o

|
1.0001 em 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/24 16:17:46
Total: 3

k| Hean S (Nes) || S.D. S (N/em)
0.5 || 7 2
5.01 || o] 0

pll Hax 3 (Wea) || Hin E (Vew)
0.5 | 5 5

5.0u || ol 0

2010702/24 16:23:48°
2010/02/24 16:59:07#1

w | | = |
I 0.5 33| 33|
I 5.0 of ol
1.0000 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 16:59:07
2010/02/24 17:34:26#2

e I a1 = 1
| 0.5] 40| 40)
| 5.0] 0] ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Samplie Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 17:34:286
20106702724 18:08:45#3

Iw A z
| 0.5] 26| 26|
I 5.0} o ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/24 18:09:45
Total: 3

Wl ten s Gvom) | S.D. E (Vca)
7

0.5 || B

5.0u | ol 0
pll Max 5 Quos) || Hin o E Quon)
u“ a | %

o 0

Observagoes

dentro da Cela)
Pressao estatica = -236 Pa

Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos

Ensaio Executado por:

ardo de Campos

G522 0
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Pagina _(ﬁ de 2_5

Corrida_———
FOLHA DE ENSAIO -
IIEE =VsAi0 DE CONTAGEM DE PARTICULAS
Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:
Hot Cell - Zona Grau B:
PONTO B1 PONTO B2 PONTO B3

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/23 12:51:31
2010/02/23 13:26:50#2592

w1 a | z |
i 0.5 17] L
I 5.0f of o

1.0000 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipec Valid
2010/02/23 13:26:50
2010/02/23 14:02:09#2593

e | o :
I 0.5) 71 71
| 5.0f of o

1.0007 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normailized
Lasair_I1)ikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/23 14:02:08
2010/02/23 14:37:284%3

e | | |
| 0.5 1] 1
Il 5.04 0 0|

1.0001 cm 06.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/23 14:37:28
Total: 3

Lasair_I1;1kt0z
caixaprototipos Valid
2010/02/19 15:15:006
2010/02/18 15:50:19#1

e a | z
| 0.5§ 7 8|
I'5.00 1] T

1.0000 cm 0.028316 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/19 15:50:19
2010/02/18 16:25:38#2

e | | z |
i 0.5] 7] 8|
i 5.0 1] 1

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/19 16:25:38
2010/02/18 17:00:574#3

e | | |
I 0.5] 3| 3|
I 5.0 ol ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/19 17:00:57
Total: 3

Lasar_I1)1ikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/18 17:08:03
2010/02/19 17:44:22#1

w1l & z
| 0.5( 4| 4]
| 5.0] of ojl

1.0000 cm 0.028317 cmm

Final Sample Nerma!lized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/19 17:44:22
2010/02/19 18:19:41#2

e | A : |
| 0.5] 3] 3|l
| 5.0f oj oj

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Hermaliized
Lasair_Il;)ikt0z
caixaprototipo VYalid
2010/02/19 18:19:41
2010/02/19 18:55:00#43

w1 & : |
I 0.5] 4 4|
I 5.0] off o

1.0001 cm 0.028317 omm

Average
caixaprototipo
2010/02/19 18:55:00
Total: 3

ull  Mean S (i) | S.0. 5 GW
0.5 | .::2# . e-g ull Mean$ (Wea) | S.D. E (Wea) pl  Mean S QWea) | S.D. S (iea)
5.0u | o 0 0.5 | 6| 3 0.5u [j 4 g
5.0u | 1] 1 5.0u | o
wll Hex 5w Hin 3 (N .
0-5ui¥ 0:”1‘ . c.;)r pl tax EQuea) || Hin € (ea) pll Max E(Wea) || Hin £ (Nes)
5.0 | o 0 0.5 | 8| 3 0.5 | 4] 3
5.0u | 11 0 5.0u ff o 0
Observacdes

dentro da Cela)

Presséao estatica = -236 Pa

Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos

Ensaio Executado por:

E;hele icinas
2 jetos | Ofic
de Pﬂ]_tgplF
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina {5 de 25

Cormida),_se=——=

FOLHA DE ENSAIO

EMMLCIINN ENSAODE CONTAGEMDEPARTICULAS

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell — Zona Grau A:

PONTO A1 PONTO A2 PONTO A3

rine) wempse necme s sew
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid

Fine Y sEamE e Reeee s raww
Lasair_Il)lkt0z
caixaprototipo Valid

rinail Sample Normalized
Lasair_I1}1kt0z
caixaprototipo Valid

2010/02/25 08:45:11 2010/02/25 10:32:42 2010/02/25 09:49:23
2010/02/25 09:20:30#1 ED‘U”;"-'% " .?a,a1§1 I 2010/02/25 10:24:42#1
b I & 1 = | 1850 %o wofp  Ie a1 T g
| 0.5] o of i 5.0 Dli o i 0.5] 274 274
| B o 50 ol {3608 om 0.028317 omn | 5.01 of oj
1.0000 cm 0.028316 cmm e Y 1.0001 cm 0.028317 cmm
Observacoes

Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos Ensaio Executado por:

dentro da Cela)
Presséao estatica = -236 Pa

jetos ) O
DPF
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QUALIFICACAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Pagina 6 de 2_5

Corrida
FOLHA DE ENSAIO
FE 03 ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS :
Colar as fitas do contador de particulas nesta pégma
Hot Cell — Zona Grau B:
PONTO B1 PONTO B2 PONTO B3

Final Sample Normalized
Lasair_Iljikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 11:08:57
2010702725 11:44:1681

w1 a |
| 0.50 4] 4
I 5.0 o oj

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normailizeag
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 11:47:51
2010/C2/25 12:23:10#1

[ A | |
| 0.5j off ol
| 5.0 oj oj

1.0000 om 0.028317 cmm

Final Sampie Normaliized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 14:05:04

2010/02/25 14:07:48%1

v | a | 1
I 0.5 of oj
| 5.04 of ol

0.0774 cm 0.028315 cmm

Observacoes

Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos
dentro da Cela)
Pressao estatica = -236 Pa

Ensaio Executado por:

Lok

cnﬂ

i Pro w_-,;ohcmas
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QUALIFICAGCAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Pagina ﬂ de QE

Corrida
FOLHA DE ENSAIO
I ENsAI0 DE CONTAGEM DE PARTICULAS o
Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:
Hot Cell — Zona Grau A:
PONTO A1 PONTO A2 PONTO A3

rina) gampie normaiyzea
Lasair_I1jlikt0z
caixaprototipo Valiid
2010/02/19 19:03:11
2010/02/19 18:38:30#2530

e | | z |
| 0.5( 26| 26|
| 5.0] of oj

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_Iljlikt0z
caixaprototipo Valid
2010702718 19:38:30
2010/02/19 20:13:49#2531

w0 & | : |
Il 0.5] 27| 28|
I 5.0] 11 1

1.0001 em 0.028317 omm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/19 20:13:49
2010/02/19 20:49:08#2532

e | a z |
[ 0.5 31 32|
I 5.01 1 b

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/19 20:49:08
Total: 3

Fimat Gampie nermaissw
Lasair_Iljlki0z )
caixaprototipo Valid
2010/02/20 14:50:39
2010/02/20 15:25:58#25489

| v | A :
| 0.5 171 171
| 5.0] oj o

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 15:25:68
2010/02/20 16:01:17#2550

e | A 1 z |
| 0.5§ 18] 20|
I 5.0 1 |

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z ]
caixaprototipo Valid
2010/02/20 16:01:17
2010/02/20 16:36:36#2551
e I A : |
Il 0.5] 20 211
| 5.0l 1] 1
1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/20 16:36:36
Total: 3

pll Hean S (ew) | S.D. I (l/ew)

Final Sample Normalized
Lasair_I1j1kt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 18:03:16
2010/02/22 18:38:35#1

w1 . z 1
| 0.5] 3] 841
I 5.0 2| H|

1.0000 cm 0.028317 cmm

Final Sampie Normalized
Lasair_I1)1kt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 18:38:35
2010/02/22 19:13:5442

e | a1 T
| 0.5 54 55|
[ 5.0j 1] 1

1.0000 cm 0.028316 omm

Final Samp%e Normalized
Lasair_I1;!kt0z
ca!xaprotot po Valid
2010/02/22 19:13:54
2010/02/22 19:49:13#3

lw I & & = |
I 0.5] 36| 36|
[ 5.0 0] o

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/22 19:49:13
Total: 3

ul tens (vem) | S5 E (ves) ggﬁ H S H : wl nea.nZ(N/cl)H $.0. 5 (Wen)

0.5 2 3 . 0.5 § %2 | "

) t 4 pl Mex EQVem) [ Min 5 Qvea) s tl !
Bl Hex S (Wea) || Min § (ea) g‘% ﬂ 213 1; ul tex I (W)l Hin I (New)

0.5 || 2| % ) 0.51 || 64 i 36

5.00 || 1 0 5.00 ff 2| 0
Observacées

Cela)

Pressao estatica = -236 Pa

Estado Ocupacional: Repouso (com equipamentos dentro da

(adocliQ.

IPEN CNENfsP

bﬁuiﬁuergg:




APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (18/25).

165

QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

Pagina _(8_ de Lg

Corrida =
FOLHA DE ENSAIO
FE 03 ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS
Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:
Hot Cell — Zona Grau B:
PONTO B1 PONTO B2 PONTO B3

rinail Samp'e norma i 1zeq
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 07:08:48
2010/02/20 07:45:07#1

e | A |
| 0.5§ 123] 123
| 5.0} o ol

1.0000 cm 0.028316 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 07:45:07
2010/02/2C 08:20:2682

e | a | z
I 0.5] 107§ 108|
i 5.01 1 i
1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_IljlktDz
caixaprototipo Valid
2010/02/20 08:20:25
2010/02/20 08:55:45#3

lw I a | ?
i 0.5§ 137 137f
I 5.0f 0| of

1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/20 08:55:45

rimel sampit fAormaiizea

Lasair_Il1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 09:05:35
2010/02/24 0S:40:54#

e | | |
| 0.5] 23| 23|
I 5.0 of o

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Samplie Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 09:40:54
2010/02/24 10:16:13#2

e | a |
I 0.5] 24| 24
I 5.0 ojf ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/24 10:16:13
2010/02/24 10:51:32#3

w1 a |
| 0.5] 13 13
| 5.0 of oj

1.0001 em 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/24 10:51:32
Total: 3

rina Sampie mormaiizea
Lasair_Il1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 15:52:03
2010/02/22 16:27:22#1

w1 a | z

| 0.5] 131} 132
I 5.0] 1 1
1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Samplie Normalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 16:27:22
2010/02/22 17:02:41%2

e 1 s z
| 0.5] 151 152
I 5.0 1] 1

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final! Sample Neormalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/22 17:02:41
2010/02/22 17:38:0023

[T A | z
| 0.5] s2| g2
i 5.0] ol 0

1.0C00 e¢m 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/22 17:38:00
Totai: 3

P

Total: 3
pll e S (em) | S.0. 5 Qe
ul MenZOves) | SO.5QVex) 05 2 6 05:5 MZ(W‘;%E 3‘0~2W'=33
0.5u || 123 ] 5.0u ] o 0 . . :
. il 1 | Mex 5Qves) | Min 5 Oven) - :
[} > mn & +
pll Mx SQves) || Min 5 Qve)  OSul x| 1 us” Hex E(Wm Hin 5(“/0;;
0.5 || 13 | 108 5.0u || of 0 -y i i -
5.0u || 1] 0 ’
Observagdes

Estado Ocupacional: Repouso (com equipamentos dentro da

Cela)
Presséo estatica = -236 Pa

Ensaio Executado por:

-2 ot [0
duidé(‘g C'rlé!ms

\PEN-CNEN/SP
Chefe

Diviso d¢ PIOIETOST™
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

ICEIENIN =410 DE CONTAGEM DE PARTICULAS

s e ENEA

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell — Zona Grau A:

Pagina Q de 2_5

Corrida_——

PONTO A1

PONTO A2

PONTO A3

Fima1 sampic normailizea
Lasair_I1j1kt0z
caixaprototipoc Valid
2010/02/22 20:05:28
2010/02/22 20:40:48#1
Ihw a A |
I 0.5] 33| 34
| 5.00 11 1
1.0001 cm 0.028317 cmm

Final gampie normasizeo
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipe Valig
2010/02/23 09:06:35
2010/02/23 09:41:54#1
e | A z |
| 0.5 328 330§
I 5.0 2| 2
1.0000 cm 0.028317 cmm

Lasair_Iljikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/23 09:43:23
2010/02/23 10:18:48#1

e I a_1I =
| 0.5] 70| 70§
I 5.0f o o

1.0001 cm 0.028317 cmm

Observagbes

Estado Ocupacional: Repouso (com equipamentos dentro da
Cela).
Com tubo de retorno do contador de particulas para dentro da

Ensaio Executado por:

Hot Cell = equalizando pressdes.
Presséo estatica = -236 Pa
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

XTI =0 DE CONTAGEM DE PARTICULAS

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell — Zona Grau B:

it il L

pagnaC0de 2.5

Corrida ——

PONTO B1

PONTO B2

PONTO B3

rinel vampic nermasseow
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/23 12:06:52
2010/02/23 12:42:11¢1

w1 a | |
I 0.5 12| 12
I 5.0] of ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

rina:? Jampie mnocrmaa 1==g
Lasair_Il1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/23 11:29:59
2010/02/23 12:05:18¢#1

e | A I
| 0.5] 14} uﬁ
I 5‘0" o oj

1.0000 cm 0.028317 cmm

rinal Sampie normas 1zea
Lasair_Il)1kt0z
caixaprototipo Vaiid
2010/02/23 10:39:21
2010/02/23 11:14:40#1

I w |l a z
I 0.5§ 384 385
I 5.0f 1] Tl

1.0000 om 0.028316 cmm

Observagoes

Estado Ocupacional: Repouso (com equipamentos dentro da | Ensaio Executado por:

Cela).
Com tubo de retorno do contador de particulas para dentro da

Hot Cell = equalizando pressdes.
Pressao estatica = -236 Pa




168

APENDICE 2 - Relatérios de Qualificacio e Performance (21/25).

QUALIFICAGAO DE OPERACAO E PERFORMANCE Pagina /[ de /5

Corrida _~————
_ FOLHA DE ENSAIO

ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS

Colar a3 fitas do contador de particulas nesta pagina:

Pass Through: Simulando entrada de material

GRAU A - Posigio A1 - GRALU B - Posicio B3
Condicao
Final Sampie Normalirzac COI'H ':'Dﬂtﬂdor
LaEaic_ Tl lkile . Firal Suaple Norms!izad
::ixaﬁ:-_;r.- ips ¥alid Interior cela L:I:-.:-.— -1;"]'.”_:,: gizhih i
Z010/02/23 15:34:147 + T calxaprototipa Yaiig
INTDS0Z527 1B 1100582587 mndl;ms_ﬁ:"t ZCIPA0E/2T 1612018
i < | &, I £ observacoes ZE10/02/90 18:47; 042520
= < 22] T T | S
1 &.qf G| ol | 0.5 7E |
000 em O.020296 onn ..11|:|'Ir_' Horwa l1zed | 5.99 1]
1.000% em 0.028317 en
Condicéo Condigao
Com Com
mangueira 1 8. . mangueira
Posicdo A ' Posicdo B
Final Szmpla Norns | ized
14Dz
f_-t.'p:_'. Yalid
3 16 :40:37
: ~J;-;.-E:2E2:l
a 1 2
2] fF
o i
D.0E337 7 amm
Fi al ﬂa-uple Horma | ized
final Sample Norma  ad Lecair T1:ilstOz
mmair_IT)01wtDz o’ w::-l:tctl,_u Val
caiwaprotetipo Waiid E01C/03/03 17
Z013/03/02 15:24:43 AOACA03s05 1T
2010,03/0% 15:00:N2#2E2E T
1w | a | = | 6.5
] 0.5] gl 2 Ie.ol
| 5-04 o ]l 1 oon?
T.0001 e D.DZB31T cmn
Condigdo antes iniciar
contagem
Obsarvacies

Estado Oclpasional: Como construide (sem equipamentos Enzain Executada por:
dentro da Celal.

Pressio estatica = -236 Pa |
Tempo de intervalo entre a entrada de material pelo pass
f ?E”j 3/t
e(a

through e o inicie contagem = § minutos { cinco minutos). |
Tempe da operagio para introdugio matarial através Pass Fabio Ed
-{Thmugh =1 minuto { um minuto) I

]
{ tHisinak
- 5 m|ul|3|5| igina
Divisie kP il
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE

XN =sA10 DE CONTAGEM DE PARTICULAS

FOLHA DE ENSAIO

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Pass Through:

Pagina 22 de _2_5

Corrida

———

PONTO DE MEDIGAO

Final Sample Normalizeg
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:24:12
2010/02/20 11:24:45%1

Iw | A 5
| 0.5] o] oj
| 5.0 of oj

00:00:33 0.028348 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:25:03
2010/02/20 11:26:03#1

[T & | |
I 0.5] 108 141
Il 5.0 35| 35|

00:01:00 0.028314 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipc Valid
2010/02/20 11:26:03
2010/02/20 11:27:03#2
le I & 1 = |
I 0.5 of of
| 5.00 oj ol
00:01:00 0.028315 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1;1kt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:27:03
2010/02/20 11:28:03#3

w0 s :
| 0.5] ol oj
|| 5.0 of oji

00:01:00 0.028314 cmm

Observacdes

Cela.

Contagem de particula sem ajuste de presséo em relagéo a

Contagem de particula feita por tempo e n&o por volume.
Tempo de contagem = 1 minuto
Presséo estatica = -236 Pa

Ensaio Executado por:

Chefe

it

e Projetos/ Oficinas

TPF
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QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina Z_}_ deZ_,S

—_—

Corrida
_ _FOLHA DE ENSAIO

IEETENN VA0 DE CONTAGEM DE PARTICULAS

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Pass Through:

PONTO DE MEDIGAO
R —
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:29:41
2010/02/20 11:30:41#1
e 1 a | : |
I ©.5] 1165] 1236
I 5.01 7| 7
00:01:00 0.028315 cmm
Final Sampie Normalized
Lasair_I1jlktDz
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:30:41
2010/02/20 11:31:41#%2
| a T |
| 0.5§ 35| 35|

5.0 0j o)
00:01:00 0.028315 cmm
Final Sample Normalized
Lasair_Il)1kt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/20 11:31:41
2010/02/20 11:32:41#3
lw & & 1 = |
| 0.5 71| 71
| 5.0f af ol
C0:01:00 0.028316 cmm

Observacoes

Contagem de particula sem ajuste de pressao em relagéo a Ensaio Executado por:
Cela.
Contagem de particula feita por tempo e n&o por volume. b

Tempo de contagem = 1 minuto
Press&o estatica = -334 Pa

A TC

Te4o ne Projetos/ Oficinas
~Of
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:
QUALIFICAGAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Péginadz / de 2_5

Corrida
FOLHA DE ENSAIO

‘ ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS

jCohrasﬁhsdoconhdordepaﬂhuhsneﬂapémna:

Hot Cell — Zona Grau A:

PONTO INTERNO CENTRAL EM RELAGAO A ZONA GRAU A

Final Sample Normalized
Lasair_Iljikt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 16:47:25
2010/02/25 17:22:44#1

Il w | o | |
| 0.5] aj o]
| 5.0 of of

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 17:22:44
2010/02/25 17:58:03#2

Iw s : | .
I 0.5] 11 T
I 5.00 ol ol

1.0001 cm 0.028317 cmm

| 1O
i it

Final Samplie Normalized
Lasair_I1jlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 17:58:03
2010/02/25 18:33:22#3
Iw I & 1 = |
I 0.5] ol o
| 5.0] of of
1.0001 cm 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/25 18:33:22

Total: 3
pll  Mean S (Vo) | S.0. E (ea)
0.5 | 0] 1
5.0 || 0 0
pll Mex IQvem) || Kin E (e
0.5 | i 0
5.0u | ol 0
Observacdes
Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos Ensaio Executado por:

dentro da Cela).
Com contador de particula dentro da Cela.
Presséo estatica = -236 Pa
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QUALIFICACAO DE OPERAGAO E PERFORMANCE Pagina é de 2_5
Comida ——
FOLHA DE ENSAIO Serem=———

G =NSAI0 DE CONTAGEM DE PARTICULAS

Colar as fitas do contador de particulas nesta pagina:

Hot Cell — Zona Grau B:

PONTO INTERNO CENTRAL EM RELAGAO A ZONA GRAU B

Final Sample Normalized
Lasair_I1;lkt0z
caixaproteotipo Valid
2010/02/25 14:25:27
2010/02/25 15:00:46#2624

lw I a 1 % |
| 0.5 8] J
I 5.0 1 1]

1.0001 cm 0.028317 omm

Final Samplie Normalized
Lasair_Iljlkt0z
caixaprototipo Valid
2010/02/25 15:00:46
2010/02/25 15:36:05#2625

lw I & § = 1
| 0.5 of of
| 5.0f of of

1.0001 cm 0.028317 cmm

Final Sample Normalized
Lasair_I1jikt0z
caixaprototipoc Valid
2010/02/25 15:36:05
2010/02/25 16:11:24#2626

e | & : |
| 0.5j of ojf
I 5.0f o oj

1.0001 em 0.028317 cmm

Average
caixaprototipo
2010/02/25 16:11:24
Total: 3

ull  heanE QUew) || S5 £ Giew)
0.5 3] 5
5.0u

0 1

pl Kex EVen) | Hin S Qves)
0.5 || 9| 0

5.0u || 1] 0
Observacoes
Estado Ocupacional: Como construido (sem equipamentos Ensaio Executado por:

dentro da Cela).
Com contador de particula dentro da Cela.

Presséo estatica = -236 Pa

Fabio Eduap de Campes

A oadlO

e
DPF
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APENDICE 3 - Relatério complementar de Qualificacao e Performance (1/2).

" . PR 4 1 At
QUALIFICAGAD DE OPERAGAD E FERFORMANCE Paginal de UL
Corrida =~ =
FOLHA DE ENSAID
ENSAIO DE CONTAGEM DE PARTICULAS
Colar aa fitas do contador de particulas nesta pagina:
Hot Cell — Zona Grau A:
PONTO A1 FQHTCI&E_ _ PONTOD A3
TImIr fAMPp IR RSO3 r1==s i e i b g 1] I e St e
Firmal Zaaple Mormatized Lagsair _T1:1kiliz Lsgep _i"_l{tiJ:
Lagair 1 1ktDz CElx=zprozoctipn VWaji:c :; J-Cn;FI_; :'T o Wg 11
”"_?F'“‘ Biipy BOI0TRANE 18: o1:45 2106319 TH:45:51
20 33 TH R PCT0C03719 1B:37:008° 2010703419 12:21:5081
e | & i E | | v | a | E_E
I o [ 3.5} TE | TE | 0.5 278 N
it any [ 5 I"| oj o | 5.0 2l ol
I ¢ i £007 en D.C2E31T num 1.0001 cr G.02H317 ome

Observagbes

Estado Ocupacional: Repousgo {com eguipamentas dentra da
Cela e operando conjunto lacradorideslacrador = pior
CasD).

Pressfo estatica = -236 Pa

Ensalo Executado por

) |
|
|

LJ

a de afl'lnptl
-CMENISF
Chefe




174

APENDICE 3 - Relatério complementar de Qualificaciio e Performance (2/2).
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ANEXOS

ANEXO A - Certificado de Calibragcao do micromandmetro.
ANEXO B - Certificado de Calibracao do anemodmetro digital.

ANEXO C — Certificado de calibracdo do Contador de Particula.
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ANEXO A - Certificado de Calibracdo do micromanometro.

Ié"rl“:lj’iif LU LT g g g hiph At b g R g Wy g e W g Wy g Wy A i Wi By Wy
= 4 . =
= vec-solutions®
= i)
= CERTIFICADO DE CALIBRACAO n°. PRE-09-067 5
5 =
,‘_:1 Nome do Cliente: ADRIFERCO ENGENHARIA E CONSULTORIA LTDA. [=
i Endesego: RUA JOAQUIM MACIEL FILHO, 98, casa 02 =
£ Bairc JD. LONDRINA 5
£, Cidace: SAO PAULO - SP _ CEP:  05638-080 =
= 5
~ 1 DESCRICAO DO INSTRUMENTO: 5
2 5
. Instrumento: Micromanometro Data da calibragao: 04/12/09 2
::, Marca: Vectus Data da emisséo: 07/12/09 '
) Modelo: VECPRESS 201 Freq. de calibragdo: Anual ;;?'
»H‘ Tio: Eletronico Digital =
= Namero de sénie: 43529 =
1 Utilizegdo: Pressao diferencial Faixa nominal do Instrumento: -500 a + 5000 Pa :
= Exatiddo: + 1% fundo escala Faixa de calibragio: 5,04+ 500 Pa :
‘: 2 EQUIPAMENTOS / PADROES o
— | =
| nsTrRumENTO FABRIGANTE N*. DE SERIE MODELO | N'.DOCERTIFICADO |  ORGAO EXP. S
= | Micomandmetro | TSIINCORPORATED | 56040340 8705-M-GB 64935/09 ABSI =
= VALIDADE FAIXA DEMEDIGAO | EXATIDAO | RESOLUGAO | TEMP.DE OPERAGCAO | UMID. DE OPERAGAO l:
E *4/08/2010 023030 Pa +-1% da keitura_| 1 P3 0,001 infwe 0a40°C 10290% .[:':‘I
= =
Eg 3 NOTAS 5
] As leiuras pora calibracko foram ‘sitas na uridado Pa (Pascal). Os rosulad neste de referomso
- 1 20 i 20 ensao realizedo pela VEC-SOLUTIONS, nas condicd ndo sendo a
L)) quaiscuer outros Instrumentes.
=, Cawbigao foram rogis s goes de ° relstva ap abaixo: e
5 e
"1 Velor Ja media das loturas = velor o no instrumento  ser cabrado [;:
)‘j Velor >adro = Valor ido no instrumento padrdo [
= [
~! 4 RESULTADOS =
= 1_'
‘/ALOR DA MEDIA DIFERENCA DOS DESVIO DA DESVIO DO =
= DAS LEITURAS moTP:?on VALORES DA LEITURA FUNDO DE F;i
(Pa) (Pa) ) [&3) =
5 3 5 0 0.00 0,00 =
=) 15 1 0 0,00 0,00 =
= 25 25 0 0,00 0,00 =
= 70 70 0 0,00 0,00 2
= 120 120 0 0,00 0.00 2
[— 299 300 -1 -0,33 0,02
— 498 500 -2 -0,40 0,04 [T
' o
= =
= > =
5 Ferna S J. [~
o Q de Assistente Técnico [—
5 =
= Av da Invernada 12 - Vila Congonhas - CEP 04612-060 - Sao Paulo - SP =
oy Fone / fax 011 5096 4654 =

~ ~ Para honra e gloria de IXOYE _ Pagidei
8 B g R b g g g g g i g Vg B g 8 g 0y g Vg Vg Mg Mg By g Ay g

]
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ANEXO B- Certificado de Calibracao do anemoémetro digital.

=
B INTER=R

M E T m O

F-Graa A

4" 37160.5-09.09

e 05
le: MWISA COMERGIAL £ SER LiDA
&Eﬂm. DRFERCOENGEMHARIA E CCNSULTORIA
Endereco: Rus Joanwim Wacie File, 98- Caza 02- Jd Londing - 380 Paulo- SP Cap. 05838-080
Eem Calib-ado: Anandmeio N PatrimBnio: ALIF DL
Warea: MIWIRA Wodelo: MDA-11 M® e Séra: MOAATT00I2ET
N* d2 ldenuticaga: -

MMlc ugadas: Probe n 007037
n'] L Data da Calibregio: GIOL0F

il :
P'roﬂdlmmh da l‘,:alibﬂ.q:ln_ Pﬂs-m- ﬁ'eu A= A.acs SEIEM enbpfams. o msirmnru sob mre R4
padries relacionadas abaxo fo lnel of VErt0, FEANZASE UBS MediGies Dara cadd ponfo & Lefiwlsay o

Surliilcady de Salibyagio Walidade do Madras

Fagras e rapaing
0 - Anemidmeiro dgial ST 08100760 ~ Shififech (RBC) Sew?i1d

LK

Velscldade
Yalor Verdadeiro Valor no Instrumento
Cunvencional am Toate E“",:' L 'm:}‘" K
{mis) (mi's)
5,27 5,04 -0,18 0,32 2.0
i01A 9.83 =033 0,32 2,0

£ i 1 L !
Ainrarsra da nnn\;:lu canzidérana 8 Dati or un'ramwn'ﬂm Dadr&o dammﬁo mum:orca elo
Talor de sbvangdncia K, que paa uma aEtmbugao ronmdl coresponde @ ums prodabiidede de & cia

e aprnsimacismants 35% deferminads e conleridads come procednenta MT-CLA-62

(5 resultadns SChTE BEYERTEOES ref y @a item Az U mensEnEass U
presente carlifads imeste pods sav reproduiide @ 343 hmlaambui&rﬂmrscmmn;ﬂas Mo podE 8
SNTAT DA (NS prOmGEIEG

Data de Emisso: 0478908

- F

Eng. José Stakercius

Osmar rvalliz . ! :
Técnico Expertanie Respomsdve Técmco

ro sarvigos Especiais Lida.
Fua Jaagqum de Alne‘da, 223 - CEP 04050:010 - 580 Paulo = 5P = Tel/Fax: (11) 5C71-2764
E-rmail inter-matred@intar-matro.cem_bi - htpofeesaintarmat-o.com br
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PWM Service Tec Comercial Ltda.

Certificado de Calibracao

N _0906- 4%

X

09 06
)

Gk Forz

Cliente:

(v ComesSAD ARGIOVAL bé EAEXErd ALCLEAL.

Enderego: JAALESSA ﬂl Y00 —

CiBIbE LI ERS ] 774

SO paio ~ SE

cef i O055ef ~%00

Fone: Q{);\‘SI b- 9os8§

Fax: (l() 3812 -35%%

“NA (ndo se aplica e/ou ndo fornecido)

Data de Calibragao: 2% | &6 | JOCG  Proxima Calibragio: ~— | Cf | FC#0
IDENTIFICACAO E CARACTERISTICAS
Instrumento: Contador de Particulas Patriménio: 130d0
Modelo: ANIR IC 3(C R Identificagdo: (A — (5 S2
Fabricante: P75 N° Série: SsY91
Temperatura : 2/ °C Umidade: 5 2 % UR
PROCEDIMENTO
[Instrucdo Técnica: PWM DOC 0001- 03 VER. 3
PADROES UTILIZADOS
EQUIPAMENTO | FABRICANTE MODELO CERTIFICADO N°. SERIE VALIDADE
MED?gg? - FLUKRE [EEYLS Ri92G jA0c § | 2o[haaC {] Z2eF
FLUXO /VAZAO 13, ou3 g%. 044 -1 0] |YO¥ 30644003 | 03 !3”"0
Rgf;"?;f}olsfﬁg!"g‘:_ N MO - 12ZZS A/CBNE f}OO‘? HIO [F#5 007937 [If"lr‘) e
TEMP/uMD. | PLLLEF TCC | sgr—10do  |Lvao3ee JoR | 0(5+S 09 Llroo?
PADRAG m_| DUKE SCIENTIFIC | 33004 |3 300 B AV B 3 o7 | PR ESTES)
PADRAO( ;S wum | DUKE SCIENTIFIC | 3¢ cof 300 & A EVE 4] o8 [ 2010
PADRAO/_( pm | DUKE SCIENTIFIC | Ypcd [ hoOq Lk AR LA 12 ] 2ol
PADRAOYS,  pm | DUKE SCIENTIFIC Di=of %! AR o 30 1O
PADRjo:,—'w um | DUKE SCIENTIFIC y(-\0 Ak 22318 . 2] ‘}‘ 2 (O

Certificamos que o instrumento se encontra dentro das especificagées técnicas; os documentos relativos a

rastreabilidade estao em nossos arquivos e disponiveis para c

Ita quando solicitad

Este certificado é valido somente para o instrumento ensaiado, com etiqueta de calibragéo e lacre fixada.

Sua reprodugao total ou parcial somente com autorizagdo do emitente.

Anexo registro de calibragio.

EXECUTADO POR: VERIFICADO POR
& 2
( /1
Lucas R. Justino Ralion Machado

Técnico

Gerente Técnico
REG. CREA: 5061462337

Rua Dr. Emilio Henking, 561 - Bonfim
CEP: 13070-310 - Campinas - SP

Tel. (0XX19) 3243 2462

Fax. (0XX19) 3243 1609
E-mail: pwm@pwmservice.com.br
Home page: www.pwmbrasil.com.br

13
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PWM Service Tec Comercial Ltda.

REGISTRO
DE
CALIBRACAO

N 09— /1Y%
Instrumento: Contador de Particulas Patriménio: Y 3640
Modelo: LAM £~ 3ioD Identificagao: _ (R ~ (5§ £L
Fabricante: /mS N° Série: EXT]
Numero do sensor: =
Temperatura: Flcc Umidade: <3 % UR

Temperatura e Umidade Relativa nao sdo controladas durante a calibragao por causa da larga faixa de
operagao do instrumento (temperatura: -1°C a +45 °C / umidade: 0-95% UR, sem condensacao).

Dados de performance do instrumento

Pico do Ruido Offset DC Corrente do Laser Fluxo de Ar
Como Recebido 38 \J 18 ~V ~ oo i
Como Ajustado 38 vV 194 N e A co CFM
Tamanho Como Tol. Como Desvio % Unidade Obs
em pym Recebido Ajustado
o) 288 20% EY Q % mV 2
(7] TR 20% (8 YO © % mV P
Wz Y149 20 % 3256 LS % mv ]
>, 3AY 20% 34Yq o % mV Y
.0 LY 20% L} (CR % mV |
0 Axi( 20% 29%% -0 % mvV 1
Notas:

Tamanho em pym
Como Recebido
Tolerdncia
Como Ajustado
Desvio %
Unidade

OBS.:

1- djustado

- Canais do instrumento .
- Niveis de discriminagédo do circuito amplificador (Threshold ) quando recebido.
- Desvio Maximo Permitido.
- Valor obtido ap6s média das medidas encontradas.
- Diferenga entre os valores anteriores e os atuais.

- Unidade de medida.

2- ajuste ndo necessario

Este certificado é véalido somente para o instrumento ensaiado, com etiquetas de calibragao e lacre fixadas; sua
total ou parcial reprodugao somente com autorizagdo do emitente.

Rua Dr. Emilio Henking, 561 - Bonfim
CEP: 13070-310 - Campinas - SP

Tel. (0XX19) 3243 2462

Fax. (0XX19) 3243 1609

E-mail: pwm@pwmservice.com.br
Home page: www.pwmbrasil.com.br
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ANEXO C - Certificado de calibracao do Contador de Particula (3/3).
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PWM Service Tec Comercial Ltda.

N° (%06~ 114

Método de Calibragao

Os contadores de particulas sao calibrados usando um ou mais tamanho de esferas de latex
de poliestireno ( Duke Scientific ) que servem como padroes para comparar e ajustar a
resposta do circuito amplificador. Os padrdes sédo introduzidos no sensor por meio de um
aerossol com concentragdao moderada.

Um voltimetro é utilizado para realizar medidas de referéncia de voltagens e um osciloscépio
é utilizado para avaliar as condi¢des do sensor durante a calibragao.

O analisador de altura de pulsos ( PHA ) é o instrumento utilizado para calibragdo primaria do
contador e coleta os pulsos produzidos pelas particulas de teste; estes formam um
histograma de distribuigéo.

O PHA fornece a resolugdo necessaria para se determinar a distribuicdo mediana de
particulas e o circuito do amplificador é ajustado conforme o resultado da amplitude do
padrio aplicado; durante a calibragéo inicial é aplicado ao instrumento um teste de eficiéncia
de contagem em comparagdo com CNC/DMA ( Condensation Nucleus Counter / Differential
Mobility Analyzer ) ou um contador chamado de padréo de transferéncia .

Rastreabilidade

Este instrumento foi calibrado conforme procedimento do fabricante e parte das normas ISO
14644-4 , ASTM F- 50 and F- 328.

Temperatura e Umidade Relativa ndo sdo controladas durante a calibragao por causa da larga
faixa de operagdo do instrumento ( Temperatura: -1°C a +45°C / Umidade 0 - 95% UR, sem
condensagdo ). Os padroes de teste utilizados sdo calibrados conforme sugestao do
fabricante e sdao mantidos pela PWM em arquivo para eventual consulta.

Rastreabilidade de um resultado de calibragdo para um Padrao de Medida Nacional (NMS-
National Measurement Standard) é estabelecida usando esferas de latex monodispersas como
padrio de calibragdo. Estas esferas sdo de tamanho padrio e rastreaveis por meio de nimero
de lote, ao NIST ( National Institute Standard and Technology ).

3/3

Rua Dr. Emilio Henking, 561 - Bonfim
CEP: 13070-310 - Campinas - SP

Tel. (0XX19) 3243 2462

Fax. (0XX19) 3243 1609

E-mail: pwm@pwmservice.com.br
Home page: www.pwmbrasil.com.br
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