Validacao e Automacao

Sua certeza é a nossa precisao

SERVICOS DE MAPEAMENTO TERMICO

Principais questdes que envolvem o tema
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INTRODUCAO

O estudo térmico de ambientes
(Mapeamento Térmico) tem como
principal objetivo mapear a gradiente
de temperatura ou de temperatura e
umidade do ambiente a fim de
identificar com clareza  essas
variacoes.

Para tanto, posicionamos dentro das normas, nossos sensores de temperatura e umidade no
ambiente a ser monitorado, por periodo de tempo determinado, geralmente 7 dias, os coletamos e
elaboramos os relatdrios necessarios para o entendimento do comportamento climatico do ambiente.
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INTRODUCAO

O relatério de mapeamento térmico é
uma forma eficiente de atender a
requisitos de controle de qualidade, bem
como estar em conformidade com
normativas como:

* WHO 961, 2011,

* ANVISA RDC N2 304;

* ANVISA RDC 301,

* USP 1079 - GOOD STORAGE AND
DISTRIBUTION PRACTICES DRUG
PRODUCTS.

A RIGOR utiliza registradores de dados de alta tecnologia e desta maneira possibilita a sua
empresa obter economia de recursos para este investimento em ativos, além de atingir os
resultados eficientes do estudo.

Ensaios de Desempenho também podem ser realizados como Abertura de Portas e Queda de
Energia.
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ESCOPO DE SERVICO

A RIGOR fornece um pacote de documentos para o estudo de mapeamento térmico que
cooperarao para que sua empresa possa realizar uma analise precisa e criteriosa dos
resultados.

Conheca alguns dos ANEXOS que compdem nossa documentacao:

* Tabela de Classificacao;

* Graficos do estudo;

* Relatdrio de dados tratados;

* Dados Brutos;

* Resumo geral das medi¢des dos
registradores;

* Certificados de Calibracao dos
registradores;

* Layout de posicionamento dos
sensores; _
* Protocolo de Instalacao (Ql); 100110
* Protocolo de Operacdo (QO); Er
* Protocolo de Desempenho (QD); = °

* Relatdrio Conclusivo;
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ESCOPO DE SERVICO

O estudo térmico pode ser realizado em areas de armazenagem, camaras frias, camaras
climatizadas entre outros ambientes criticos de armazenagem de produtos acabados e insumos
fabris.

O estudo térmico permitira a avaliagao dos
seguintes pontos criticos:

* Pontos quente e frio: temperatura
maxima e minima obtida e
posicionamento do sensor que as
identificou;

* Valores de temperatura e umidade minimas,
maximas e médias de cada registrador de
temperatura;

* Valores de homogeneidade, uniformidade e
estabilidade de cada ambiente;

* Graficos de temperatura e umidade definidos
por niveis quanto ao posicionamento dos
registradores;
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OQUE E PRECISO PARA REALIZAR O ESTUDO TERMICO?

Para iniciar o processo de estudo térmico serdao necessarias informagcdes sobre como o
ambiente a ser estudado deve se comportar em relacdo a sua temperatura/umidade (limites),
periodo do estudo, estacdo do ano a realizar o ensaio, condicées de ocupacdo (COM CARGA /
SEM CARGA), Andlise de Risco, e demais itens criticos a serem descritos pelo departamento de
qualidade na requisicao do usuario (URS) para o amblente

Adicionalmente uma planta do
local com medidas, deve ser
fornecidas, onde a RIGOR se
encarregara de realizar o plano de

posicionamento dos
registradores, conforme orientacdes
normativas.

A RIGOR realizara a programagdo
dos dataloggers, instalacdao nas ‘
posicoes de monitoramento e retirada j
dos aparelhos apds o periodo
do estudo. Os dados serao
analisados e compilados, gerando os
relatérios a serem entregues a vocé.
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QUAL O PERIODO PARA SE FAZER UM ESTUDO TERMICO?

O periodo do estudo térmico esta
diretamente associado aos requisitos de seu
ambiente.

Se pensarmos em uma camara fria, o turnover
de operagao pode ser completo dentro de um
espac¢o de 72 horas. Ja em um ambiente com maior
area como um warehouse, o prazo minimo indicado
pelas instrucdes de boas praticas é de 7 dias (uma
semana).

O periodo esta diretamente ligado ao tipo de
informagao que devemos coletar do ambiente.
Abertura de portas, acessos de funcionarios e
maquinas, entrada e saida e mercadorias, sao
operagdes cotidianas que devem estar presentes no
estudo para melhor modelar seus resultados a
realidade das operacoes.

Atencdo: Um periodo inferior a 7 dias de monitoramento do armazém pode
comprometer os resultados e consecutivamente a estratégia de acoes para tomada em
casos criticos, além de inferir em questionamentos em auditorias.



SERVICOS DE MAPEAMENTO TERMICO

COMO POSICIONAR OS SENSORES DE FORMA EFICIENTE?

Existem algumas instru¢cdes de boas
praticas que mencionam formas de
posicionamento dos sensores. Uma destas
formar é o posicionamento "3D" a qual
atende o ambiente como um todo, onde se
posicionam registradores em todas as alturas
e em todos os setores, todavia um estudo
realizado desta maneira seria altamente caro
por conta da alocacao de equipamentos de
registro de dados.

Entdo o conceito de posicionamento
esta associado a capacidade de se obter o
melhor resultado na avaliagdo com os
recursos de medicdao distribuidos de forma
inteligente.

Assim, a distancia entre um sensor e outro nao pode ultrapassar os 10 metros. O
posicionamento pode ser realizado em modelo “W”, ou seja, nos pontos baixos, médios e altos em
de mesma distancia em plano 360° horizontal.
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COMO POSICIONAR OS SENSORES DE FORMA EFICIENTE?

Desconfie de ofertas de estudo térmico que

utilizam poucos sensores, ou utilizam espagamento
superior a 10 metros sem uma justificativa
0 | coerente.

Geralmente esta pratica se da pela falta de
. estrutura da empresa fornecedora e para reduzir o
. trabalho de analise de dados na elaboracao do
relatdrio, oferecendo valores mais baixos, mas com
gualidade duvidosa.

Obter um relatdrio é possuir um documento
~ que vai subsidiar sua empresa junto ao seu cliente
- que por vezes ird exigir critérios cada vez mais
. rigorosos para manter os negdcios com sua

Loading @ Boor

T — empresa.

Um estudo térmico mal realizado pode significar, além da perda do investimento no
estudo, outros investimentos equivocados em um sistema de climatizagcao ou melhorias no
sistema atual.

Solicite referéncias de seu fornecedor, e confira modelos de documentacao que serao
entregues antes de fechar seu projeto.
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COMO A QUANTIDADE DE PONTOS INTERFERE NO ESTUDO TER

Para melhor entendimento desta questao
comparamos 0 mapeamento térmico de um
ambiente ao que ocorre com a formacao da
imagem em uma TV. Quanto mais pixels tiver,
melhor a qualidade da imagem.

0] mesmo acontece com
. 0 posicionamento dos sensores para o estudo

o térmico. Se eles estiverem posicionados muito
espacados, a resolucdao do seu estudo estara
comprometida. Para efeitos de medicao
podemos considerar que a medicdo sera
apenas do local que o sensor foi instalado.

- Vi
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O conceito de raio de cobertura de medicao do datalogger nao é correto.
Questione empresas que prestam servico com poucos sensores espag¢ados pelo seu
armazém.
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QUAIS OS CUIDADOS QUE SE DEVE TER COM OS SENSORES D

O registrador de dados é a principal ferramenta
do estudo térmico. E ele que dard os resultados que
irdo gerar os relatorios de mapeamento térmico.

Desta forma, utilizar registradores de qualidade é item
primordial para um bom estudo térmico.

Assim, deve-se atentar para as caracteristicas do
registrador. Alguns dos pontos recomendados:

Certificado de calibracdao Acreditado RBC — Na calibracao rastreada o processo de calibracao
pode ser questionado, pois cada laboratério realiza seu procedimento, que nao é validado pelo
INMETRO;

Exatidao de medicao menor ou igual a 0,5°C - A exatidao de medicao é o que garante um
estudo mais confiavel, principalmente em condi¢des climaticas extremas ou com grande
flutuacdao. Em alguns casos, 1°C pode representar um desvio no processo de qualificacao do
armazém.;

Software de extracdao de dados validavel, em conformidade com CFR21 PART 11 — Uma das
guestdes que vem sendo mais abordadas na auditoria é a rastreabilidade dos dados. Planilhas
eletronicas devem ser validadas, mas se os dados inseridos nao tiverem rastreabilidade o
estudo é questionavel. O selo “CFR” do software garante a inviolabilidade dos dados brutos e
rastreabilidade do processo de extracao dos dados do registrador;
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QUAIS INTERVALOS DE MEDICAO APLICAR?

O periodo entre coletas dos dados de medicao no ambiente deve ser compativel com a
flutuacao térmica ocasional.

Assim, em um armazém, a abertura e fechamento de uma doca pode nao representar um
impacto tao grande que justifigue um ciclo muito baixo de medicdo em um armazém.

Por outro lado, em uma camara fria, abrir a porta significa perda térmica imediata, o que
exige uma menor taxa de amostragem a fim de se obter estes dados dentro do estudo.

Assim, o ciclo de medicao ideal sera . 10
aguele que mais informagdes do processo o i
possa captar, sem com que haja sobrecarga
da capacidade de memoria do registrador.

Comumente, se utiliza ciclos entre 5 —
15 minutos para armazéns e 1 minuto para
camaras frias.

Outros ciclos podem também ser
utilizados, mas o ciclo de medicao nao deve
ser superior ao tempo critico de estabilidade
do seu produto /insumo armazenado, o qual
pode inferir em sua perda de qualidade.
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QUAIS ESTAGOES DO ANO DEVE-SE REALIZAR O ESTUDO?

O estudo térmico tem como premissa
principal obter os resultados de desempenho
do ambiente. Desta forma, os desafios estao
diretamente associados ao periodo do ano
em que o estudo sera realizado.

A WHO em seu relatorio técnico N° 961
Anexo 9 recomenda que os dados devam ser
obtidos nos periodos de maior criticidade,
mais quente e mais frio, o que entende-se ser
0 verao e inverno, que sao as estacdoes mais
criticas relacionadas a temperatura em um
ano.

Apesar de ser reconhecido que isso possa ndao ser uma regra valida para todos os locais,
principalmente para os estados no norte ou no sul do Brasil, ficou convencionado que todo o
mapeamento térmico deve ser realizado nestas duas estacdes, no minimo.

Com relagdo a camaras frias, podem ser feitas em qualquer época do ano, uma vez que nao
sao afetadas por condicdes externas de temperatura.



SERVICOS DE MAPEAMENTO TERMICC

QUANDO DEVO REPETIR OS ESTUDOS?

A metodologia sistematica de controle de qualidade
da industria farmacéutica ja prevé que todos os casos de
estudo devam ser regidos e embasados por evidéncias.

Quando n3o se tem um estudo térmico, executar o
primeiro estudo sera o principal ponto de partida para o
inicio das provas documentais e rastreabilidade.

A primeira repeticao deve ser ja no préoximo ano,
visto que nao ha histérico de medi¢gées comparativas,
apenas os resultados de duas estagdes, inverno e verao.

Com os novos resultados em maos, pode-se eleger
um comité para avaliar os impactos anuais da
temperatura no armazém, e assim, definir se a analise
anual sera critica ou nao, podendo alterar o ciclo de
estudo para 2 anos se for o caso.

O que nao pode-se esquecer é que, se o ambiente sofreu modificagdes de estrutura, ou
troca / instalacdo do sistema de climatizacdo que afete diretamente a distribuicdo térmica local
deve-se realizar um novo estudo para comprovar a eficacia do novo sistema ou se as alteracoes
estruturais ndo trouxeram maleficios a distribuicao térmica do local.
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QUAIS ACOES TOMAR APOS O MAPEAMENTO?

Como o mapeamento térmico ira indicar os
pontos criticos de seu armazém, apds o estudo, é
recomendavel monitorar estes pontos, a fim de
observar as variacdes e tomar as decisOes corretivas
evitando desvios de qualidade.

Em alguns casos pode haver também
necessidades adicionais de investimentos em
sistemas de refrigeracao ou melhoria do existente, a
fim de conter variacbes bruscas de condicdes
climaticas em pontos criticos.

Tenha em mente que termo higrometros e dataloggers nao sao confidveis para este trabalho
pois os dados serdao avaliados de forma tardia (caso dos dataloggers, pois muitas vezes sé se sabe
os resultados ao baixa-los do equipamento e depois de alguns dias do evento) ou parcial (caso dos
termo higrémetros, pois ndo contem um ciclo de avaliacdo periddica e constante)

Um Sistema de Monitoramento Ambiental on-line é requisito normativo e ira auxiliar para o
monitoramento constante e incisivo dos pontos mais criticos.

ATENCAO: Este sistema deve ser validavel, obedecendo os requisitos da FDA CFR 21 Part 11, a fim
de manter a rastreabilidade dos dados de medi¢ao. Planilhas e anotagdes manuais nao sao mais
aceitos por muitos auditores.



https://www.rigorautomacao.com.br/sistemamonitoramentoambiental
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CONTATE-NOS!

Para obter mais informag¢des sobre mapeamento térmico e auxilia-los em seu projeto da
cadeia do frio entre em contato com nossa equipe comercial.

RIGOR VALIDACAO E AUTOMACAO LTDA
Rua Frei Manoel da Ressurrei¢ao, 1488
Sala 13 - Vila Nova, Campinas - SP,

CEP: 13073-221
Tel: (19) 3243-3610 / (19) 3243-3732

contato@rigorautomacao.com.br

www.rigorautomacao.com.br

ESTAMOS A SUA DISPOSICAO!


mailto:contato@rigorautomacao.com.br
http://www.rigorautomacao.com.br/

	Número do slide 1
	Número do slide 2
	Número do slide 3
	Número do slide 4
	Número do slide 5
	Número do slide 6
	Número do slide 7
	Número do slide 8
	Número do slide 9
	Número do slide 10
	Número do slide 11
	Número do slide 12
	Número do slide 13
	Número do slide 14
	Número do slide 15
	Número do slide 16

