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NESTA EDICAO |

i USP <1788> Orientacao para teste de particulas em injecoes
B AP0 REGULATORIA A USP <1788> entrou em atividade em Maio de 2011 e fornece informacgdes adicionais

relacionadas a selecdo de um contador de particulas adequado para uso em testes de produtos
injetaveis acabados. Esta orientacdo é suplementar ao capitulo geral <788> sobre testes de

« USP <1788> Orientagao para teste
de particulas em injecoes

- Boas praticas de fabricacao particulas em injecoes. Clique aqui para saber mais.

definidas pelo SFDA (State Food and

Drug Administration) da China Boas praticas de fabricagao definidas pelo SFDA (State Food and Drug Administration) da China

: A SFDA (State Food and Drug Administration) da China publicou suas Boas Praticas de Fabricacao

DOCUMENTOS TECNICOS (GMP) para produtos farmacéuticos. A orientacao segue essencialmente as regras PIC/S de fabricagéo,
- Observacao sobre a aplicagiao incluindo as exigéncias para monitoramento ambiental, bem como os mesmos limites identificados

— Revisao do documento de para os diferentes graus de salas limpas farmacéuticas, de A a D. Clique aqui para saber mais.

interpretacao Anexo 1 PIC/S GMP, Pl ;

032-2 DOCUMENTOS TECNICOS

+ Observacao sobre a aplicacao -
Comparando a perda de particulas
nos tubos de transporte para
instrumentos com diferentes fluxos

Revisao do documento de interpretagcao Anexo 1 PIC/S GMP, Pl 032-2

Ha duas secdes no mais recente documento PIC/S, REVISAO DO ANEXO 1 DAS GMP 2008,
INTERPRETACAO DAS MUDANCAS MAIS IMPORTANTES PARA A FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICINAIS
ESTEREIS (Pl 032-2), publicadas em janeiro de 2010, que exigiram mais esclarecimentos do ponto de vista
) da industria. As se¢oes 6 e 11 abordam o desempenho de contadores de particulas e o comprimento de
PROXIMOS EVENTOS tubos; somente estas duas se¢des sdo discutidas nesta revisdo. Clique aqui para saber mais.

« FCE FARMA 2012 SAO PAULO Comparando a perda de particulas em tubo de transporte para instrumentos com diferentes
SP BRASIL fluxos Os contadores de particulas séo usados em muitas aplicagoes, da classificacdo de sala limpa
$30 Paulo Transamérica Expo Center - a de dispositivo limpo de ar, de acordo com padrdes especificos, com testes de instalacdo de filtro,

. programas de monitoramento ambiental portatil, sistemas de monitoramento ambiental no local
29 a 31 de Maio 2012 e o diagndstico falho de processos especificos. Clique aqui para saber mais.

PRODUTOS EM DESTAQUE

Sistema de monitoramento ambiental FacilityPro™

O novo sistema FacilityPro integra, de modo seguro, o controle e os relatérios,
vidveis e invidveis, de amostragem automatizada. O sistema de médulo montado
em rack é projetado para incorporar todos os componentes necessarios do sistema
de monitoramento ambiental, permitindo instalacdo e validagdo mais rapidas.

A redundancia embutida e o buffering de dados amenizam o risco de perda

de dados ou de producéo. Projetado especificamente para as necessidades de
envases assépticos, o sistema FacilityPro tem uma interface com base em iFix da GE,
poupando tempo e minimizando as chances de erro do operador. Clique aqui para
saber mais.

FALE CONOSCO

www.pmeasuring.com.br
dquelle@pmeasuring.com
+55(11)5188-8194
+55(11)8201-4001

Monitor microbioldgico em tempo real BioLaz™

il O BioLaz foi recentemente apresentado a agéncia regulatoéria italiana, Agencia

i Italiana del Farmaco (AIFA), envolvendo uma apresentacdo de meio-periodo e uma

\ sessao de demonstracao. Eles também interessarem-se na conformidade — que

J comprova validagao — com a USP <1223> Validagao de Métodos Microbiol6gicos

Alternativos e EP 5.1.6. Testes de validacao subsequentes demonstraram a
capacidade do BioLaz de detectar eventos de esporo Unicos com tamanhos entre

e = 0,5e0,7 um, usando esporos de Bacillus atrophaeus. Clique aqui para assistir a um
breve video detalhando o BioLaz.

Lasair® lll e Sistema micro QC sem papel MODA™

A Lonza, em parceria com a Particle Measuring Systems, criou um driver de

software para estabelecer a interface dos contadores Lasair Il e Lasair lll com
‘|’ o Sistema Micro QC Sem Papel MODA. O MODA é uma plataforma moével

de aquisicdo de dados que elimina ineficiéncias e reduz os indices de erro

inerentes aos sistemas com suporte de papel. Clique aqui para saber mais.
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ATUALIZACAO REGULATORIA - USP <1788> VISAO GERAL

A USP <1788> entrou em atividade em maio de 2011 e
fornece informacgées adicionais relacionadas a selecao
de um contador de particulas adequado para uso em
testes de produtos injetaveis acabados. Esta orientagao
é suplementar ao capitulo geral <788> sobre testes de
particulas em injecdes. Os seguintes pontos de destaque
sdo extraidos do documento de orientacao:

Precisdao do volume da amostragem

A precisao do volume da amostragem deve ser < 5% do
valor medido usando um método de massa, com base em
um volume de amostragem maior que o volume de tara.
Normalmente, deve ser usado um volume de 5 ml ou um
volume de amostragem semelhante ao que for comum
para o produto.

Fluxo da amostragem
O fluxo de amostragem deve ser testado de acordo com as
exigéncias do fabricante.

Calibragem

Trés métodos descritos:

« Manual (usando a técnica de meia contagem)

« Eletronico (usando um PHA)

« Automatizado (usando um algoritmo baseado num
software que seja comparavel ao método manual) com
valores de contagem entre 1.000 e 5.000 particulas/ml.

Resolucao do sensor

A resolucao do sensor é a capacidade de um contador
de particulas de distinguir tamanhos. Mais uma vez,
trés métodos sdo permitidos: o manual, o eletrénico e o
automatizado.

Os testes de resolucao devem ser feitos com o uso de
uma solucao de uma suspensao de 10 um de PSL com
uma distribuicdo de ndo mais de 5%.

Precisao da contagem de particulas

Para instrumentos de canais multiplos tais como o
APSS-2000, uma diluicao do padrao de referéncia do
teste USP padrao deve ser usada de modo que uma
concentracdo final contendo entre 50 e 200 particulas/
ml seja atingida. O teste deve dar um nivel melhor

que 20% da concentragao da amostra diluida quando
medida a um tamanho > 10 um.

O sistema de amostragem APSS-2000 da Particle
Measuring Systems esta em conformidade com as
exigéncias do novo capitulo. Disponibiliza-se um
documento técnico mediante solicitacao.

ATUALIZACAO REGULATORIA - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DEFINIDAS PELO SFDA
(STATE FOOD AND DRUG ADMINISTRATION) DA CHINA

A SFDA da China publicou suas Boas Praticas de
Fabricacdo (GMP) para produtos farmacéuticos. A
orientacdo segue essencialmente as regras PIC/S de
fabricacdo, incluindo as exigéncias para monitoramento
ambiental, bem como os mesmos limites identificados
para os diferentes graus de salas limpas farmacéuticas,
deAaD.

2 NOTICIAS REGULATORIAS — PROXIMOS EVENTOS

Ela foi recentemente publicada e entrou em
atividade em 1° de marco de 2011. A orientagao
esteve em desenvolvimento por algum tempo

e foi elaborada com o apoio da Universidade de
Beijing. Mais informacbes podem ser encontradas
no seguinte site: http://eng.sfda.gov.cn/cmsweb/
webportal/W43879541/A64031585.html

+55(11)5188-8194 - www.pmeasuring.com.br
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5475 Airport Boulevard, Boulder, Colorado 80301-2339
303.443.7100 1.800.238.1801 Fax: 303.546.7380
Centro de atendimento ao cliente +1.877.475.3317

www.pmeasuring.com

Servico de instrumentos +1.800.557.6363

Revisao do documento de interpretacao Anexo 1 PIC/S GMP, Pl 032-2

Ha duas secdes no documento PIC/S, REVISAO

DO ANEXO 1 DAS GMP 2008, INTERPRETACAO

DAS MUDANCAS MAIS IMPORTANTES PARAA
FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICINAIS ESTEREIS
(P1 032-2), publicadas em janeiro de 2010, que exigem
mais esclarecimentos do ponto de vista da industria. A
segdo 6 e a segdo 11 sao referentes ao desempenho

do contador de particulas € ao comprimento do tubo.
Somente estas duas segdes sdo discutidas nesta revisao.

Secgao 6:

Novo texto EC-GMP: Os contadores de particula portateis
com um tubo de amostragem de comprimento curto
devem ser usados com fins de classificagdo por conta

do indice relativamente mais alto de precipitagéo de
particulas = 5 ym em sistemas de amostragem remotos
com tubos de comprimentos longos. Interpretagao PIC/S:
Esta se¢ao sugere que os contadores de particulas
centrais antigos, com grandes comprimentos de tubo,

ndo sejam mais aceitaveis para a classificagdo de salas
limpas, pois absorverem particulas demais (especialmente
particulas de 5 ym). Portanto, os contadores portateis
modernos de particulas com tubos curtos ou (até
preferivel, quando possivel) os que nao tiverem tubos
devem ser usados com fins de classificagéo. O certificado
de calibragem do contador de particulas deve indicar o
comprimento do tubo e a natureza do material (inox ou
polimero). Quando a calibragem do contador de particulas
¢ feita fora, por um laboratério externo, o sistema de
contagem de particulas deve ser qualificado no local com
uma medigdo comparativa com uma sonda isocinética.
Para impacto no monitoramento, consulte também a
segao 11.

Secgao 11:

Novo texto EC_GMP: Os sistemas de monitoramento

de particulas na atmosfera podem ser compostos de
contadores de particulas independentes; uma rede

de pontos de amostragem acessados em sequéncia,
conectados por uma tubulagdo a um unico contador

de particulas; ou uma combinagéo dos dois. O sistema
selecionado deve ser apropriado para o tamanho de
particula considerada. Onde os sistemas de amostragem
remotos forem usados, o comprimento do tubo e os raios
de quaisquer curvas devem ser considerados no contexto
das perdas de particulas no tubo.

Interpretacéo PIC/S: Esta segéo aborda as preocupagdes
especialmente para a sedimentacéo de particulas de 5 ym
em sistemas remotos (exemplificando grosseiramente, um
tubo curvo em forma de s com 1,5 m de comprimento ja
pode absorver em torno de 30% das particulas de 5 pm.).
A empresa deve qualificar seu amostrador de particulas

e seu sistema de amostragem para os tamanhos de
particula 0,5 um e 5 pm.

Perda de particulas nos tubos de transporte

As perdas de particulas foram discutidas em termos

de comprimento de tubo em numerosos documentos
técnicos da Particle Measuring Systems (Perda aceitavel
de particulas em tubo de transporte, maio de 2010). A
seguir, um resumo dos mecanismos de como as particulas
se comportam e como elas nos ajudardo a compreender
as dificuldades de amostragens, além de ajudarem no
aprimoramento da eficiéncia de amostragens.

e O numero de Stokes é a razéo do raio de uma
particula em relagédo a dimensao de um obstaculo,
um fator importante na determinagéo de quando uma
particula em movimento sofrera o impacto de um
obstaculo (fibra ou parede do tubo).

¢ O coeficiente de arraste é um reflexo da capacidade da
particula de mudar de diregdo em relagéo ao tamanho.
Particulas menores tém menores coeficientes de arraste
e, por isso, mudam de diregao com maior dinamica.

e O tempo de relaxagdo é o tempo para uma particula
inicialmente em equilibrio em um fluido em movimento
acompanhar a mudanga na velocidade do fluido.
Particulas grandes tém um tempo de relaxagéo longo.
Portanto, quando um fluxo de ar se mover através de
uma tubulacao que contém curvas ou joelhos de raios
pequenos, as particulas grandes se depositardo na
parede de um tubo porque néo podem se adaptar com
facilidade a mudancas repentinas de velocidade por
causa da curvatura do tubo, mas continuaréo na sua
direcao original até colidirem com a parede do tubo.

e Avelocidade de deposig¢éo ou velocidade de
sedimentacgéo é a razéo do fluxo de particulas, distancia
por unidade de tempo para que a sedimentagéo ocorra,
relativa a concentragéo de particulas no ambiente.

e O numero de Reynolds descreve o fluxo turbulento
dentro da tubulagéo; garantindo que o fluxo turbulento
ira aprimorar o transporte de particulas conforme os
fatores acima forem superados através das particulas
em movimento fora das paredes do tubo apds a coliséo.

Ele pode ainda ser determinado, mesmo se este atrito

de particulas ocorrer, especialmente com as particulas
maiores de 5 um. A experimentagéo pratica demonstra que
os comprimentos de tubo maiores que 2 m néo devem ser
usados sempre que a quantificagdo de particulas de 5 pm
for exigida.

Como o comprimento do tubo ser restrito a somente 2 m e

a sobrecarga da particula no tubo de amostragem ser téo
baixa, muitos dos efeitos que tém impacto sobre o transporte
de particulas no tubo sé&o limitados, tais como a orientagcao
do tubo de amostragem (assentado horizontalmente,
verticalmente etc.) e o numero de curvas (desde que eles
mantenham um raio de didmetro do tubo de, no minimo, *4).

+55(11)5188-8194 - www.pmeasuring.com.br
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Comprimento da tubulagéo x Transporte de particulas grandes
Lasair 11 110 com tubulagéo Bevline
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Figura 1 Perda de particulas em um contador de particulas portatil (tubulagdo de 3/8 pol.
com fluxo de 28,3 I/min.)

Pico de som

PHA Calibration: Distribution Test: 0.30 microns

Pico de particula

Contagem minima, o nivel deve ser
< 1/2 do pico de particula para
cumprir com o nivel padréo. O nivel
também estabelece uma limitagcao
oo oww ooss g oo oowr 0w orel para o calculo da mediana no lado
direito de um pico de particula

Figura 2 Contagens de particulas para teste ISO 21501-4

Calibragdo do contador de particulas O escopo da ISO 21501-4 determina: "Instrumentos que
estiverem em conformidade com esta parte da ISO 21501
séo usados para a classificacdo da pureza do ar em salas
limpas e em ambientes controlados associados, de acordo
com a ISO 14644-1". Consequentemente, os usuarios de
salas limpas devem considerar a ISO 21501-4 como um
método para cumprir com as exigéncias cGMP, EC GMP e
outras exigéncias.

O EC GMP, e, portando, a PIC/S, sugerem que os
fabricantes farmacéuticos sigam a ISO 14644-1 para
determinar contagens de particulas e classificar salas
limpas (com base em dados de particulas na atmosfera)

e a ISO 14644-2 para diretrizes de instrumentagéo que
demonstram uma conformidade continua. Elas exigem
que os contadores de particulas sejam calibrados de
acordo com os padrdes da industria, e a ISO 21501-4
oferece métodos de calibragem para garantir métodos de
calibragem comuns entre os contadores de particulas 6ticos
(OPCs) e para cumprir com as exigéncias da ISO 14644-1.

+55(11)5188-8194 - www.pmeasuring.com.br
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Visao geral do método de teste da ISO 21501-4

e Particula de calibragem: Particulas PSL rastreaveis de
acordo com um padrao internacional com incerteza < 2,5%

e Dimensionamento calibrado com um Analisador de
Altura de Pulso (PHA) a um valor de mediana para
cada canal de tamanho

e Adistribuigdo da altura do pulso dos sinais da
particula PSL com ruido electrénico deve aumentar
em 50% do valor minimo ao pico

A 1SO 21501-4 define uma amplitude de tamanhos de
particulas de 0,1 — 10,0 um. O contador de particulas é
definido como um instrumento usado para a classificagao
da pureza do ar em salas limpas e em ambientes
controlados, de acordo com a ISO 14644-1. Os
parametros especificos definidos na ISO 21501-4 incluem:
e Calibragem de tamanho:

* Ao calibrar um contador de particulas de aerossois
com técnica de disperséo de luz (LSAPC) com
particulas de calibragem de um tamanho conhecido,
a tensdo média (ou canal PHA interno) corresponde
ao tamanho da particula. A tensdo média (ou canal
PHA interno) deve ser determinada com o uso de um
contador de particulas com configuragées de limite de
tensao variavel (ou de canal PHA interno). A tenséo
mediana é a tens&o (ou canal PHA interno) que divide
igualmente o numero total de pulsos contados.

e \Verificagdo da configuragdo do tamanho:

e Eficiéncia de contagem:

e 50% (* 20%) para particulas proximas do
tamanho minimo detectavel

e 100% (+ 10%) para particulas de 1,5 a 2 vezes
maiores que o tamanho minimo detectavel

* Resolugédo do tamanho:

e =< 15% para particulas de calibragem especificadas
pelo fabricante

e Indice de contagem falso:

* Narealizagdo de amostragem de ar puro, o indice
de contagem falso € uma medida da concentragcao
de particulas (contagens por metro cubico)
indicadas nas amplitudes de tamanho minimo.

Concentragdo de nimero maximo de particulas

Fluxo da amostragem

Tempo da amostragem

indice de resposta

Intervalo de calibragem

Deve-se observar que o componente fundamental da
contagem de particulas € que nenhuma concentracéo
conhecida sera fornecida, mas somente que o contador de
particulas devera determinar precisamente o tamanho de uma
particula e que o instrumento mede um volume conhecido de
ar e que todas as particulas (100% + 10%) serdo medidas.

Portanto, se ocorrer perda de particula no tubo de amostragem
durante a calibragem de um contador de particulas, e, assim,
muito poucas particulas forem medidas para determinar

uma calibragem correta do dimensionamento, o técnico

de calibragem aumentara o fornecimento das particulas
nebulizadas para as unidades em teste, superando qualquer
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perda e aumentando as contagens a um nivel em que uma
amostragem suficientemente grande para uma calibragem
possa ocorrer. Esta € uma fungéo independente do
comprimento do tubo usado. Por este motivo, ndo é necessario
que o contador de particulas esteja calibrado usando 0 mesmo
comprimento de tubo que o usado na operagao.

Respostas a interpretagdo PIC/S
Secéao 6

«  E sabido e documentado, no que tange o transporte
de particulas em tubos, que as perdas em tubos
ocorrem, e que a perda de particulas se manifesta mais
expressivamente nos tamanhos maiores, de 5 um e acima.

¢ Afinalidade da classificagao de salas limpas é
demonstrar, com a maior fundamentagéo cientifica
possivel, o status da sala limpa ou do dispositivo de
ar puro em um dado momento no tempo, e, assim, as
leituras mais precisas devem ser feitas. Isto exige que
um tubo téo curto quanto exigido para um ponto de
teste individual (ou nenhum tubo) seja usado.

¢ Nao ha correlagdo entre a calibragem do contador
de particulas e o comprimento do tubo; ambos sao
componentes independentes da medigéo. Portanto,
nao é exigido que se conhega o comprimento do
tubo durante a calibragem, e o ideal é que n&o sejam
usados tubos durante a calibragem.

Secao 11

e As perdas de particulas no tubo de transporte
séo conhecidas, e os fabricantes como a Particle
Measuring Systems podem fornecer dados que
mostram as perdas de particulas com comprimentos
de tubo especificos.

*  Um comprimento maximo de 2 m é recomendado
para os contadores de particulas de todos os pontos
de uso. Considerando esta distancia curta, as curvas
dos tubos (desde que cumpram especificagdes, com
didmetro de tubo igual ou maior que *4), as forgcas
eletrostaticas etc. tém menor impacto sobre as
particulas transportadas e podem essencialmente ser
removidas das consideragdes praticas.

¢ Aavaliagao das perdas de particulas no local exige a
geracgao de particulas dentro de uma zona controlada e o
teste esta sujeito a varios erros. Para testar efetivamente,
tanto uma simulagao dos pontos de amostragem
instalados para os pontos mais curtos e os mais longos
serem projetados em um laboratério de teste, como os
dados do proprio fabricante de contadores de particulas
devem ser usados para validagado. A Particle Measuring
Systems pode fornecer dados para perdas para todos os
instrumentos portateis.

*  Os dados do fabricante podem ser usados para
determinar que redugéo na agéo e quais niveis de
alerta para o monitoramento s&o os ideais. E importante
reduzir os limites de acdo em vez de aumentar os
valores das particulas devido a natureza da distribuigdo
(relagéo do logaritmo em funcgao do didmetro) das
populacdes de particulas dentro de salas limpas.

Autor: Mark Hallworth, Gerente de Mercado — Grupo de Ciéncias da Vida

© 2011 Particle Measuring Systems. Todos os direitos reservados

A reprodugéo ou traducdo de qualquer parte deste documento sem a permisséo do proprietario dos direitos autorais € ilegal. Solicitacdes de permissdo

ou de mais informagdes devem ser dirigidas a Particle Measuring Systems, Inc., pelo nimero +1-800-238-1801
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Comparando a perda de particulas nos tubos de transporte para
instrumentos com diferentes indices de fluxo

Os contadores de particulas séo usados em muitas
aplicacdes, da classificagao de salas limpas a de
dispositivos de ar puro, de acordo com padrées
especificos, com testes de instalagéo de filtro, programas
de monitoramento ambiental portatil, sistemas de
monitoramento ambiental no local e o diagnéstico falho

de processos especificos. Historicamente, ha um fluxo de
volume Unico de um pé cubico por minuto (CFM) escolhido
para muitas destas aplicagdes, o que equivale a 28,3 litros
por minuto (1 CFM = 28,3 LPM).

Os fabricantes de contadores de particulas descobriram
que, conforme as regulamentagdes mudaram, fluxos
de volume maior foram preferidos para a classificagao
de salas limpas de acordo com os padroes 1SO14644-1
ou Anexo 1 EC GMP. Originalmente, instrumentos de
50 litros por minuto (50 LPM) foram desenvolvidos e

a Particle Measuring Systems liderou o mercado com um
auténtico instrumento de 100 litros por minuto (100 LPM),
permitindo assim uma amostragem mais rapida de um metro
cubico de ar (1 m3), exigida para a classificagédo de uma
sala limpa conforme a ISO Classe 4 (ou até mais limpa),

ou de uma zona asséptica de grau A de acordo com as

EC GMP. A exigéncia para monitorar um processo usando
um dispositivo 'padrao’ de 1 CFM, no entanto, continua a
comprovar o método mais adequado de coleta de dados a um
indice adequado e com confiabilidade suficiente de que um
processo pode ser medido de maneira econémica.

Tipos de contadores de particulas

Os trés (3) instrumentos atuais disponibilizados pela Particle
Measuring Systems, que satisfazem todas as necessidades
atuais de classificagdo de ambientes e de programas de
monitoramento ambiental, s&o descritos na tabela abaixo.

Tabela 1 Especificagdes dos contadores de particulas Lasair® lll, Modelos 310C, 350L e 5100

Modelo

Contador de particulas

Contador de particulas Contador de particulas

Fale conosco +55(11)5188-8194

Lasair lll 310C Lasair Ill 350L Lasair Il 5100
Tamanho dos canais (um) 0,3; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 25,0 0,3; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 25,0 0,3; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 25,0
Taxa de fluxo (LPM) 28,3 50 100
Eficiéncia de contagem 50% +10% @0,3 ym 50% +10% @0,3 pm 50% +10% @0,5 ym
Concentragdao maxima (pés cubicos) i VWr(] 832.599 688.495
1ISO 21505-4 Sim Sim Sim
Visor Tela de toque IR de 8,4 polegadas Tela de toque IR de 8,4 polegadas Tela de toque IR de 8,4

polegadas

Impressora Impressora térmica Impressora térmica Impressora térmica
Relatérios 1ISO, GMP UE, Cépia impressa ISO, GMP UE, Cépia impressa 1ISO, GMP UE,
Peso sem bateria (kg) 6 6 6
Dimensoes (em cm) 30 x 33x 26 30 x 33x 26 30 x 33x 26
Diametro interno do tubo (pol.) 3/8 1/2 3/4

Tipo de bateria

Horas de vida da bateria

Li-lon (ion litio)

3 horas, uma unica bateria
6 horas, bateria dupla
operacao continua

Li-lon (ion litio)

operagao continua

2,5 horas, uma Unica bateria
5 horas, bateria dupla

Li-lon (ion litio)
3 horas, bateria dupla
operacao continua

Figura 1 Trés contadores de particulas Lasair Ill com diferentes fluxos
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Pelo fato de existirem diferentes tipos de instrumentos a Teste para demonstrar perdas em tubo de 2 m de
disposicéo, cada um com um fluxo diferente, surge uma comprimento
preocupacgao na industria, relacionada ao transito adequado

i . . A seguinte secao (resultados de teste) descreve o método
de particulas por comprimentos de tubo associados aos 9 620 ( )

de teste e os resultados do processo de teste de cada um

diferentes instrumentos. A Particle Measuring Systems dos instrumentos de fluxo acima, em relagdo a um contador
divulgou informagdes anteriormente sobre o comprimento de particulas de referéncia Lasair Il 5100. Esta unidade de
maximo adequado para o tubo de transporte, € isto tem referéncia possui 0 maior volume e o maior fluxo e, portanto,
sido reforgado pela recente publicagdo do documento com aprimora a significancia estatistica devido ao numero de

as exigéncias da Organizagéo Mundial da Satude para particulas medidas em um mesmo periodo de amostragem.
a fabricacdo de vacinas, que recomenda que ndo sejam Antes do teste, todos os Lasair IIl foram calibrados de acordo

com a norma ISO 21501-4 para a calibragem de contadores
de particula de aerossol. Este procedimento nivelou todos
Mecanismos de perda de particulas os contadores de particulas, de modo que nenhum erro
significativo existisse de um instrumento para outro.

usados mais de 2 metros de tubo.

Existem diversos fatores que afetam a perda de particulas
no tubo de transporte, e estes foram discutidos na Nota de
Aplicacédo 813. Uma fungéo destes fatores € a de garantir
que o fluxo turbulento seja mantido, assegurando dessa
forma que as particulas sejam transportadas com uma
maxima eficiéncia. O niumero de Reynolds é uma fungéo de
turbuléncia e é reconhecido amplamente que existe fluxo
turbulento onde o nimero de Reynolds for maior que 4000.

Os numeros de fluxo de Reynolds sdo calculados para os trés
contadores Lasair Il sob revisdo, bem como para sensores
de localizagao fixos, os sensores de particulas Airnet Il.

Pode-se observar na tabela 2 que em todos os dispositivos
de fluxo, exceto no baixo, 0,1 CFM (2,83 I/min.), o fluxo
turbulento existe no tubo de transporte para o contador

de particulas Lasair Ill, independentemente do fluxo
escolhido. Isto comprova que as perdas devido ao
transporte de particula sdo minimizadas. No entanto, isto
nao ameniza todas as perdas, e por isso € necessario uma
continuidade dos testes, para demonstrar empiricamente Figura 2 Unidade de referéncia Lasair Ill 5100

quais s&o estas perdas. sob um suprimento de ar HEPA
V = velocidade do fluido

R= PVYD D = Diametro do tubo A 20 °C e 101.325 kPa, o ar seco tem uma densidade de 1,2041 kg/m?3

u p = densidade do fluido A 150 °C, a viscosidade do ar ¢ 1,78 x 10 kg/(m s)
u = viscosidade do fluido

O fluxo laminar ocorre quando ReD < 2300 e o fluxo turbulento ocorre quando ReD > 4000 (J.P. Holman.
Heat Transfer, McGraw-Hill, 2002, p. 207.

Tabela 2 Numeros de fluxo Reynolds para os contadores de particulas

Diametro < . . Viscosidade
Fluxo interno do tubo FI? xo Area d? tubo R De.nS|dade dAe de fluido Kg| Reynolds
Instrumento . m-3/s m™2 tubo m/s fluido kg / m™3

L/min. mm m-s
Contador de particulas}, g 0,525 0,000471667  [7,1265E-05  [6,61849 1,2041 0,0000178 4264
Lasair Il 310C _
Contador de particulasjs, 12,700 0,000833333  [0,000126693 [6,57756 1,2041 0,0000178 5651
Lasair Il 350L ]
(Contador de particulas|, 19,050 0,001666667  [0,00028506  [5,84672 1,2041 0,0000178 7534
Lasair Il 5100
[AirNet 501 2.83 3.175 4.71667E-05__ |7,08133E-06_|5,95664 1.2041 0,0000178 1279
AirNet-1l 510 28.3 6,350 0,001666667 __ |3,16733E-05 |14,89161 1,2041 0,0000178 6397
AirNet-1l 501 2,83 6,350 4,71667E-05  [3,16733E-06 |[1,48916 1,2041 0,0000178 640

+55(11)5188-8194 - www.pmeasuring.com.br


http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/company/aboutUs
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/contact

' PARTICLE
MEASURING
SYSTEMS

AMBIENTAL © ==
MONITORAMENTO

CIENCIAS DA VIDA

Z\

Pagina inicial Fale conosco +55(11)5188-8194

PRODUTOS SERVICOS CENTRO DE CONHECIMENTO  ATENDIMENTO AO CLIENTE NOSSA EMPRESA

usando o Gerador de Particulas Grandes PMS, que usa
forgas de cisalhamento para fornecer particulas individuais
aos instrumentos de teste, também pelo ar filtrado HEPA.

A unidade de referéncia foi posicionada diretamente sob

a saida do suprimento de ar filtrado HEPA, e ndo havia
nenhum tubo de amostragem acoplado (Figura 2). Cada uma
das unidades em teste: O Lasair Ill 310C, Lasair 11l 350L e

o Lasair Il 5100 tinham 2 metros (2 m) de tubo acoplado, e O tubo de amostragem de 2 m selecionado foi o Excelon

a entrada deste tubo estava localizada adjacente a entrada
da unidade de referéncia. Isto minimizou quaisquer erros de
amostragem e garantiu que o mesmo numero de particulas

Bev-A-Line® XX. O tubo Bev-A-Line é preferido por ser um
tubo semirrigido, minimizando assim o risco de torgées no
tubo, e a superficie interna é alinhada com um polimero
HYTREL® que oferece uma superficie com nivel de fricgéo

fosse forqecido a cad‘a mecanismo de transporte, a cada muito baixo, ideal para o transporte de particulas.
tubo ou diretamente a entrada da amostra.

I . . . Resultados do teste
Para minimizar o erro de dimensionamento de particula,
somente foram usados os padrdes de dimenséao de
particulas PSL (Esferas de Latex Poliestireno) de
rastreamento de NIST e DRI-CAL. Trés particulas foram
escolhidas para o teste: 0,5 um, 1,0 ym e 5,0 ym. A nuvem
de aerossol de dimenséo padréo foi gerada usando o
gerador de particulas PMS PG-100, que nebuliza e seca as
particulas antes da transferéncia para o fluxo de ar filtrado
HEPA, e fornece as particulas para os instrumentos de teste.

As particulas maiores de 5,0 um DRI-CAL foram geradas

Atabela 3 mostra as contagens de particulas de cada
instrumento para cada uma das execugdes de testes
duplicados. Estes dados sdo normalizados para contagens
por metro cubico (n/m3). Os resultados apresentados
também mostram as % de perdas de cada execucéo de teste
para os instrumentos relativos a referéncia Lasair 11l 5100.

Um resumo das médias de perdas é apresentado na
tabela 4

Tabela 3 Resultados de testes

% DE PERDAS
Desafio REF 5100 2m 5100 2 m 350L 2m 310C 2m 5100 2 m 350L 2m 310C
0,5 um 34847 27995 29026 31288 19,67% 16,71% 10,21%
0,5 um 56560 50361 43648 48279 10,96% 22,83% 14,64 %
1,0 um 47635 45180 44680 41728 5,15% 6,20% 12,40%
1,0 um 46679 44011 45291 40351 5,72% 2,97% 13,56%
5,0 ym* 26692 21746 20878 19115 18,53% 21,78% 28,39%
5,0 ym* 29056 23703 21596 20149 18,42% 25,67% 30,65%

Tabela 4 Médias de perda de particulas relativas a referéncia

% MEDIAS DE PERDAS
Desafio 2 m 5100 2 m 350L 2m 310C
0,5 ym 15,31% 19,77% 12,43%
1,0 um 5,44% 4,59% 12,98%
5,0 ym* 18,47% 23,73% 29,52%

O diagrama na Figura 3 mostra os dados de % de perda vs. dimensao de particulas.

35.00%

30.00%

25.00%

20.00% x /

15.00% =

5.00% :

'
553

5100
350L
i
Linear (2m 310C)
—] 'm 350L

0.5 pm 1.0pm 5.0 prm*

Figura 3 Perda de particulas vs. dimensao de particulas

I
1

0.00%

+55(11)5188-8194 - www.pmeasuring.com.br


http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/company/aboutUs
http://www.pmeasuring.com/
http://www.pmeasuring.com/contact

AMBIENTAL © == | PARTICLE
MONITORAMENTO | | N swsTEMS

CIENCIAS DA VIDA

Pagina inicial Fale conosco +55(11)5188-8194

PRODUTOS CENTRO DE CONHECIMENTO  ATENDIMENTO AO CLIENTE NOSSA EMPRESA

SERVICOS

Conclusodes

A partir dos dados tedricos, todos os contadores de
particulas Lasair lll atingiram condigbes turbulentas
de fluxo, pois todos os instrumentos tém um numero
Reynolds > 4000. Por isso, o transporte de particulas
€ maximizado. No entanto, € uma fungéo conhecida
de que, ao adicionar o tubo ao contador de particulas,
experimentar-se-a perdas no tubo. Os dados de teste
mostraram que estas perdas s&do mensuraveis. As
seguintes conclusbes podem ser feitas:

e As perdas de particulas aumentam a medida que a
dimensao das particulas aumenta. Cada instrumento
demonstra menores perdas em 2 m de tubo para as
menores particulas (0,5 ym) do que é aparente para
as grandes particulas (5,0 ym).

*  Os instrumentos com os maiores numeros Reynolds
transportam particulas com maior eficiéncia. A
porcentagem de perda de 5,0 ym de particulas para
o instrumento de fluxo mais alto, o Lasair 11l 5100, é
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Por isso, ao escolher um contador de particulas para
diferentes aplicacdes, lembre-se de que ha uma diferenca
entre o fluxo do instrumento e os potenciais dados, relativa
a perda de particulas das particulas maiores. Para a
classificagdo de ambientes, disposta na ISO14644-1 ou no
Anexo 1 das GMP da UE, em que uma Unica medigao ao
ano é feita e esta medigéo é tanto de um grande volume
de amostragem quanto uma medicao critica, o alto fluxo
Lasair Il 5100 é preferido tanto por transportar particulas
com maior eficiéncia quanto por fazer a amostragem 1 m3
mais rapidamente.
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