AREAS CONTROLADAS

SALAS LIMPAS

INTRODUCAO:

Pode-se dizer que o tema sala limpa ou zona limpa seja um tema atual, mas as
raizes de projeto e manutencdo remontam ao século passado, mais
especificamente ao controle da infeccdo hospitalar. A necessidade de ambientes
limpos e controlados € que € uma exigéncia dos processos produtivos da era
moderna.

A utilizagdo de salas e zonas limpas e controladas tem se diversificado bastante, a
tabela abaixo mostra algumas de suas aplicacgdes.

Tabela : A

Eletrénica Computadores; Tubos de TV; Telas planas; Producao
de fitas magnéticas

Semicondutores Producéo de circuitos integrados; mini mancais;
Tocadores de CD

Otica Lentes; Equipamento a laser; filmes fotograficos

Biotecnologia Estudo e Pesquisa com Virus; Engenharia Genética.

Farmacéutico Produtos Estéries; Vacinas; Remédios Orais e
Injetaveis; Contrastes para exames radiolégicos ou
computadorizados.

Vidro Producéao de seringas e ampolas para envase dos

produtos farmaceuticos

Dispositivos Médicos | Valvulas cardiacas; Marca passos; Outros dispositivos
para uso cardio-vascular; Sistemas de By-pass cardiaco
para transplantes de coracao

Alimentos Producao de alimentos paraenterais; suplementos
alimentares para recém-nascidos
Hospitais Terapia de imuno deficientes; Isolamento de pacientes

portadores de doenca contagiosa; salas de operagao,
principalmente, cardiacas e ortopédicas

A necessidade de salas e zonas limpas podem ser, grosseiramente, divididos em
dois grandes grupos:

O primeiro grupo é o que particulas de poeiras, quando presentes, mesmo em
tamanho submicron pode afetar o funcionamento ou reduzir a vida Gtil de um
equipamento.

O segundo grupo é o que requer auséncia de particulas carregadoras de micrdbios
que possam contaminar o produto em fabricacdo ou possam causar infeccdo em
pacientes hospitalizados ( infeccao hospitalar).



DEFINICAO: ISO 14644-1

Uma Sala Limpa é definida pela ISO 14644-1 como sendo “ uma sala na qual a
concentracao de particulas geradas é controlada, e a qual é construida e
usada de maneira a minimizar a introducao, geracao e retencao de particulas
dentro da sala e também onde outros parametros relevantes como
temperatura, umidade e pressao sao necessariamente controlados.”

Classificacao:

E dado pela quantidade de particulas em suspensio no ar aplicavel a uma
sala limpa ou zona limpa, expressos em termos de uma Classe de ISO N que
representa a maxima concentracao permissivel (em particulas por metro
cubico de ar) para diversos tamanhos considerados de particulas.

Essa concentragcao maxima de particulas é dada pela férmula da equacao (1)
abaixo:

Cn = 10" x (0,1/D)>*®®  (Eq 1)

onde: Cy = Concentracao maxima de particulas de diametro D para a
classe N
N = Numero que determina a classe de limpesa
D = Diametro da particula considerada

Assim a ISO 14644-1 estabeleceu a tabela abaixo com as maximas concentracoes
para os diametros de particulas para cada classe



Maximum coencentration limits (particles/m® of air) for particles equal to and larger
|5_0 _ than the considered sizes shown below (concentration limits are calculated in
classification | accordance with equation (1) in 3.2)
number (N)
0,1 um 0,2 um 0.3 um 05 um 1 um 5pum
ISO Class 1 10 2
ISO Class 2 100 24 10 4
ISO Class 3 1000 237 102 35 a8
ISO Class 4 10 000 2 370 1020 352 83
ISO Class & 100 000 23700 10 200 3520 a3z 29
ISO Class 6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8320 2093
ISO Class 7 352 000 83 200 2930
ISO Class 8 3 520 000 832 000 29300
ISO Class 9 35 200 000 8 320 000 293 000
MOTE Uncertainties related to the measurement process require that concentration data with no more
than three significant figures be used in determining the classification level

Estados de Ocupacao:

A concentracdo maxima de particulas por metro cubico de ar em uma sala limpa
deve ser relacionada a um ou dois estados ocupacionais a saber:

> As built = Conforme construida
> At Rest = Em repouso
» Operacional = Em operacao

Nota: O estado Conforme construida so se aplica quando a sala é completamente
nova ou recém reformada.

Entende-se o estado “ Conforme Construida” como uma sala inteiramente nova ou
recém reformada com seu Sistema de HVAC funcionando porém sem maquinario
Ou pessoas em seu interior.

O estado “Em Repouso” é uma sala com seu Sistema de HVAC funcionando e com
magquinario instalado porém desligado.

Ja o estado “Em Operacao” € uma sala com seu Sistema de HVAC funcionando,
com magquinario instalado e funcionando e com todo seu pessoal em seu interior
trabalhando.

Designacao :

A designacdo de uma sala limpa ou zona limpa deve incluir:



» O numero da classe expresso como ISO classe “N”

» O estado de ocupagao para o qual a classe esta referida

> O(s) tamanho(s) de particula(s) e sua(s) concentracao(6es) de acordo com a
equacao (1) para a qual sera validada.

Ex: ISO 7; em repouso; 352000 particulas de 0,5 p

Os tamanhos de particulas para as quais as concentracdes serdo medidas devem
ser acordadas previamente entre o proprietario e o projetista/instalador, com base
na necessidade do processo produtivo ou estabelecido por alguma Norma ou
Resolucao de 6rgao autoritario.

Se foi acordado mais de um tamanho de particula, o didmetro da maior particula
devera ser pelo menos 1,5 vezes maior que a particula menor.

D.>1,5x Dy (Eq. 2)
Consideracoes para Projeto:
Preliminares

Existem duas situacdes distintas que o projetista de HVAC pode encontrar ao ser
requisitado para execucao de um projeto de sala ou zona limpa. A primeira e mais
cémoda, € a de um projeto inteiramente novo, onde o prédio ainda vai ser
construido, o outro é a adaptacédo de um conjunto de salas a uma determinada
condicao de limpeza (classe de limpeza).

Interacao HVAC - Arquitetura — Usuario - Normas

Em ambos os casos o projetista necessita ter uma interacdo muito grande tanto
com o arquiteto ou engenheiros civis responsaveis pela construcao do prédio
guanto com os usuarios das novas instalagoes.

A primeira interacao se da pelo fato do projetista de HVAC, como os construtores,
necessitam conhecer o que os usuarios pretendem fazer nos ambientes.

E preciso que os usuarios digam:

» O que vai ser feito. Qual ou Quais o(s) produto(s).
» Para que mercado: Nacional; Sul e Norte Americano, ou Europeu e Mundial.
Isto define sob que Normas de BPF sera submetido o projeto:
- Nacional — Normas ANVISA — Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. — RDC 210 2003
- Sul e Norte Americano — FDA — Food and Drug Administration Rules
- Europeu ou Mundial — OMS — Organizacdao Mundial da Saude — OMS
/ ONU
» Como vai ser feito: etapas do processo, matéria prima, maquinario e
utensilios utilizados na producéo, definindo dimensdes, quantidades,
propriedades quanto a matéria prima ou produto semi - acabado, como
temperatura, umidade, pureza; formas de armazenamento temporario ou
para transporte de uma etapa para outra da produgao, ou ainda final.
» Aonde vai se feito; uma sala para cada etapa, mais de uma etapa por sala,
numa unica sala. Quais os equipamentos estdo contidos nas salas. Quais as



dimensdes desses equipamentos considerando espacos de operacao e
manutencao.

Todos esses requisitos sdo expressos num documento escrito pelos usuarios
denominado URS - USER REQUIREMENTS SPECIFICATION.

Além do URS catélogos dos equipamentos produtivos com informacdes de potencia
motriz, possiveis aquecedores, ou resfriadores, necessidade de ar natural ou
comprimido puro, uso de vapor industrial ou puro, uso de agua purificada ou para
injetaveis, com seu devido consumo, bem como a necessidade de exaustao
localizada.

De posse de todos esses elementos os arquitetos/construtores e os projetistas de
HVAC podem comegar a elaborar uma planta para essa instalacao.

Com o fluxo de producao e as dimensdes dos equipamentos podemos definir a
quantidade de salas, suas dimensdes, os materiais de construgéo, se alvenaria com
especifico tipo de acabamento ou divisérias, tipos de pisos e necessidades de
barreiras tanto para o produto como para pessoas.

Em funcéo do processo produtivo a ser executado em cada sala define-se a classe
da sala e se sua pressao sera positiva, negativa ou neutra em relacao a sala
adjacente

Calculo da Carga Térmica:

Estando as salas fisicamente definidas, com suas trés dimensdes, tipo de paredes,
piso e teto, assim como potencia de equipamentos internos a sala, quantidade de
pessoas e taxa de iluminacao, estamos aptos a calcular sua carga térmica .

O método de calculo é o mesmo usado para instalacées de conforto o que permite
ao seu final chegar-se ao valor da vazao de ar insuflado em cada ambiente.
Entretanto, instalacdes de salas limpas tém por finalidade a pureza do ar interior da
sala. Assim, o ar insuflado deve ser filtrado suficientemente afim de n&ao carrear
impureza para o seu interior. Como o0 processo e as pessoas dentro da sala geram
particulas constantemente, é preciso insuflar o ar filtrado e tratado em quantidade
suficiente para diluir e carregar essas particulas, internamente geradas, para os
dutos de retorno, mantendo o niumero de particulas em suspensao na sala dentro
dos limites da classe.

Por essa razao, por experiéncia pratica, pois ndo consta em nenhuma Norma,
associa-se uma faixa de Nr. de recirculacdes do ar na sala com a classe de limpeza
da mesma.

CLASSE Nr. de Recirculacdes
ISO 5 Fluxo Laminar 0,35 @ 0,45m/s
ISO 6 60 @ 100
ISO7 40 @ 60
ISO 8 220 @ 40

Voltando para a carga térmica da sala, sabemos que a vazao de ar é obtida ao
final do calculo pela expressao:



Qs
V= Eq(3)
0,24X 1,2X AT

Onde, Qs é o calor sensivel efetivo da sala, em Kcal/h; 0,24 é o calor especifico do
ar, em Kcal/Kg°C;1,2 é a densidade do ar em Kg/m®, o AT o diferencial de
temperatura entre a sala e o ponto de orvalho da maquina (Ts—Tadp);e V é a
vazdo em m%/h.

Em funcao das caracteristicas de uma sala ou zona limpa a vazao calculada pela
carga térmica é, geralmente, menor do que a calculada pelo Nr. de recirculagdes
necessarias a classe da sala ou zona. Sendo nesse caso, a segunda mandatéria
sobre a primeira, em funcédo de querermos manter um namero controlado de
particulas geradas na sala.

Chamando de Vr a vazao pela recirculagéo e V a vazao pela carga térmica e agora
sabendo que pode ocorrer com facilidade Vr > V, voltando a Eq (2)

e substituindo V por Vr, teremos que, como Qs é constante, um ATr menor que o AT
da Eq(2).

Como conseguir um ATr < AT se o ar ao passar pelo evaporador saira préoximo do
Tadp,? Fazendo-se um re-aquecimento dessa massa de ar para uma temperatura Ti,
tal que Ts — Ti = ATr.

Assim a vazao de ar de uma sala ou zona limpa sera Vr a uma temperatura Ti.
Note que esse re-aquecimento pode ser acompanhado de uma umidificacdo, desde
que o fator de calor sensivel (fcs) seja diferente de 1, 0 que numa sala ou zona
limpa nao é muito comum, visto que nesses ambientes a carga latente é pequena,
quase que sbé funcao das pessoas( taxa de ar externo), uma vez que nao é
permitido existéncia de ralos, pias, ou outras fontes de umidade, internas a mesma.

DIAGRAMA DE BLOCO - SISTEMA CORREDOR E LIQUIDOS
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Para finalizar o aspecto das vazdes devemos construir uma tabela que nos mostre o
balanco de vazoes em cada sala, como a mostrada a seguir:

TABELA DE VAZOES:



VAZAO VAZAO VAZAO VAZAO ,
AMBIENTE \NsFl.  EXFIL.  INFIL.  ReT  SOMATORIO
CORREDOR 13646 1000 0 12646 0
SALA 1 2118 0 200 2318 0
SALA 2 2118 0 200 2318 0
SALA 3 2118 0 200 2318 0

No diagrama em bloco mostrado acima, nota-se que o corredor tem pressao mais
elevada que as salas. fazendo como uma cascata de pressodes.

Essa cascata de pessdes e as barreiras fisicas tanto para pessoas como para
materiais e/ou produtos sdo uma forma de minimizar contaminagao por entrada de
particulas indesejaveis. Esse € o topico que passaremos a examinar.

Cascata de Pressoes e Barreiras Fisicas

Em salas e/ou zonas limpas a utilizagdo de uma faixa de 12 @ 15 Pa de diferencial
de pressao entre uma area e outra adjacente é regularmente aceita como Boas
Praticas de Fabricacao (BPF), tanto quanto a colocagédo da area mais limpa no
interior das menos limpas.

Esse critério de BPF, também inclui a utilizacao de barreiras como Ante Camaras
(AC), para acesso de pessoal e de Guiché (G) para acesso de material e/ou
produtos e utensilios entre as areas que permitem minimizar a entrada de
impurezas.

Pressoes:

Numa sala com pressdo maior que a adjacente, seja um corredor ou uma AC, nao
se deve utilizar grelhas ou venezianas de sobrepressao, O ar saira pelas frestas da
porta, que nesse caso precisam ser bem construidas e melhor ainda bem
instaladas.

Uma porta de sala limpa nessas condi¢des de 0,90m de largura x 2,10m de altura,
tipo folha simples, tem as folgas tedricas entre ela seu marco de 3 mm entre o piso
e porta e 2 mm entre 0 marco e a porta, como mostra a figura abaixo.

2 mm—>| |«
2,10
3 mm \l/ "
) [<—>|

As portas duplas tem a mesma folga entre o piso e a porta, assim como também
amesma folga entre o marco e a porta e entre as folhas também é de 2 mm.

Dessa forma, é comum se dizer que por uma porta simples a vazao de exfiltracao é
de 150m%h . Se nao vejamos:



Pressao diferencial = 15 Pa

Tam. da porta 0,90m x 2,10m

Areas das frestas:

Area de fresta entre o piso e a porta
0,9 x 0,003 = 0,0027m? (1)

Area de fresta entre a porta e o batente
[(2,1+0,9+2,1) x 0,002 = 0,0102 m? (2)

O ar em razdo da pressao diferencial exerce sobre as frestas uma pressédo dinamica
cuja férmula é:

p Vv 1,2V
Py = ---mmmmeeeeeee- = eemmemeeennnene- = 15 donde; | P4 em Pa.| p em kg/m®
2 2

v =30/1,2 = 25 entdo v = 5 m/s (3)
Logo, V fresta = (Area da fresta x vel. do ar) / € | onde ¢ fator de resisténcia ao ar
Junto ao pis0:(0,0027 m®x 5 m/s x 3600 s/h) / 1,4= 34,7m*h (4)

Junto ao batente : (0,0102 m? x 5 m/s x 3600 s/h )/ 2,1= 87,4m%h (5)

123,1 m3/h (6)

que grosseiramente é arredondado para 150m%/h, visto que numa instalacéo
dificilmente se consegue as folgas teéricas acima citadas. O mesmo calculo pode
ser desenvolvido para uma porta dupla e o resultado arredondado dara 250m®/h.

As salas ou zonas sao indicadas com sinal (+) quando possuem pressao positiva,
se a sala adjacente for mais positiva que a anterior seréa indicado (++), entendendo-
se cada sinal (+) como um diferencial de 15 Pa. O mesmo raciocinio vale para
pressoes negativas, onde nesse caso sera indicado com sinal (-). As salas ou zonas
cuja pressao é o referencial ou ndo sao assinaladas com nenhum sinal ou sdo com
a indicagéo (0).

Barreiras:

Os guichés sao simples pecas de passagem de materiais e ou produtos

de uma sala para outra, onde as portas sao intertravadas, impedindo que as
mesmas se abram simultaneamente.

Outra forma de guiché sao as estufas ou autoclaves de esterilizacao para entrada e
saida de materiais, intrumentos, etc com possivel contaminagao.

Esses aparelhos também tem suas portas intertravadas, além de travadas durante o
ciclo de operacéo.

As Ante-Camaras (AC) sao por onde emtram e saem as pessoas que vao realizar
algum trabalho dentro da area ou zona limpa.



pela RDC 210 de 2003 é necessario uma AC para entrada e outra AC para saida
das areas limpas ou controladas.

Quanto a construcao vao da mais simples onde consistem num espaco com a
mesma classe da area que ela da acesso, possuindo um pequeno banco, que tanto
serve para as pessoas sentarem para colocar os proé-pés, como para sinalizar e
realmente dividir a &rea “cinza” da limpa.

Ex de Ante —Camara Simples usada para se colocar vestimenta e sobrepor

ISO 8
(++)
- saida entrada
[ [
(+)1so 8 (+)1s0 8

Até as mais complexas como as que dao acesso para areas estéries ou de bio
seguranca

(+)

—&é =% [ (0A |«

(++)B

Quanto a classe de pressao, existem quatro tipos de Ante - Camara:

1. AC — Cascata de presséo:

Usada na maioria das salas limpas, sua principal fungdo e impedir que
contaminantes entrem na sala limpa. A desvantagem é a possibilidade de saida de
substancias ativas que podem gerar contaminacao cruzada.

(++)




2. Ante - Camara - Tipo “Bexiga”

A pressao dentro da AC evita tanto a entrada de contaminantes quanto a
saida de substancias ativas para salas adjacentes.
Com esta AC evita-se a contaminacao cruzada por exemplo na fabricacao de
medicamentos solidos.

(+)

L, G

3. Ante - Camara - Tipo “Ralo”

Tem a mesma fung¢ao da do tipo “Bexiga”.

A pressao dentro da AC é menor que a pressao das duas salas adjacentes.
A desvantagem deste tipo de AC € o acumulo tanto de substancia ativa como
de como de contaminantes dentro dela, o que pode provocar contaminagao
cruzada.

Ela € mais utilizada como barreira entre duas salas de mesma classe de
limpeza

+)




4. Ante — Camara para salas limpas com bioseguranca.

E uma combinacéo da do tipo bexiga e da do tipo ralo.

Com essa combinacao temos a seguranca maxima de que nao entra nem sai
nada da sala limpa.

E utilizada no manuseio de produtos téxicos ou contagiosos dentro da sala
limpa.

(+)

(++) B 4> --)A A4

Distribuicao de Ar :

Tipos de dutos:

O dimensionamento da rede de dutos para HVAC em salas ou areas limpas
€ 0 mesmo utilizado que para sistemas convencionais de HVAC. O que importa e
difere dos sistemas convencionais é a estanqueidade dos dutos que tem que ser a
maior possivel, chegando-se em casos de ambientes de bioseguranca a exigéncia
de vazamento zero.

Dessa forma dutos chavetados nédo sdo permitidos na distribuicao do ar em
sistemas de salas limpas, bem como retorno que de preferéncia deve ser dutado,
entretanto, quando se consegue fazer um pleno limpo, pode-se utiliza-lo para
retorno..

Os tipos de dutos que permitem uma bbda estanqueidade sado os dutos tipo
TDC, onde o flange é feito no préprio duto, em maquina especial ou através do uso
de perfil de flangeamento e canto.Existe o caso extremo de instalacdes de alto risco
como as de bioseguranca, e as nucleares que sé sao adequados os dutos
soldados.

Os vazamentos maximos permitidos devem ser de acordo com a Norma
DW/143, que classifica os dutos em classes A,B,C e D conforme a pressao de
trabalho.

Isolamento:

A rede de dutos deve ser isolada com materiais nao combustiveis nem
propagadores de chama, tdo pouco fibrosos. Com isso os mais utilizados séo o



Styropor e a Espuma rigida de Poliuretano. Ambos séo colados aos dutos e
rechapeados com chapa galvanizada, aluminio, etc.

Dispositivos de Difusao e Captacao:

Os dispositivos de difusao, grelhas e difusores serao melhor abordados
quando falarmos dos tipos de fluxos.

A captacao do ar de retorno de uma sala limpa é feita através de um shaft
interno a sala que se estende do teto até aproximadamente 34 @ 40 cm do piso.

Esse shaft é construido do mesmo material que as paredes da sala e nao
pode possuir grelhas ou venezianas ou qualquer outro dispositiivo de captacao ou
controle de vazao.

Esse shaft atravessa a laje da sala e no alado externo da laje é colocado um
registro de laminas opostas, para o controle da vazao de retorno de cada
ambiuente.

A razao dessa exigéncia € que grelhas de retorno, venezianas ou qual quer
outro tipo de captor interno na sala é fonte de acumulo de particulas e portanto de
contaminagao.

Outro aspecto a considerar, é quanto a utilizagao de pisos elevados, muito
Uteis quando o fluxo deva ser laminar.

Esse tipo de piso € proibido em instalagdes que preservem a contaminacao
por particulas viaveis ou seja aquelas que transportam bactérias, virus etc. Ja nas
instalac6es em que nao existe essa preocupacao é perfeitamente possivel sua
utilizagéao .

HVAC
retorna p/ HVAC

—_—
Y

Fluxo turbilhonar

Em salas classes ISO 9,8 e 7 pode-se trabalhar com fluxo turbulento ou nao
uniderecional, tomando-se o cuidado de se fazer um retorno apenas se a largura da
sala for até 2,5m e se maior que esse valor e menor que 4,0m usar dois retornos
em paredes opostas.



Fluxo Laminar

Quando se trata de sala ou zona limpa classe ISO 5 o fluxo obrigatériamente
tem que ser laminar e a velocidade do ar na altura da regiao de trabalho de ser de
0,45m/s.

Exemplos de ambos os fluxos

HVAC

Fan Filter
T Unit - FFU

T vV Vv v vV

. . |
J4s s VY

ISO 7 ISO5

Vista em corte

Fluxo Misto:

O exemplo anterior mostra a classe ISO 5 tipica de uma industria micro
eletrdnica, onde grandes areas sao cobertas por FFU que fornecem fluxo laminar.
“Salao de baile”,

Essa concepcéo é cara e s6 € usada quando necessaria.

Pode-se quando se precisa cobrir uma pequena area de trabalho ou
equipamento com fluxo laminar usar o fluxo misto que consiste colocar dentro de
uma éarea classe ISO 7 uma pequema parte dela com classe ISO 5, isso éfeito
usando-se FFU localizados em cima da area onde o fluxo laminar é necessario.
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