Metal

Sobre a Qualificacao de Gases SeparAr-ISO 8573

A maioria das empresas qualificadoras de gases (Ar Comprimido, N2, O? vacuo...)
executam testes de "vazdo parcial”, que visa apenas o centro do fluxo de ar.

A qualificacio SeparAr é executada por '"vazio total', o mais rigoroso ensaio de
pureza do ar comprimido e outros gases existente.
Essa qualificagdo examina exaustivamente todo o fluxo de gés a fim de detectar a

presenga de aerossois e vapores € ainda, 6leo nas paredes das tubulagdes do gas.

TABELA DE CONTAMINANTES PARA CLASSIFICACAO ISO 8573

Classe Particula Particula Concentragdo Maximo Ponto Maéximo contetdo
Max. p (1) Max. mg/m3 (2) Orvalho 6leo mg/m3
1 0,1 0,1 -70°C 0,01
2 1 1 -40°C 0,1
3 5 5 -20°C 1
4 15 8 +3°C 5
5 40 10 +7°C 25
6 N/E N/E +10°C N/E
7 N/E N/E N/E N/E

N/E: Nao especificado

Quando temos a necessidade de ar comprimido limpo e isento de 6leo para
garantia dos processos, nao se podem admitir riscos.

Se sua atividade se insere em:
Saude, Produgdo Farmacéutica, Alimenticia, Eletronica, Quimica Fina e

assemelhados, torna-se fundamental a eliminagao de riscos futuros.

RDC 50 — ANVISA: 7.3.3.2. Ar comprimido e Vacuo

Ar medicinal comprimido:

Utilizado para fins terapéuticos. Deve ser isento de 6leo e de agua, desodorizado em
filtros especiais e gerado por compressor com selo d’agua, de membrana ou de pistdo
com lubrificacdo a seco. No caso de utilizagdo de compressores lubrificados a dleo, é

necessario um sistema de tratamento para a retirada do dleo e de odores do ar
comprimido. A central de suprimento com compressores de ar deve possuir filtros ou
dispositivos de purificagdo, ou ambos quando necessario, para produzir o ar medicinal
com os seguintes limites maximos poluentes toleraveis:
- N2: Balango - 02: 20,4 a 21,4 % v/v de Oxigénio

- CO2: 500 ppm maximo;

- CO: 5 ppm maximo;
- SO2: 1 ppm méaximo; - NOx: 2 ppm max;

- Oleos e particulas sélidas: 0,1 mg/m?* maximo

- Vapor de agua: 67 ppm max.(Ponto de orvalho: - 45,5° C, ref. pressdo atm).

Vacuo clinico:

O sistema central deve ser operado por, no minimo, duas bombas, com capacidades
equivalentes. Cada bomba deve ter capacidade de 100% do consumo maximo
provavel, com possibilidade de funcionar alternadamente ou em paralelo em caso de
emergéncia.

Devem ser instalados em paralelo dois filtros bacterioldgicos para desinfeccao do ar
liberado para o ar atmosférico, exceto nos casos de sistemas de vacuo providos de
outros sistemas de desinfeccdo do gés aspirado na rede e a ser exaurido.

Cada filtro deve ter capacidade de retengdo de particulas acima de 0,1 p. ...

A utilizagdo do “sistema Venturi” para geragdo de vacuo so ¢ permitida se acoplada a
um sistema de filtro que impeg¢a a contaminag¢ao do ambiente.

A garantia dessa qualidade somente pode ser obtida pela qualificacio
periodica do sistema.




Scepar Ay

Qualificacdo de Gases e Procedimentos

Sistemas de Geracdo de Ar Comprimido, Nitrogénio e Vacuo
Levantamentos de dados dos equipamentos atraves dos documentos (URS,
Especificacdo Técnica, Especificacdo Funcional);

Verificacdo dos manuais de instalacdo, operacao;

Elaboracdo de Protocolos de Qualificacdo de Projeto, Testes e Andlise de Riscos
Elaboragéo dos protocolos de Qualificacdo de Instalacdo e Testes;

Elaborac&o dos protocolos de Qualificagdo de Operagdo e Testes;

Elaboracéo de relatorio final.

Sistema de Distribuicdo: Ar Comprimido, Nitrogénio e Vacuo
Levantamentos de dados das instalagGes através dos documentos (URS,
Especificacdo Técnica, Especificacdo Funcional);

Verificagcdo dos manuais de instalagéo, operagdo e manutengao;

Elaboracdo Protocolos de Qualificacdo de Projeto, Testes e Analise de Riscos
Elaboracéo dos protocolos de Qualificagédo de Instalacdo e Testes;
Elaboragdo dos protocolos de Qualificacdo de Operacéo e Testes;

Elaboragdo dos protocolos de Qualificacdo de Desempenho;

Elaboracéo de relatorio final.

Testes nos Pontos de Uso do Ar e Nitrogénio

Anélise da presenca de Oleo no AR/N2

Presenca de dleo (vapor/aerossol) que possam estar presentes no AR/N2
Procedimentos recomendados:

Colorimetria do gas, Espectrofotometria no Infravermelho;

Anélise da presenca de Umidade no AR ou N2 e sua quantificacdo por analisador Dew
Point para quantificar a umidade relativa e ponto de orvalho do gas para a
condensacdo do vapor de adgua

Contagem de Particulas ndo viaveis por amostragem do AR/N2 com contador de
particulas para classificacdo conforme NBR 14644

Instalacdo de coletor de amostras para contagem total de bactérias

Testes dos Gases de Exaustao do Vacuo

Contagem de Particulas ndo viaveis para amostragem do gas exaustor do

vacuo c/ contador de particulas para classificagdo NBR 1SO 14644

Instalacdo de coletor de amostras para contagem total de bactérias e fungos com
incubacéo.

Adequacao dos Sistemas as Normas Nacionais e Internacionais
Fornecimento e Instalacdo de Geradores e Purificadores de Gases Gerados e
Exauridos.

Normas utilizadas:
ANVISA, 1SO 8573, UE EN12021, UK BS4275, Farmacopeia Europeia, OSHA,
USP.

SeparAr é uma empresa de origem 100% nacional com parcerias tecnoldgicas
voltadas para desenvolvimento de equipamentos ndo produzidos no pais como:
Geradores, Compressores, Purificadores de Gases e Vacuo.

Equipamentos: Hospitalar, Aeronautico, Broadcast, Siderdrgico, Mineracéo...
Qualificacdo de Gases, Ambientes, HVAC...

Qualificacdes/Certificacdes/Reqistros:

CREA: Mecanica, Elétrica, Quimica

ISO 9001: Em implantacao

ABNT: Membro do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar - ABNT/CB-26
CE 26:060.02 — Comissédo de Estudo de Gases para Uso Hospitalar...
Representacfes em todos os Estados do Brasil

Visite www.separar.com.br



http://www.separar.com.br/

