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1. INTRODUCAO

Os sistemas de aquecimento, ventilacdo e ar condicionado na indudstria
farmacéutica possuem uma importante aplicacdo além do conforto das pessoas,
porque mantém o controle ambiental em termos de niveis por particulas viaveis e
totais dentro dos limites toleraveis para cada tipo de processo nas areas limpas, que
sdo projetadas, construidas e utilizadas de forma a reduzir a introducdo, geracdo e
retencdo de contaminantes. O desenho e o arranjo fisico devem ser direcionados para
diminuir os riscos de erros e permitir a limpeza efetiva e manutencéo a fim de evitar
contaminagdo cruzada, acumulo de poeira e sujeira, e, em geral, qualquer efeito
indesejavel na qualidade do produto. As exigéncias para industria farmacéutica de
area limpa e de ar condicionado em conjunto formam as exigéncias ambientais da
producéo; ou seja, condicbes determinadas pelos fatores que influenciam processos
como temperatura e umidade relativa do ar assim como as condi¢cdes de diferenciais
de presséao (LOTZ, 2002).

A unidade de distribuicdo e tratamento do ar representa o componente do
sistema de HVAC com maior interface na sala limpa e consiste basicamente em
dampers, filtros, moto-ventilador(es), serpentina e dispositivos controladores (valvulas
e atuadores de dampers). O controle da qualidade do ar, proveniente dos AHU que
alimentam as areas produtivas nas salas limpas, por meio da utilizacdo de sistemas
eficientes de filtragem, assim como a adog¢do de ensaios microbiolégicos que
comprovem sua adequada qualidade, é de fundamental importancia para a qualidade
final do produto. Nesse sentido, as exigéncias regulatérias consideram que o0s
fabricantes devam buscar a melhoria constante de suas atividades produtivas
garantindo dessa forma produtos cada vez mais eficazes e seguros para 0
consumidor. (LOTZ, 2002)

De acordo com a RDC 17/2010 (ANVISA, 2010), a validacdo é uma parte
essencial de Boas Praticas de Fabricacdo, sendo um elemento da garantia da
qualidade associado a um produto ou processo em particular. A validacdo de
processos e de sistemas € fundamental para atingir os objetivos de qualidade do
produto pelo fabricante. E através do projeto e da validagdo que o fabricante
estabelece com conviccdo de que seus produtos irdo consistentemente atender as
suas especificacdes. Ja na garantia da qualidade do produto é necessario identificar o

que é passivel de validacdo para provar que 0s aspectos operacionais criticos das
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instalacbes, dos equipamentos, das utilidades, dos sistemas, dos processos e dos
procedimentos estdo sob controle e a analise de risco deve ser utilizada para
determinar o escopo e a extensdo de cada validacdo. (RDC 17, ANVISA, 2010)

Levando-se em consideracdo a criticidade dos AHU, que alimentam as areas
limpas, esse presente trabalho tem por objetivo realizar uma andlise de risco a uma
unidade de tratamento e de distribuicdo do ar ja instalada, a fim de conhecer o nivel do
risco de um mau funcionamento desse equipamento na sala limpa.

A justificativa do trabalho estd diretamente relacionada ao posterior
desenvolvimento e a implantagdo da qualificacdo de projeto (QP), da qualificacdo de
instalacdo (QIl) e da qualificacdo de operacdo (QO) dos AHU relacionados as areas
limpas, além da otimizac@o da qualificacdo de desempenho (QD) implantada, ja que a
avaliacao de riscos trara subsidios técnicos para identificar a extensdo da validacao.
Isto auxiliara na rastreabilidade de toda documentacédo relacionada, na verificacdo e
na definicdo da periodicidade dos ensaios de qualificacdo e da manutencdo preventiva
e no controle do impacto das mudancas no sistema.

A metodologia sugerida foi FMEA baseada no trabalho de avaliacdo de risco
em salas limpas realizado pela SVS Consultoria em Sistema de Qualidade, contratada
por BIO-MANGUINHOS. As possiveis falhas e seus efeitos foram retiradas do manual
de operacdo de um AHU ja instalado ha cinco anos. O equipamento escolhido
alimenta as salas limpas onde ocorrem as filtracoes estéris de meios e solugdes
utilizados na producao da vacina febre amarela.

O trabalho ndo atendera apenas as exigéncias regulatérias, mas dara inicio a
implantacdo dos ciclos de validagcdo, porque através desse estudo os modelos de
relatorios de qualificacdo dos AHU serdo elaborados, o que acarretara ganho para
instituicdo por maior controle de equipamentos criticos jamais qualificados, que hoje

passam somente por manutencgdo preventiva.
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2. AMBIENTES CONTROLADOS NA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Seguindo a BPF estabelecida pela ANVISA, na RDC 17 (ANVISA, 2010) as
areas utilizadas nos processos de producao criticos da industria farmacéutica devem
possuir instalacdes segregadas e dedicadas para producdo de medicamentos e nelas
deve haver um sistema de tratamento de ar adequado aos produtos manipulados, as
operacOes realizadas e ao ambiente externo. O sistema de tratamento de ar deve
incluir filtracdo de ar adequada para evitar contaminagéo e contaminacdo cruzada, o
descontrole de temperatura e, quando necessario, de umidade e de diferenciais de
presséo.

De todos os artificios para minimizar a contaminacdo cruzada e a
contaminagdo tem-se a criacdo dos requerimentos ambientais (graus de limpeza), que
definem as classes de limpeza necesséarias para cada ambiente com base na
contagem de particulas vidveis e ndo viaveis de acordo com criticidade do processo.
Quanto mais limpo, mais rigidos sdo os controles de qualidade dos processos nas
salas. Os graus de limpeza determinam:

- A especificacdo de limpeza do ar (tipo e posicionamento dos filtros, numero
de trocas do ar, direcao do fluxo de ar, diferencial de pressao, niveis de contaminacao
por material particulado e microorganismos).

- O fluxo de processo, pessoal e material bem definido e controlado.

- A construcdo e acabamento adequado de materiais de construcdo dos
utensilios, moéveis e equipamentos e sistema de ar condicionado para ndo acumular
poeira e dificultar a limpeza.

- Os parametros ambientais (temperatura, umidade e presséo)

- Especificacdo de pessoal e de material (vestimenta, treinamento, tipo de

materiais)

- Especificacdo e controle de procedimentos adequados para o trabalho em

sala limpa. (BATHIA, A., 2008)

Para atender as demandas das classes de limpeza de ar definidos pela BPF na

RDC 17 (ANVISA, 2010), a concentracdo de particulas ndo deve exceder a valores

especificados, listados na tabela 1.
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Tabela 1: Limites de particulas maximos permitidos para cada grau de limpeza. (RDC 17,
ANVISA, 2010)

Grau de Limpeza

Repouso Operacgéo
Grau Particulas Totais , Limites para Particulas Totais . Limites para
(N° Méax. de Particulas m®) > | Contaminagao | (N°Max. de Particulas m®) > | Contaminagéo
Tamanho de Particulas Microbiolégica Tamanho de Particulas Microbiolégica
> 0,5um > 5um (UFC/m”) > 0,5um > 5um (UFC/m”)
A 3.520 20 <1 3.520 20 <1
B 3.520 29 10 352.000 2.900 10
C 352.000 2.900 100 3.520.000 29.000 100
D 3.520.000 29.000 200

Como o nivel de contaminagdo no ar de uma sala limpa € largamente
dependente das atividades de geracdo de particulas da sala, além do pessoal que
também contribue para aumentar os niveis de contaminacgdo, cada fabricacdo requer
uma condicdo ambiental apropriada em operagdo, para minimizar o risco de
contaminagdo microbioldgica e por particulas do produto ou dos materiais utilizados.
(BATHIA, A., 2008)

A fim de alcancar as condicbes em operacao, as areas devem ser desenhadas
para atingir certos niveis especificados de pureza do ar na condicdo em repouso. A
condicdo em repouso € definida como aquela onde a instalacdo esté finalizada e os
equipamentos de producdo instalados em funcionamento, mas nao existem pessoas
presentes. A condicdo em operacdo € definida como aquela em que a &rea esta em
funcionamento para uma operacdo definida e com um numero especificado de
pessoas presentes. (RDC 17, ANVISA, 2010)
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3. SISTEMA DE HVAC PARA AMBIENTES CONTROLADOS

O sistema de ar condicionado € nomeado como HVAC (Aquecimento,
Ventilacdo e Ar Condicionado) porque fornece o condicionamento do ambiente através
do controle de temperatura, da umidade relativa, movimento do ar e da qualidade do
ar — incluindo a recuperacgdo, particulas e vapores. Ja que tanto produtos como as
pessoas podem ser sensiveis a esses parametros aumentando as chances de
contaminacao por fontes externas ou por outros produtos (ISPE, 2008).

A concepcgdo e a construcdo do sistema, além de atender a seguranca, aos
produtos e aos requisitos regulamentares, também, prevéem o conforto ambiental e a
protecdo dos operadores. O sistema deve ter capacidade robusta para a operacao
inicial, para a operacao continua a longo prazo e possuir facilidade de manutencgéo e
baixo consumo de energia (ISPE, 2008).

O equipamento de HVAC para atender a BPF opera com controles e
sequencias de operacao para:

- Manter a temperatura e a umidade relativa da sala.

- Manter a pressurizacdo e as cascastas de pressdo manométrica.

- Prover a renovacao do ar para ventilagéo e pressurizacao da sala.

- Minimizar a contaminacéo do ar na sala.

- Prover a vaz8o de ar necessaria para manter o grau de limpeza requerido na

sala.

Na construcdo de um sistema de HVAC os seguintes passos devem ser
levados em consideracao:

- Levantamento da especificacdo do produto e da criticidade dos parametros

ambientais e de seus critérios de aceitacéo.

- Definicdo do tipo de area limpa e seus requerimentos operacionais.

- Identificac&o das fontes potenciais de contaminag&o e seus riscos.

- Desenvolvimento de um sistema de controle de HVAC de acordo com 0s

critérios de processo.

- Atendimento, principalmente, aos requisitos regulatérios vigentes. (ISPE,

2008)

Os HVAC utilizados em BIO-MANGUINHOS n&o possuem sistema de
aquecimento, somente sistemas o sistema de ventilagdo e ar condicionado. Conforme
a figura 1 abaixo, eles basicamente s&o compostos por subsistemas de refrigeracdo

com central (torre) e fornecimento de &gua gelada (chiller) e susbsistema de
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7

tratamento e de distribuicdo de ar. JA o sistema de controle € representado pelo
fornecimento de energia elétrica, por damper automatizado, instrumentos de medicéo

e controle e software de controle.

Chiller -
Fornecimento

Torre de Agua ! Sistem de Refrigeracdo !
g gerae de Agua

Gelada da Agua

Fonte de Sistems e

Energia Elétrica Relrigerapse do

Y

AHU -

Unidade de
Tratamento e
Distribuicdo do Ar

Sala Limpa -

Figura 1: Diagrama funcional do sistema de HVAC
Fonte: Manual Técnico (TM 5-698-4) / Department Of The Army (2006, traducdo nossa)

Conforme a figura 2, o sistema de HVAC que contem o AHU em estudo, &
composto por um ciclo de alimentacdo da agua gelada pela torre (evaporador) ao
chiller, que possui um compressor de vapor constituido e um condensador, um
dispositivo de expansdo termo estatica (bomba) e um evaporador interligado
(ventilador da torre de agua gelada), absorve calor do sistema por meio de dissipacao,
resfria a 4gua, a qual, bombeada, caminha através de tubulacbes até as serpentinas
localizadas nas unidades terminais AHU, com objetivo de refrigerar, ou seja, controlar
e manter a temperatura e umidade relativa do ambiente. Neste ponto, h4 uma
elevacdo em sua temperatura da agua, pela troca de calor com o ar de retorno da area
limpa em contato com a serpentina. A 4gua quente volta aos chillers para ser
novamente resfriada, através da troca de calor com o refrigerante — 4gua gelada
proveniente da torre. (Department Of The Army, 2006)

Em BIO-MANGUINHOS, a umidade relativa do ar é controlada pelo mesmo

sistema de controle de temperatura do ar (serpentina, chiller e torre de agua gelada).
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Figura 2: Diagrama funcional dos subsistemas de HVAC utilizando agua gelada como
refrigerante (refrigeracéo do ar)
Fonte: Manual Técnico (TM 5-698-4) / Department Of The Army (2006, tradugéo nossa)

O AHU, o objeto de estudo, representa a etapa terminal do sistema de
refrigeracdo e tratamento do ar, responsavel por fornecer e manter ar limpo na sala
limpa, em BIO-MANGUINHOS totaliza oitenta unidades.

Na figura 3, o AHU é subdividido em unidades como captacéo e tratamento de
ar exterior, pré filtracdo do ar exterior (filtro grosso), central de refrigeragcdo do ar
(serpentina), central de insuflamento do ar (moto-ventilador), central de pre filtracdo do
ar (filtro fino), unidade de tratamento de ar de insuflamento (filtro absoluto) e
distribuicdo (dutos, dampers, difusores e registros).

No tratamento do ar, o filtro grosso constitui a primeira etapa de limpeza,
constituem unidades com alta eficiencia para filtracdo de particulas grandes e fibras,
mas baixa eficiéncia para pequenas particulas. J& o filtro fino, localizado depois da
serpentina, faz parte da segunda etapa de limpeza do ar, possui boa eficiéncia para
particulas grandes e pequenas, também utilizado como pré filtro para filtro absoluto.
(ABNT NBR 16401-3, 2008)
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Os filtros absolutos, com a alta eficiéncia para particulas no ar, retiram mais do
que 85% para particulas de 0,3um por volume do ar. Eles representam a Ultima etapa
de filtracdo do ar. (ABNT NBR 7256, 2005)

Atenuador de Ruidos
Grelha Registro de Vazéao Ventilador Filtro

M——ex

Damper

\M

<

azao

Captacao de Ar Externo
/,
7

Filtro I Filtro Filtro Absoluto [Terminal)

~ LA S]
? \ Sala de Produgao
Serpentina de .
Resfriamento Damper

Recirculagéo do Ar

Registro de

T
N

Figura 3: Diagrama funcional do subsistema AHU
Fonte: WHO (2008, traduc&o nossa)

A AHU para salas limpas afeta diretamente a qualidade do produto, portanto os
principios basicos para os ensaios de qualificagéo (testes e verificagdo) sdo baseados:

- Na andlise e no gerenciamento dos riscos que afetam a seguranca e a
eficacia do produto no paciente.

- No gerenciamento dos parametros criticos de controle de qualidade do
processo e do produto e a interseccdo dos mesmos, sem esquecer a aprovacao
regulatoria.

- No processo de instalacao e de verificacdo. (ISPE, 2008)

A proposta para verificar se o sistema de climatizacdo é adequado para o efeito
€ comparar a documentacao de campo gerada (IQ, OQ e PQ) aos requisitos iniciais de
projeto — ERU, analise de risco, fluxograma, seguindo a seguinte sequéncia na figura
4.
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{ VALIDAGAD DE SISTEMA ]

SISTEMAS EXISTENTES [ SISTEMAS FUTUROS

Andlise de Risco (RA) Especificagio e Requisitos do Usuaric (ERU)
| [

Qualificagdo de Instalagdo (QI) Andlise de Risco (RA)

Qualificacdo de Operagdo (QO) Qualificagdo de Projeto (QPF)

Qualificacdo de Desempenho (QD) Qualificagdo de Instalagdo (QI)

Quslificagao de Operagéo (Q0)

Qualificacdo de Desempenho (QD)

S G SR G S

Y Ty Ty Ty Ty
| W S S S S T S S—

Figura 4: Seqiiéncia de validacédo para sistemas existentes e futuros

Fonte: Baseline Pharmaceutical Engineering Guide (2000, adaptacdo nossa)

A validagdo é o ato documentado que atesta que qualquer procedimento,
processo, equipamento, material, atividades ou sistema realmente e consistentemente
leva aos resultados esperados e a qualificagdo € o conjunto de agdes realizadas para
atestar e documentar que quaisquer instalacfes, sistemas e equipamentos estdo
propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados
esperados. A qualificacdo é frequentemente uma parte da validacdo, mas as etapas
individuais de qualificacdo ndo constituem, sozinhas, uma validacdo e sim o conjunto
de todas elas. (RDC 17, ANVISA, 2010)

A sequéncia de validacdo iniciando-se pela ERU afim de estabelece quais séo
0s requisitos basicos que um sistema deve possuir para atender as necessidades
essenciais de instalacdo, funcionamento e validacdo. Em BIO-MANGUINHOS, esse
documento é gerenciado pelo Departamento de Garantia da Qualidade e é elaborado
pelo ususério e pelos colabordroes da engenharia e da validacdo. Para os sistemas
legados, esse documento € inexistente.

A AR envolve desenvolver a compreensao da natureza dos riscos e determina
o nivel do risco. Ela fornece base para as decisdes sobre o tratamento dos riscos,
fornecendo uma entrada para avaliacdo de riscos e para as decisdes sobre a
necessidade dos riscos a serem tratados. (ISO 31000, 2009 — tradug&o Bureau
Veritas) A AR é um procedimento sistematico para a andlise de um sistema a fim de
identificar os modos de falha potenciais, suas causas e efeitos no desempenho do
sistema. (ISO 60812, 2006) Atualmente, no segundo paragrafo do artigo 446 da RDC
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17/2010, a AVISA exige que “todos os processos utilizados devem ser validados e o
risco deve ser avaliado” e de acordo com o fluxo proposto na figura 4, a AR acontece
antes das qualificacoes.

O conceito de qualificagdo, conforme explicado acima, € essencialmente
mesmo conceito de validacdo, mas dividido em partes: QP, Ql, QO e QD. A QP,
inexistente a sistemas legados, é a evidéncia documentada de que as instalacdes,
sistemas de suporte, utilidades, equipamentos e processos foram desenhados de
acordo com os requisistos de BPF. A QI, é um conjunto de operacfes realizadas para
assegurar que as instalacoes utilizadas estdo apropriadas e corretas de acordo com
as especificacfes estabelecidas. A QO é um conjunto de operacdes, sob condi¢bes
especificadas, que assegura a operagdo conforme o previsto, em todas as faixas
operacionais consideradas. J& a QD é a verificacdo documentada do desempenho
consistente e reprodutivel, de acordo com os parametros e especificacdes definidas
por periodos prolongados. O termo qualificacdo € normalmente utilizado para
equipamentos, utilidades e sistemas, enquanto validacéo aplicada a processos. (RDC
17, ANVISA, 2010)

E importante utilizar a andlise de risco na elaboracdo dos relatorios de
gualificacdo para determinar os documentos criticos necessarios que precisardo ser
revisados de acordo com as mudancas no projeto e no processo de producdo. Os
documentos principais a serem considerados sao:

- Especificacdo do equipamento (ERU).

- Gerenciamento de riscos e matriz de rastreablidade.

- As built do diagrama de fluxo de ar e instrumentos.

- Tabela dos parametros ambientais das salas (temperatura , umidade relativa,
presséo, vazao, classificacdo e nimero de trocas).

- Planta de zoneamento.

- Diagrama de fluxo de ar e de pressoes.

- Diagrama e zoneamento das AHU.

- Diagrama de controles.

- Especfiicacao dos instrumentos criticos.

- Documentos de comissionamento: teste de integridade dos filtros HEPA,
balanceamento do ar, teste de velocidade de face, interelacdo das pressdes, teste de
alarmes criticos, relatorios de ensaios, certificados de calibracdo, visualizacdo do ar

nas areas grau A, contagens de particulas totais e viaveis. (ISPE, 2000)
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4, ANALISE DE MODO DE FALHAS E EFEITO

FMEA é considerada como um método para identificar a gravidade dos modos
de falhas potenciais e contribuir para medidas de mitigacédo para reduzir o risco, além
de, em algumas aplicacdes, incluir, também, uma estimativa da probabilidade de
ocorréncia dos modos de falha. Aplicacgdo do FMEA ¢é precedida por uma
decomposicao hierdrquica do sistema em seus elementos mais bésicos, iniciando no
menor elemento do nivel. Um efeito do modo de falha em um nivel inferior pode entédo
se tornar uma causa de falha de um modo de falha de um item do nivel imediatamente
superior. A analise prossegue de forma bottom-up até que o efeito final sobre o
sistema é identificado. (ISO 60812, 2006)

FMECA (Modos de Falha, Efeitos e Andlise da Criticidade) € uma extenséo
para o FMEA que adiciona um meio de classificacdo da gravidade dos modos de falha
para permitir que a priorizacdo de contramedidas. Isto € feito através da combinacéo
da medida de gravidade e frequéncia de ocorréncia para produzir uma criticidade
métrica chamada. Os principios de um FMEA pode ser aplicada fora do projeto de
engenharia. Procedimento FMEA pode ser aplicado a uma industria ou a qualquer
processo de trabalho, tais como em hospitais, médicos laboratérios, os sistemas
escolares, ou outros. (ISO 60812, 2006)

FMEA geralmente lida com modos de falha individual e os efeitos desses
modos de falha no sistema. Cada modo de falha séo tratadas como independentes. O
procedimento é, portanto, impréprio para analise de falhas dependentes ou falhas
resultantes de uma sequéncia de eventos. Para determinar o impacto de uma falha, é
preciso considerar de nivel superior induzido — resultante falhas e, possivelmente, o
mesmo nivel de falhas induzidas. A analise devera indicar, sempre que possivel a
combinagcdo de modos de falha ou de sua sequéncia, que foi a causa de um efeito de
nivel superior. Nesse caso, a modelagem adicional é necesséaria para estimar a
magnitude ou probabilidade de ocorréncia de tal efeito. FMEA é uma ferramenta
flexivel que pode ser adaptada para atender as necessidades especificas da industria
ou produto. Planilhas especializados que requerem entradas especificas podem ser
adaptados para determinadas aplicagfes. Se niveis de severidade de modos de falha
séo definidos, eles podem ser definidos de forma diferente para diferentes sistemas ou
niveis diferentes. (ISO 60812, 2006)
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As razbes para a empresa aplicar a FMEA ou FMECA podem incluir o seguinte:

a) identificar as falhas que tém efeitos indesejados sobre o funcionamento do
sistema, por exemplo, excluir ou degradar significativamente o funcionamento ou
comprometer a seguranca do Usuario;

b) para satisfazer as exigéncias contratuais do cliente, conforme o caso;

¢) permitir uma melhoria da confiabilidade do sistema ou a seguranca (por
exemplo, modificagBes no projeto ouacdes de garantia de qualidade);

d) para permitir a melhoria da sustentabilidade do sistema (por destacando as
areas de risco ou inconformismo para manutencao). (ISO 60812, 2006)

Em vista das razdes acima referidas para a realizacdo de um FMEA, os
objectivos de uma FMEA (ou FMECA) podem incluir o seguinte:

a) uma identificacdo e avaliagdo abrangente de todos os efeitos indesejaveis
no limites definidos do sistema a ser analisado, e as sequéncias de acontecimentos
trouxeram sobre por cada modo de falha identificado item, por qualquer motivo, em
varios niveis da hierarquia funcional do sistema;

b) a determinacédo da criticidade ou prioridade para tratar / de cada modo de
falha com relacdo a funcéo correta do sistema ou o desempenho e as impacto sobre o
processo em causa,

c) a classificacdo dos modos de falha identificados de acordo com
caracteristicas relevantes, incluindo sua facilidade de deteccdo, capacidade de ser
diagnosticada, testabilidade, de compensacdo e de funcionamento disposi¢cdes
(reparacdo, manutencdo, logistica, etc);

d) identificacdo de falhas no sistema funcional e de estimacdo de medidas de
gravidade e probabilidade de fracasso;

e) O desenvolvimento do plano de projeto de melhoria para a mitigacdo de
modos de falha;

f) apoiar o desenvolvimento de um plano de manutencéo eficaz para atenuar
ou reduzir a probabilidade de falha. (ISO 60812, 2006)

Tradicionalmente tem havido grandes variagdes na forma em que a FMEA é
conduzida e apresentados. A andlise é feita geralmente através da identificacdo dos
modos de falha, seus respectivos causas e efeitos imediatos e finais. Os resultados
analiticos podem ser apresentados em um planilha que contém um nulcleo de
informac&o essencial para todo o sistema e detalhes desenvolvidas para o sistema

especifico. Ele mostra os caminhos do sistema poderia falhar, 0 componentes e seus
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modos de falha que poderia ser a causa da falha do sistema, e os causa (s) de
ocorréncia de cada modo de falha. (ISO 60812, 2006)

A FMEA aplicada aos produtos complexos pode ser muito extensa e pode ser
as vezes reduzido por ter em mente que o design de alguns subconjuntos ou de suas
partes pode ndo ser inteiramente novo e por pecas de identificacdo da concepcao de
produtos que sdo uma repeticdo ou uma modificacdo de um projeto de produto
anterior. Tem também o ponto para a necessidade de eventual teste ou analise
completa das novas funcionalidades e itens. Ao usar uma FMEA existente de uma
versdo anterior do produto, é essencial se certificar que o projeto é bem utilizada,
repetida do mesmo modo e sob as mesmas tensdes que o projeto anterior. Um novo
operacional ou estresses ambientais podem requerer revisdo do cumpridos
anteriormente FMEA. Diferentes tensdes ambientais e operacionais podem exigir uma
FMEA totalmente nova a ser criada, tendo em conta as novas condi¢cdes operacionais.
(ISO 60812, 2006)

O procedimento FMEA consiste das seguintes etapas principais:

a) estabelecimento de regras béasicas para a FMEA e planejamento e
programacdo de assegurar que o0 tempo e a experiéncia esta disponivel para fazer a
analise;

b) a execucdo da FMEA utilizando a planilha apropriada ou outros meios, como
uma légica diagramas ou arvores de falhas;

C) resumo e apresentacdo de relatérios das andlises para incluir todas as
conclusdes e recomendac0es feitas;

d) atualizacdo da FMEA como a atividade de desenvolvimento progride. (ISO
60812, 2006)

No planejamento da analise, deve-se acompanhar as atividades,
procedimentos, relacionamento com outras atividades confiabilidade, processos de
gestdo das acdes corretivas e para o seu encerramento, e as etapas, que deverao ser
integradas no plano geral do programa. O método deve estar descrito no plano do
programa. Esta descricdo pode ser um resumo ou uma referéncia a um documento de
origem contendo a método de descri¢do. (ISO 60812, 2006)

Este plano deve conter os seguintes pontos:

- definicdo clara dos objetivos especificos da andlise e resultados esperados;

- 0 escopo da presente analise que deve refletir a maturidade de concepcao, 0s
elementos que podem ser considerados um risco, pois eles desempenham uma

funcgéo critica ou por causa de imaturidade da tecnologia utilizada;
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- descricao de como a andlise apoia a confiabilidade geral do projeto;

- medidas identificadas para o controle das revisbes FMEA e relevantes
documentacdo. Controle de revisdo da analise de documentos e planilhas e arquivos
métodos devem ser especificados;

- a participacdo de especialistas em design na analise para que eles estejam
disponiveis quando necessario;

- principais marcos do cronograma do projeto claramente marcados para
assegurar que a analise € executada em um tempo habil;

- 0 modo de fechamento de todas as ac¢bes identificadas no processo de
mitigacao da falha identificada modos que precisam ser abordadas. (ISO 60812, 2006)

O plano deve refletir o consenso de todos os participantes e deve ser aprovado
por projeto de gestdo. Reviséo final da FMEA completa a etapa final do projeto de um
produto ou o seu processo de fabricacdo (FMEA de processo), identifica, também,
todas as acgOes registradas para mitigacdo dos modos de falha de preocupacédo e na
forma de seu encerramento. (ISO 60812, 2006)

Na definicdo da estrutura do sistema, os seguintes itens devem ser incluidos:

a) diferentes elementos do sistema com as suas caracteristicas, performances,
papéis e funcoes;

b) as conexdes logicas entre os elementos;

¢) nivel de redundancia e a natureza dos despedimentos;

d) a posicdo e a importancia do sistema dentro de toda a instalacdo (se
possivel);

e) as entradas e saidas do sistema;

f) mudancas na estrutura do sistema para diferentes modos de operacao. (ISO
60812, 2006)

As informacfes relativas as funcles, caracteristicas e comportamentos séo
necessarios para todos niveis do sistema considerado até ao mais alto nivel, para que
FMEA possa enderecar adequadamente modos de falha que excluem qualquer
dessas fungdes. (ISO 60812, 2006)

O estado das condi¢des de funcionamento diferententes do sistema devem ser
especificados, bem como as alteragbes na configuracdo ou a posicado do sistema e
seus componentes durante o diferentes fases operacionais. Os desempenhos minimos
exigidos do sistema deve ser definida de tal forma que os critérios de sucesso e / ou
falha pode ser claramente entendida. Tais especificas exigéncias como a

disponibilidade ou a seguranca deve ser considerada em termos de minimos
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especificados niveis de desempenho a serem atingidos e 0s niveis maximos de dano
ou prejuizo para ser aceito. (ISO 60812, 2006)

E necessario ter um conhecimento exato:

a) da duracao de cada funcéo, o sistema pode ser chamado a executar;

b) do intervalo de tempo entre os ensaios periédicos;

c) do tempo disponivel para acao corretiva antes que ocorram consequéncias
graves para o sistema;

d) de toda a instalacdo, 0 ambiente e / ou 0 pessoal, incluindo as interfaces e
interacbes com os operadores;

e) dos procedimentos de operacdo do sistema durante o start-up, shut-down e
outras transicdes operacionais;

f) do controle durante as fases operacionais;

g) da prevengao e / ou manutencgao corretiva;

h) dos procedimentos de testes de rotina, se empregado. (ISO 60812, 2006)

Tem sido afirmado que um dos usos da FMEA é contribuir para o
desenvolvimento do manutencdo da estratégia. No entanto, se este tiver sido pré-
determinado, as informagOes sobre manutencdo de instalagcfes, equipamentos e
pecas de reposicdo deve ser conhecida para tanto preventivas como manutencdo
corretiva. (1ISO 60812, 2006)

Na determinacdo de modos de falha a operacdo bem sucedida de um
determinado sistema esta sujeito a realizacdo de certos elementos criticos do sistema.
Os procedimentos para a identificacdo de modos de falha, suas causas e efeitos
podem ser efectivamente melhorados se houver a preparacao de uma lista de modos
de falha previstos, em razéo do seguinte:

a) a utilizacao do sistema,;

b) o elemento determinado sistema em causa,;

¢) o modo de funcionamento;

d) as especificacBes operacionais pertinentes;

e) as limitagbes de tempo;

f) a estresses ambientais;

g) o operacional adicional. (ISO 60812, 2006)

Praticamente todo o tipo de modo de falha pode ser classificado em uma ou
mais categorias. No entanto, essas categorias de modo geral de falha sdo muito
amplas em escopo para a andlise definitiva; consequentemente, a lista deve ser

expandida para fazer categorias mais especificas. Quando usadas em conjunto com
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as especificacdes de desempenho que regem as entradas e saidas no diagrama de
bloco de confiabilidade, todos os possiveis modos de falha podem ser identificados e
descritos. Deve se notar que um determinado modo de falha pode ter varias causas.
E importante que a avaliagdo de todos os itens dentro dos limites do sistema no nivel
mais baixo proporcionalmente com os objetivos da analise € realizada para identificar
0 potencial modos de falha. Investigacdo para determinar as causas e efeitos
possiveis falhas também falha em subsistema e funcdo do sistema podem ser
realizadas. O levantamento de falhas tipicas acontecem nas seguintes areas:

a) para novos itens, pode ser feita referéncia a outros elementos com funcéo
semelhante e estrutura e aos resultados dos testes realizados sobre eles nos niveis de
stress adequado;

b) para novos itens, a intengdo do projeto e detalhada andlise funcional do
rendimento potencial falha modos e suas causas. Este método é preferivel porque as
tensdes e a operagdo em si podem ser diferentes a partir dos itens semelhantes. Um
exemplo deste situacdo pode ser o uso de um processador de sinal diferente da
utilizada no semelhante design;

C) para os itens em uso, em servico, registros e dados de falha pode ser
consultado;

d) possiveis modos de falha pode ser deduzida a partir de parametros
funcionais e fisicas tipicas do o funcionamento do item. (ISO 60812, 2006)

E importante que os modos de falha ndo sejam omitidos por falta de dados e
gque as estimativas iniciais sejam melhoradas por resultados e progressao do projeto.
A FMEA deve registrar o estado de tais estimativas, ou seja, a identificacdo de modos
de falha e, quando necessario, a determinacdo de reparacdo acdes de projeto, acdes
preventivas de garantia de qualidade ou a¢des de manutencao preventiva. Também, é
mais importante identificar e, se possivel, atenuar o fracasso modos de efeitos de
medidas de concepc¢do, do que saber a sua probabilidade de ocorréncia. Quando é
dificil atribuir prioridades, a andlise de criticidade pode ser necesséria. (ISO 60812,
2006)

As causas mais provaveis para cada modo de falha potencial devem ser
identificadas e descritas. Como um modo de falha pode ter mais de uma causa, o0 mais
provavel potencial independente para cada modo de falha devem ser identificados e
descritos. A identificacdo e descricdo das causas de falha nem sempre € necesséria
para todas os modos de falhas identificados na andlise. Identificacdo e descricdo das

causas de falha, bem como sugestfes para a sua mitigacdo devem ser feitas em
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funcdo da falha e a gravidade de seus efeitos. O mais grave dos efeitos de modos de
falha, deve ser identificado e descrito. Caso contrario, o analista pode dedicar esforcos
desnecessarios na identificacdo das causas de falha de modos de falha de tal forma
que ndo tém ou tém um efeito muito menor na funcionalidade do sistema. Falhas e
causas podem ser determinadas a partir da analise de falhas de campo ou falhas em
unidades de teste. Quando o projeto é novo e sem precedentes, as causas de falha
podem ser estabelecidas por opinido de especialistas. Quando as causas de cada
modo de falha s&o identificadas as medidas recomendadas ser&o avaliadas com base
em sua probabilidade estimada de ocorréncia e a severidade de seus efeitos. (ISO
60812, 2006)

Os efeitos locais referem-se aos efeitos do modo de falha do elemento do
sistema em consideracdo. As conseqiiéncias de cada possivel falha na saida do item
devem ser descritas. O proposito de identificar os efeitos locais € fornecer uma base
para juizo na avaliacdo disposi¢cdes alternativas existentes ou elaboracéo
recomendado acdes corretivas. Em certos casos, pode ndo haver um efeito local além
da n&o modo proprio. (ISO 60812, 2006)

Ao identificar os efeitos finais, o impacto de uma possivel falha no nivel mais
elevado do sistema definidos e avaliados pela analise de todos 0s niveis
intermediarios. O efeito final descrito, pode ser o resultado de falhas multiplas. (Por
exemplo, a falha de um dispositivo de seguranca resulta em uma efeito final
catastréfico apenas no caso em que tanto o dispositivo de seguranca falhar eo
principal funcdo para a qual o dispositivo de seguranca € projetado vai além dos
limites permitidos.) Estes final efeitos resultantes de uma faléncia de multiplos devem
ser indicados nas planilhas. (ISO 60812, 2006)

Para cada modo de falha, o analista deve determinar a forma em que a falha é
detectada e 0s meios pelos quais 0 usuario ou mantenedor esta ciente da falha. A
deteccao de falhas podera ser executada por um recurso automatico do projeto (built-
in-teste), o estabelecimento de um procedimento de verificacdo especial antes da
operacdo do sistema ou pela inspecdo durante a manutencdo atividades. Pode ser
executado no inicio do sistema ou continuamente durante a operacao ou a intervalos
prescritos. Em qualquer caso de deteccao de falhas, o seu aparecimento deve impedir
as condicbes de operacdo perigosas. A necessidade da deteccdo separada do
fracasso de elementos redundantes durante a operacdo deve ser considerada. Para
um projeto de deteccdo de FMEA onde uma deficiéncia de projeto ira ser identificada

(por meio de revisdo, por analise, por simulacdo, de ensaio, etc.) deve-se considerar
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como mais provaveis, onde o processo de uma deficiéncia é identificada e,
por exemplo, com o qual a probabilidade pelo operador, por controle estatistico do
processo, pelo controle de qualidade, procedimento ou por etapas posteriores no
processo. (ISO 60812, 2006)

A classificacdo da gravidade dos efeitos do modo é altamente dependente da
aplicacdo da FMEA, considerando os seguintes fatores:

- A natureza do sistema em relacdo aos possiveis efeitos sobre 0s usuérios ou
para o ambiente decorrente da faléncia;

- O desempenho funcional do sistema ou processo;

- Quaisquer exigéncias contratuais impostas pelo cliente;

- Requisitos de seguranca do governo ou da industria;

- Requisitos de uma garantia implicita. (ISO 60812, 2006)

De acordo com as consequencias dos efeitos dos modos de falhas, a
gravidade pode variar qualitativamente do catastréfico, onde o efeito causa sérios
danos ao sistema e seu ambiente e / ou acidentes pessoais, até o insiginificante onde
o efeito ndo constitui uma ameaca ao sistema e a vida. (ISO 60812, 2006)

A freqiiéncia ou probabilidade de ocorréncia de cada modo de falha deve ser
determinada para avaliar adequadamente o efeito ou criticidade de cada um.
Na determinacdo quantitativa da probabilidade de ocorréncia, além de publicada
informacdes sobre a taxa de falha, € muito importante considerar o perfil operacional
(ambiental, mecanica e/ou tensdes eléctricas aplicada) de cada componente que
contribuir para a sua probabilidade de ocorréncia. Isso ocorre porgue as taxas de falha
do componente, e consequentemente taxa de falha do modo de falha em
consideracdo, na maioria dos casos, aumenta proporcionalmente com o aumento das
tensbes aplicadas com a relacdo de direito ou poder exponencialmente. A
probabilidade de ocorréncia de um modo de falha pode ser definida por um tempo
predeterminado ou periodo declarado, embora possa ser definida como um nimero
ranking melhor que o real probabilidade de ocorréncia. Ela pode ser estimada a partir:

- dos dados dos testes de vida util dos componentes;

- das bases de dados disponiveis das taxas de insucesso;

- da insuficiéncia de dados de campo;

- dos dados de falha para itens similares ou para a classe de componente. (ISO
60812, 2006)
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Quando a probabilidade de ocorréncia € estimada, a FMEA deve abordar o
periodo de tempo que as estimativas sao feitas. Geralmente é o periodo de garantia
ou a duracéo pré-determinada periodo do item ou produto. (ISO 60812, 2006)

Os meios de deteccdo (D) sdo uma estimativa de chance de identificar e
eliminar a falha antes de do sistema ou do cliente é afetada. Este nUmero geralmente
¢é classificado em ordem inversa dos numeros de ocorréncia (P) ou de gravidade (S):
guanto maior o numero de deteccdo, 0 menos provavel a deteccdo é. Quanto menor a
probabilidade de deteccdo, consequentemente, leva a um maior risco com uma
prioridade maior para a resolucao do modo de falha. (ISO 60812, 2006)

A aplicacdo da andlise crtitica implica na avaliacdo qualitativa da magnitude de
um efeito de modo de falha através da quantificacdo da criticidade do risco. (ISO
60812, 2006)

A determinacdo quantitativa da criticidade do risco, representada pelo RPN, é
avaliada por uma medida subjetiva combinando quantitativamente a gravidade do
efeito (S) e uma estimativa da probabilidade de sua ocorréncia esperada (P) para um
periodo de tempo predeterminado assumido para a analise, além da detecc¢éo (D). Em
alguns casos, em que essas medidas ndo estdo disponiveis, pode tornar-se
necessario para se referir a uma forma mais simples de um FMEA n&o-numérico. A
relacdo geral a respeito de uma medida do RPN é em algumas analises tipicas

expressas da seguinte forma:

RPN = PxSxD onde,

S - nimero adimensional que representa a severidade, ou seja, uma estimativa de
quao fortemente o efeitos da falha irdo afetar o sistema ou o0 usuario.
P - ndmero adimensional que denota a probabilidade de ocorréncia.

D - nivel de deteccéo de falhas. (ISO 60812, 2006)

O RPN pode entdo ser utilizado para a priorizagdo da mitigacdo da falha
modos. Além da magnitude do numero de prioridade de risco, a decisdo para a
mitigacdo € influenciada, principalmente, pela gravidade da anomalia, o que significa
gue se houver falha modos com RPN semelhantes ou idénticos, os modos de falha
gue estao a ser tratadas em primeiro lugar sdo os com o0s numeros de alta severidade.
Os modos de falha em seguida, sdo ordenados em relacdo as suas RPN e prioridade
alta. As aplicagbes de um RPN superior em alguns efeitos ndo sdo aceitaveis,

enquanto em outras situagdes, a grande importdncia é dada a alta severidade
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nameros, independentemente do valor RPN. Diferentes tipos de FMECA atribuem
escalas diferentes para os valores de S, P e D. (ISO 60812, 2006)
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5. METODOLOGIA E RESULTADOS

Baseada na norma ISO 60812 (2006) e no trabalho da SVS de Andlise de
Risco da Envasadora Cotuplas RS62 numa consultoria de 2010 prestada a BIO-
MANGUINHOS, o fluxo de etapas para andlise de riscos e seus efeitos adotado para
preenchimento da matrix do FMEA foi:

a) a selecao e descricdo do equipamento, objeto de estudo;

b) levantamento da documentacéo existente;

c) identificacdo e selec&o de todos os modos de falha;

d) identificacdo dos efeitos dos modos de falha (causa) selecionados;

e) estimativa da severidade dos efeitos finais;

f) estimativa da probabilidade de ocorréncia dos modos de falha;

g) estimativa da deteccéo da falha;

h) determinagdo do numero de prioridade do risco.

51 SELECAO E DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

A unidade terminal de refrigeracdo do ar (fan coil) de estudo é aquela que
alimenta o complexo de salas limpas integradas, nas quais ocorre a filtracdo estéril de
meios e de solugdes utilizadas na fabricacdo de vacinas vacina sarampo, caxumba,
rubéola e vacina febre amarela (atenuada); portanto o mau funcionamento desse
equipamento interfere diretamente na qualidade do produto final injetavel. (RDC 61,
ANVISA, 2008)

A Secao de Meios e Solugbes do Departamento de Vacinas Virais localiza-se
no Terceiro Pavimento do Centro Integrado Konosuke Fukai no CTV (Complexo
Tecnoldgico de Vacinas) e o AHU que a alimenta localiza-se no Quarto Piso do
Pavimento, ou melhor, no segundo piso técnico do mesmo prédio.

A missdo do equipamento, AHU22, é fornecer e manter o ar limpo para as
salas interligadas do SEMES, além de preservar 0s parametros ambientais
necessarios para garantir a esterilidade do processo de filtracdo. Tais parametros de

projeto estéo listados na tabela 3:
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Tabela 3: Ficha de dados do projeto as built do CTV.

Fonte: Folha de dados dimensionais elaborada do

(Reintech, 2007)

AHU22 - Virais-AHU22-R6-RESUMO

5 Sala — N°deTrocas | o0 (o) U.R % M;rgrilsée;(r)ica Grau de

N& Descricédo dear/h (Pa) Limpeza
V43 Air Lock 27 20+2 50+ 10 24 C
Va4 Circulacéo 26 20+ 2 50 +£10 24 C
V45 Filtragem 21 20+ 2 5010 36 C
V45A Air Lock 26 20+2 50+ 10 12 C
V46 Circulacéo 20 20+ 2 50 +£10 12 C
Va7 Filtragem 21 20+ 2 5010 36 C

Dividido em modulos de captacdo de ar exterior, de refrigeracao,
direcionamento do ar e de filtragdo do ar, seus componentes principais sdo: gabinete,
serpentina, moto-ventilador de insuflamento de ar, sistema de filtragcdo, damper
regulador de entrada e saida de ar, moto-ventilador de exaustdo de ar, registros e
controles. (Reintech, 2007)

O gabinete com acabamento sanitario € construido externamente com chapa
de aco galvanizada pintada de azul e internamente com chapa de ago inox. As juncdes
das placas internas e externas (perfilados) sdo de aluminio pintado. Ele possui
iluminag&o interna e nivelador de base. Sua composi¢do basica € de ventilador,
equalizador de vibracéo, filtragem fina e descarga. (Reintech, 2007)

O ventilador fabricante WEG, com caracteristica de ventilacdo externa (IP55),
capacidade rotacional de 1800 rpm e alimentacao elétrica de (220V, 3F fases e 60Hz).
(Reintech, 2007)

A serpentina com casco duplo possui uma capacidade calorifica de 35568 Kcal
por hora, trabalha com uma vazao de ar de 4.800 m*® por hora, totalizando 6,49 m* por
hora de vazéo de agua, huma velocidade de face maxima de ar de 2,5 m por segundo.
Projetada e instalada para temperatura de entrada da agua a 6°C e temperatura de
saida da 4gua de 11,5°C, o ar entra a 24,93°C (55,33 RH%), sai a 9°C (95 RH%) da
serpentina. (Reintech, 2007)

No médulo de captacdo de ar exterior, 0 ar penetra na maquina por sucg¢éo do
moto ventilador o ar dutado entra no fan coil (1608 m*/h) mistura com 45% do ar de
retorno e passa pelo primeiro estagio de filtracdo, onde se localiza o filtro grosso. Em
seguida, o ar misturado entra na serpentina a fim de chegar a temperatura de 9 °C. Na

saida da serpentina, com o objetivo de aumentar a temperatura, 0 ar se une a por¢cao
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de 40% do ar de retorno — by pass. No total 85% do ar de retorno é reaproveitado. Os
85% do ar de retorno acrescido com o ar exterior sdo insuflados, mas antes o ar passa
para uma etapa de filtracdo fina em seguida por uma etapa de filtracdo absoluta
terminal. (Reintech, 2007)

Os filtros terminais séo instalados no forro da sala limpa, no total em nove
difusores. Nas salas V44, V45, V46A e V47 hd somente 5% de perda, ja na sala V43
h& 30% de perda do ar. Na sala V46 sai mais ar do que entra, porque ha perda para o
autoclave. Nas salas onde ha interface com outras que pertencem a outras maquinas,
a perda de ar é maior, o que é justamente o caso das V44, V45, V46A e V47.
(Reintech, 2007)

As salas sdo validadas, ou melhor, a qualificacdo de desempenho do AHU22
acontece a cada semestre e, mensalmente, a maquina passa por manutencdo
preventiva. A fim de garantir a qualidade do produto (meios e solu¢gbes) os parametros

ambientais sdo monitorados durante todo processo.

5.2. LEVANTAMENTO DA DOCUMENTAGAO

Reunindo as informacBes necessarias e disponiveis para conhecer o
equipamento, foram levantados os seguintes documentos:

- Manual (folha de dados da caixa de volume variavel, folha de dados da
serpentina, folha de dados do ventilador de exaustdo, folha de dados da resisténcia
localizada no duto, folha de dados da unidade de tratamento do ar, folha de dados do
complexo de sala limpa, desenho da serpentina de agua gelada, teste de
estanqueidade, programa de manutencdo, quadro de falhas, pecas sobressalentes,
informacdes de montagem, certificado de garantia).

- Protocolo de comissionamento das malhas de controle.

- Desenho de fluxo de ar e controle do prédio de producao, terceiro pavimento
as built — Obra Virais — Projeto n® 370-HE-02-04-E (06/04/08).

- Desenho de zoneamento de sistemas e fluxo de ar, terceiro pavimento, as
biult — Obra Virais — Projeto n® 370-HX-02-23-A (27/06/07).

- Procedimento de Inspe¢éo Mensal de Fan Coil — DI 3548 (06/09/10).

- Procedimento de Manutencéo Preventiva — DI 3546 (06/09/10).

- Procedimento de Manutencéo Preventiva Mensal dos Filtros de Ar para Fan
Coil — DI 3547 (06/09/10).
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N&o houve registro de QP, QI e QO e a documentacéo relacionada néo foi

gerenciada.

5.3. IDENTIFICACAO E SELECAO DOS MODOS DE FALHA

Existem diferentes meios para identificacdo das falhas que dependem da
especificidade do componente, do sistema, do ambiente, dos dados historicos e das
falhas em sistemas auxiliares. Todas as falhas devem ser identificadas para cada
componente independentemente.

Nesse estudo de caso as falhas foram retiradas do quadro de falhas, dos planos de
manutencgédo e das qualificacdes de sala limpa, a analise foi baseada na consequencia

local do efeito e a selecéo foi baseada na retirada das falhas repetidas. No total foram

dez componenstes selecionados. As falhas levantadas estéo listadas na tabela :4:

Tabela 4: Identificac@o das falhas por componente na matriz de FMEA do AHU22.

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62
SVS (2010, adaptacéo nossa)

C Componente Funcéo (F) FF Falha Funcional (FF)
1 Porta n&o abre a 180°
Porta, puchadores e
Espaco reservado para dobradicas soltas
1 Gabinete protecéo e organizagdo dos 3 Lampada interna nédo
equipamentos e dos dutos acende
4 Equipamentos e painéis
soltos
1 Serpentina ndo resfria
. ~ 2 Resfriamento insuficiente
2 Serpentina Resfnar_nento € manutencao Médulo de serpentina cheio
da umidade relativa do ar 3 .
de agua
4 Carcaca danificada
M_otor € Direcionador de ar de 1 Ventilador néo liga
3 ventilador de : .
Insuflamento insulfamento 2 Correia frouxa
4 Filtracdo de ar | Primeira etapa da filtracao do 1 Saturado
exterior ar (filtro grosso) 2 Meio filtrante rompido
F"”ia‘?ao do ar Segunda etapa da filtracéo L Saturado
5 limpo e d ; . I .
. o ar (filtro fino) 2 Meio filtrante rompido
refrigerado
6 Filtracdo do ar | Terceira etapa da filtracdo do 1 Saturado
limpo final ar (filtro HEPA) 2 Meio filtrante rompido
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Componente Funcéo (F) FF Falha Funcional (FF)
Motor e N 1 Ventilador ndo liga
: Direcionador de ar de
ventilador de ~ .
~ exaustao 2 Correia frouxa
exaustao
Dosador de permissdo ou
Damper impedimento de passagem 1 Problemas na fixac&o
do ar
Dutos Local de distribuicéo e 1 Vazamento

passagem do ar
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5.4. IDENTIFICACAO DOS EFEITOS DOS MODOS DE FALHA (CAUSA)

O modo de falha pode ser proveniente de um processo fisico, quimico ou de
uma influéncia humanda. Ainda foi importante notar a possibilidade de mais de uma
causa de falha. Efeitos das falhas devem considerar os objetivos, os requisitos de
manutencédo e os sistemas de segurancga pessoal. (Department Of The Army, 2006)

Na andlise de modo de falha de cada componente foram consideradas as
seguintes condi¢des:

- A falta de opera¢do da maquina na hora da utilizac&o da area limpa.

- No funcionamento intermitente.

- Perda de ar de exaustdo, degradada da saida ou redugdo da capacidade
operacional.

Na identificacdo do modo de falha, sua causa e seu efeito, algumas perguntas
foram realizadas para evitar reandlise. Por exemplo:

- Como pode falhar?

- Por que falhou?

- O que aconteceu nessa falha? (Department Of The Army, 2006)

De acordo com o alcance, os efeitos sdo divididos em niveis locais e finais,

conforme descrito na tabela 5:

Tabela 5: Descricdo dos niveis de efeito
Fonte: Manual Técnico (TM 5-698-4) / Department Of The Army (2006, tradug&o nossa)

Nivel Descricdo
Efeitos que resultam especificamente do modo de falha do item no subsistema
Local (AHU) considerado. Esses efeitos sdo descritos para fornecer uma base para as

ac0es corretivas.

Efeitos da falha assumidos sobre o funcionamento e/ou funcdo do sistema de
Finais HVAC como um todo, a consequéncia dele interfere no produto final da sala limpa,
portanto causa parada na producéo.

Lebrando que todas as falhas resultam num efeito final, levando a parada de producéo
em diferentes tempos, de acordo com o seu nivel de risco final, nesse presente
trabalho foram consideradas apenas as falhas locais, baseadas no quadro de falhas e

efeitos do AHU22. Os efeitos foram que foram levantados estao listadas na tabela 6:
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Tabela 6: Matriz de analise de risco do AHU22 até o preenchiento dos efeitos locais

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62

SVS (2010, adaptacéo nossa)

Modo de .
. Efeito Local
C Componente FF Falha Funcional (FF) Falha/
(AHU)
Causa (MF)
1- Pouca perda
do ar
2- Perda do
isolamento
s, | e e
= 0 puchadores e B
1 Porta ndo abre a 180 dobradicas umidade
desniveladas interna
3- Sobrecarga
no motor e
ventilador de
insuflamento e
de exaustao
Umidade Dificuldades na
1 Gabinete excessiva manutencéo e
. ~ Fusivel na detecgédo de
2 Lampada interna ndo qgueimado defeitos nos
acende Curto Circuito componentes
internos
(perda de
controle)
Problemas de 1- Sujeira no
COrrosao interior
) o 2- Diminui¢&o
4 Equipamentos e painéis do tempo de
soltos Parafusos vida (til dos
frouxos filtros de ar
3- Nivel de
ruido alto
. . Insuflamento do
] ~ . Valvula de agua
1 Serpentina néo resfria fechada ar sem
refrigeracéo
Fluxo baixo da Insuflamento do
. ar sem
agua gelada . =
refrigeracéo
Fluxo alto de Insuflamento do
. ar sem
agua gelada refrigeracdo
2 Resfriamento insuficiente Insuflamento do
Fluxo alto de
. ar sem
agua gelada . =
refrigeracdo
x Insuflamento do
Vazdao de ar
insuficiente arsem
) refrigeracdo
2 Serpentina 1- Inundagéo
Dreno entupido | 2 Aumento da
) . . P umidade
3 Médulo de serpentina cheio interna
de agua 1- Inundagéo
Vélvula do 2- Aumento da
dreno tampada umidade
interna
1- Vazamento
de agua
2- Aumento da
. ~ umidade
4 Carcaca danificada Corrosao 3- Corrosio de
outros

componentes e
seus acessorio
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Tabela 6: Continuacdo da matriz de andlise de risco do AHU22 até o preenchiento dos efeitos

locais

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62
SVS (2010, adaptacéo nossa)

Modo de
C Componente FF Falha Funcional (FF) Falha / Efeito Local (AHU)
Causa (MF)
Falta de energia Falta de insuflamento de ar
. ~ 1 ou fase filtrado e refrigerado
y " 1 Ventilador nédo liga Iversor com
otor e ventilador defeito
3 — -
de Insuffamento nstabicage na | - SHeme o neament
2 Correia frouxa r\(/)é?]%?; dg? 2- Oscilag&o da presséo
manomeétrica
) Vaz&o baixa
4 Filtracdo de ar 1 Saturado Filtro saturado Aumento da temperatura
i .. . Meio filtrante d x
exterior 2 | Meio filtrante rompido | "¢ > 'ror;r;;oo Vazéo alta
Filragdo doar | 1 saturado
> limpo e . . Meio filtrante do .
refrigerado 2 Meio filtrante rompido filtro rompido Vazdo alta
Vazao baixa
. . 1 Saturado Filtro saturado Aumento da temperatura
6 Filtracdo do ar Queda dos diferenciais de
limpo final presséo
. . Meio filtrante do Vazao alta Aumento da
2 Meio filtrante rompido filtro rompido presséo absoluta
Falta de energia
. ~ 1 ou fase =
1 Ventilador néo liga Irversor com Falta de renovagéo do ar
7 Motor e ventilador defeito
de exaustdo nstabigac s | 1 e T eto
2 Correia frouxa r\(/)é?]%?; dg? 2- Oscilag&o da presséo
manomeétrica
O damper fixa na
. ~ posicao toda Pertubacao na uniformidade e
8 Damper 1 Problemas na flxa(;ao fechada ou toda balanceamento do ar
aberta
Furos na Perda de vazéo de ar
9 Dutos 1 Vazamento estrutura Sobrecarga no ventilador
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5.5. ESTIMATIVA DA SEVERIDADE DOS EFEITOS FINAIS

Levando-se em consideracdo que o equipamento em questdo € critico ao

processo de producdo de vacinas, que todas as falhas resultam nos efeitos finais,

interfirindo diretamente no produto final, focando a qualificagdo do AHU, a severidade

de cada modo de falha e seus efeitos locais foi avaliada em cima das consideracfes

dos efeitos de nivel local, através de ponderacfes numeéricas de 1 a 5. Um ranking

mais baixo indica um efeito menos grave, de acordo com a tabela 7 apresentada

abaixo:

Tabela 7: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — Ponderacdo da

Severidade

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de andlise de risco da envasadora cotuplas RS 62

SVS (2010, adaptacao nossa)

Aspecto Classificacao
Pontuacao Classe Descricdo
- Interferéncia  muito  significante  no
desempenho do AHU.
- Interferéncia muito significante nas operacdes

5 Catastrdfico dependentes dos subsistemas componentes
do HVAC.

- Geracdo de efeitos observaveis a curto e
longo prazo.
- Interferéncia no desempenho do AHU.

4 Critico - Interferéncia nas operacdes dependentes dos
subsistemas componentes do HVAC.

. - Interferéncia moderada no desempenho do
Severidade

3 Moderada AHU. P ~
- Interferéncia nas operacdes dependentes dos
subsistemas componentes do HVAC.

- Interferéncia  pouco  significante  no
desempenho do AHU.

2 Baixa - Interferéncia  pouco  significante  nas
operacbes dependentes dos subsistemas
componentes do HVAC..

- Nao ha qualquer efeito sobre o desempenho

1 Insignifancante | do AHU e/ou nas opera¢fes dependentes dos
subsistemas componentes do HVAC.
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5.6. ESTIMATIVA DA PROBABILIDADE DOS MODOS DE FALH A

A frequéncia ou probabilidade de ocorréncia para cada evento foi estimada
para cada modo de falha a fim de avaliar adequadamente o efeito local. Para
determinacgdo da probabilidade de ocorréncia do modo de falha, além de informacdes
sobre o numero de ocorréncia da falha, é muito importante considerar o perfil
operacional de cada componente: stress ambiental, mecéanico, elétrico e/ou aplicacéo.
(SVS, 2010)

Nesse caso levantou-se a frequéncia em ponderacdo numérica de falhas dos
no numero de intervencdes corretivas durante um ano. Numa pontunacdo de 1 a 5, o
indice 1 siginifica que a falha é rara, porque a ocorréncia nao foi identificada durante
um ano; ja o indice 5 siginifica que a falha foi identificada mensalemtne pelo menos
uma vez por més. A classificacdo da probabilidade de ocorréncias das falhas esta na
tabela 8.

Tabela 8: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — ponderacao da
probabilidade

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de andlise de risco da envasadora cotuplas RS 62

SVS (2010, adptacdo nossa)

Classificacado
Aspecto p —
Pontuacgao Classe Descri¢ao
5 Frequente Acontece pelo menos uma vez por més
. Acontece pelo menos uma vez a cada por um
4 Provavel :
trimestre
Probabilidade . Acontece pelo menos uma vez a cada um
3 Ocasional
semestre
Remota Acontece pelo menos uma vez por ano
1 Improvavel Rarissimo
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5.7. ESTIMATIVA DA DETECCAO DA FALHA

Ja a ponderacéo do potencial de deteccdo da falha, de 1 a 5 esta descrita na
tabela 9. A deteccédo foi avaliada nas acbes corretivas requeridas pelo cliente e pela
validacdo no decorrer do ano. O cliente baseia-se nos parametros ambientais das
salas limpas, enquanto a validacdo detecta o problema nos ensaios referentes.

A pontuacdo 1 significa que aquela falha é facil de ser detectada, quanto a 5 é

dificil de ser detectada porque ndo ha controle ou ferramenta de monitoramento.

Tabela 9: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — ponderacao da
deteccéo

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62

SVS (2010, aptacdo nossa)

Classificacao

Aspecto Pontuacao Classe Descricdo

N&o ha controle ou ferramenta conhecida para

5 Muito Baixa detectar a falha.

Depende de avaliacdo documental, da reanalise

do produto e de leituras de instrumentos que ndo

4 Baixa se comunicam com o sistema de controle.

Nao ha procedimento operacional padréao
prevendo tal leitura.

Moderada nos controles ou nas ferramentas de

3 Moderada :
monitoramento.

Alta nos controles ou nas ferramentas de
monitoramento.

Revisdo manual total do produto.
Deteccao através de procedimentos operacionais
2 Elevada padrdo que determinam freqiiéncias de avaliacéo

e inspecao.
Existe um sistema independente de
gerenciamento eletrénico de informacdes e
documentos que suporta 0 processo.

Deteccéo

1 Muito Muito alta nos controles ou nas ferramentas de
Elevada monitoramento.
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5.8. DETERMINACAO DO NUMERO DE PRIORIDADE DO RISCO

Depois da avaliacdo qualitativa em relacdo a magnitude de um efeito de modo
de falha (FMEA), determinou-se a prioridade de acéo a fim de mitigar ou minimizar os
efeitos de certas falhas através da determinacdo da criticidade, combinando a
severidade (S) e a propabilidade (P), ou melhor, multiplicando a pontuacédo de um pelo
outro. Acrescentando o indice de dectecdo (D) das falhas, multiplicando o produto
calculado entre SxP pela pontuacdo de deteccao (D) concluiu-se avaliacdo quantitativa
para andlise critica (AC) do risco global do respectivo modo de falha. (ISO 60812,
2006)

A escala de classificagédo foi determinada multiplicando os maiores fatores de
SxPXD para identificar o risco como muito grave e muitlplicando os menores fatores
de SxPxD para identificar o risco de gravidade baixa. A¢des macro, sem procedimento
definido, foram sugeridas.

A escala de classificacdo de risco global utilizada esté na tabela 10.

Tabela 10: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — ponderacao e
classificacéo do risco

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62

SVS (2010, adptacdo nossa)

Risco
indice Identificac&o
100 — 125 Muito Grave
75-99 Grave
50-74 Moderado
25-49 Baixo
0-24 Toleravel
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5.9.

RESULTADOS DA DETERMINACAO DO RPN

A analise e a determinacédo da prioridade do risco segue na tabela 11 abaixo:

Tabela 11: Tabela de referéncia da matriz de andlise de risco do AHU22 — classificacao do risco

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62 SVS (2010, adptacédo nossa)

Modo de

C Componente FF Falha Funcional (FF) Falha / Efeito Local S P D Risco CIaSS|f|_ca(;,a0
(AHU) Global do Risco
Causa (MF)
1- Pouca perda
do ar
2- Perda do
isolamento
Porta, térmico,
aumentando da
1 Porta ndo abre a 180° puchadores umidade 1 2 3 6 Toleravel
e dobradicas interna
desniveladas | 3- Sobrecarga
no motor e
ventilador de
insuflamento e
de exaustdo
Umidade Dificuldades na i
1 Gabinete excessiva manuten({éo e 3 2 3 18 Toleravel
] 5 — na deteccéo de
5 Lampada interna néo Fusivel defeitos nos 2 2 3 12 Toleravel
acende gueimado componentes
Curto internos
- (perda de 2 2 3 12 Toleravel
Circuito controle)
Problemas de 1- Sujeira no .
corrosao interior 3 2 3 18 Toleravel
. o 2- Diminuigéo
3 Equipamentos e painéis do tempo de
Parafusos vida Gtil dos .
soltos frouxos filtros de ar 2 2 3 12 Toleravel
3- Nivel de
ruido alto
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Tabela 11: Continuagédo da tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — classificagao do risco

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62 SVS (2010, adptagéo nossa)

. Modo de Falha / Efeito Local Risco Classificacao
Componente FF Falha Funcional (FF .
P (FF) Causa (MF) (AHU) Global do Risco
. . Insuflamento do
. ~ . Vélvula de agua .
1 Serpentina néo resfria fechada ar sem 10 Toleravel
refrigeracéo
Fluxo baixo da agua Insuflamento do .
) elada ar sem 25 Baixo
5 Resfriamento Y refrigeracéo
insuficiente Fluxo alto de agua Insuflamento do
ar sem 25 Baixo
gelada . =
refrigeracéo
1- Inundagéo
] 3 ) Dreno entupido 2- Aumento da 30 Baixo
Serpentina 3 Modulo de serpentina umidade interna
cheio de agua Valvula do dreno 1- Inundaggo
2- Aumento da 45 Baixo
tampada . .
umidade interna
1- Vazamento de
agua
2- Aumento da
o ~ umidade :
4 Carcaca danificada Corrosao 3. Corrosio de 30 Baixo
outros
componentes e
seus acessorio
Falta de energia ou Falta de
1 Ventilador néo liga fase 'ns‘;ﬂfﬁ?:géoede 50 Moderado
Inversor com defeito refrigerado
M.Otor € 1- Deficiencia no
ventilador de insuflamento do
Insuflamento . Instabilidade na ar filtrado e .
2 Correia frouxa rotaco do ventilador refrigerado 100 Muito Grave
2- Oscilagao da
presséo
manomeétrica
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Tabela 11: Continuagédo da tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — classificagao do risco

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62 SVS (2010, adptagéo nossa)

. Modo de Falha / Efeito Local Risco Classificacéo
cC Componente FF Falha Funcional (FF )
b (FF) Causa (MF) (AHU) Global do Risco
Vaz&o baixa
Filtrag3o de ar 1 Saturado Filtro saturado Aumento da 50 Moderado
4 exterior _ _ temperatura
2 Mesio filtrante rompido | M€ ﬁ:g;r;)ti%go filtro Vazo alta 30 Baixo
. - Vazéo baixa
Filtracdo do ar 1 Saturado Filtro saturado Aumento da 50 Moderado
5 limpo e temperatura
refrigerado 2 Mesio filtrante rompido | Me® ﬂrlgr?nr;)t%go filtro Vazdo alta 30 Baixo
Vazé&o baixa
Aumento da
. 5 1 Saturado Filtro saturado tgrlr}gg;a(tjgrsa 20 Toleravel
6 Filtragdo do ar diferenciais de
limpo final presso
I . Vazdo alta
2 Meio filtrante rompido | “&° f'r'gf‘n”t.e dofiltro | Aumento da 20 Tolerével
pido =
pressdo absoluta
Falta de energia ou Falta de
1 Ventilador néo liga fase _ renovacéo do ar 60 Moderado
Inversor com defeito
Motor e 1- Dc?Ificienciadno
7 ventilador de nsu f"."line(;'to °
exaustéao 2 Correia frouxa Instabilidade na arléfrl'gr:ra%g 100 Muito Grave
~ : i ui v
rotagcéo do ventilador 2- Oscilacio da
presséo

manomeétrica




Tabela 11: Continuagédo da tabela de referéncia da matriz de analise de risco do AHU22 — classificagao do risco

Fonte: Tabela de referéncia da matriz de analise de risco da envasadora cotuplas RS 62 SVS (2010, adptagéo nossa)

. Modo de Falha / Efeito Local Risco Classificacé@o
C Componente FF Falha Funcional (FF )
b (FF) Causa (MF) (AHU) Global do Risco
| odamperfiana | JHCRESCTS |
8 Damper 1 Problemas na fixagdo | posicéo toda fechada | -0 o C - 30 Baixo
ou toda aberta d
O ar
Perda de vazao

de ar .

9 Dutos 1 Vazamento Furos na estrutura Sobrecarga no 18 Toleravel
ventilador
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6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A avaliacdo dos riscos foi realizada por componente, baseada no manual do
equipamento e, ainda foram acrescentados os damper (reguladores do ar) e dutos,
desprezando o sistema de automacao.

Os riscos provenientes do gabinete e da serpentina ficaram na faixa de
classificacdo de toleravel a baixo e na otimizagcdo da manutencao preventiva podem
ser controlados. Os riscos remanscentes da serpentina, apesar de entrarem na
mesma faixa de classificacdo, toleravel a baixo, se diferenciam por possuirem a
severidade alta, a detectibilidade baixa, mas a probabilidade de ocorréncia das falhas
baixa, ja que existe a manutengao preventiva mensal.

As falhas nos ventiladores, tanto de insuflamento com o de exaustao,
apresentaram 0s riscos mais potentes. Quando os ventiladores nédo ligam, a
severidade e a probabilidade podem ser altas, mas a facil detecbilidade, faz com que o
risco figue sob controle, ou seja, moderado. Ao contrario da correia frouxa que por
dificuldades na deteccdo o risco se torna muito grave e mesmo com manutencao
preventiva mensal atual, a percep¢éo da falha na rotina é dificil e acontece apenas
com equipamentos de medicdo de vazao e idas ao local.

Os componentes de filtracdo exterior e de filtragdo do ar limpo quando
saturados, possuem o risco com severidade e probabilidade alta, mas de facil
detectibilidade, resultando num nivel moderado. Ja o componente de filtrac&o final,
além de severidade alta, possui um risco com probabilidade baixa e detectabilidade
alta, resultando num nivel baixo, ja que ha monitoramento da saturacao e situacdo dos
filtros mensalmente.

Os damper e dutos fazem parte da distribuicdo do ar. As falhas referentes ao
damper sdo severas, mas possuem a probabilidade de ocorréncia baixa e a
detectibilidade média, contudo possui um risco global baixo. J4 as falhas dos dutos
possuem a severidade, a probabilidade e a detectibilidade baixas, resultando em

riscos globais toleraveis.
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7. CONCLUSAO

Na avaliacdo da matriz, qualquer risco de moderado a muito grave recebe
merece atencdo em especial porque sdo dificeis de serem detectados, mas
observando que todos 0s riscos sdo severos, ou seja, catastroficos porque afetam o
siginificadamente o desempenho do AHU e dos outros subsistemas do HVAC.

Dentre os resultados obtidos, no decorrer da avaliacdo, chegou-se a conclusdo
gque ,para manter os parametros ambientais da sala limpa (presséo, umidade relativa,
temepratura e grau de limpeza) de filtracdo estéril de solucbes dentro do especificado,
o sistema de HVAC, responsavel pelo fornecimento e manutencdo do ar puro e
refrigerado, precisa ser analisado como um todo, acrescentando outros subsistemas
na avaliacdo como chiller, a torre de 4gua gelada, junto com o fornecimento de energia
elétrica e com o controle automatico.

Devido as dificuldades encontradas no decorrer desse estudo, como auséncia
de entrevistas e de um grupo multidisciplinar para avaliacdo dos efeitos das falhas, o
método implantado nesse trabalho de andlise de risco, com levantamento das falhas e
das causas em cima dos manuais, foi insuficiente. Um plano de acdo podera ser
acrescentado, além da reavaliacdo da andlise por todas as partes interessadas como
0s responsaveis pela area de processo, de manutencdo, de projeto e de validacéo.
Por ser muito intuitiva, procedimentos adicionais poderao auxiliar nessa avaliacdo dos
modos de falhas como a arvore de falhas.

Esse trabalho com as a¢fes a serem sugeridas por falta identificada demonstra
a necessidade de medidas corretivas imediatas, ou seja, na elaboracdo de um
checklist de instalacdo contemplando todos os itens enssenciais ao funcionamento da
maquina e na implantacdo da qualificacdo do AHU, a fim de comprovar
periodicamente o bom funcionamento da maquina, ja que os riscos mais graves foram

aqueles referentes ao funcionamento de cada componente.
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