Acos inoxidaveis para equipamentos

e instalacdes farmacéuticas
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Os acos inoxidaveis sao sem nenhuma duivida os materiais mais

utilizados na fabricacao de equipamentos e instalagées

farmacéuticas.

Nesta edicao e nas proximas estamos apresentando um estudo
sobre estes agos abordando trés aspectos principais:

e Técnico - Metalografico
¢ Regulatério normativo

e Visao de qualificagao / validagao

INTRODUGAO

Uma instalacdo sanitaria, €
aquela que atende a todas e
cada uma das exigéncias de
assepsia, sanitizacao ou
esterilizacdo a ela impostas
assegurando um = ambiente
interno e externo adequado ao
sistema, conforme o produto
que se pretende industrializar.

As exigéncias podem ter origem
em regulamentacbes internas
das empresas ou em normas

definidas pela OMS
(Organizacao Mundial da
Saude), ANVISA (Agéncia
Nacional da Vigilancia
Sanitaria), FDA (Food and
Drugs Administration), ou
qualquer outra entidade

reconhecida que regulamente
estes aspectos, como o ISPE
(The Society for Pharmaceutical
and Medical Device
Profissionals) ou ICCCS
(International Confederation of
Contamination Control Society).
Estas exigéncias sao aplicadas
a varios tipos industrias e o
grau de exigéncias para as

instalacoes € diferente para
cada uma delas.

Neste estudo estaremos
agrupando ordenadamente
informacdes e  experiéncias
praticas referentes aos
ambientes internos de uma
instalacao Farmacéutica,

Veterinaria, Biotecnolégica ou
Farmo-cosmética, apontado aos
materiais de construcao dos
equipamentos, tubulacoes,
valvulas, acessorios,

instrumentos, etc. que tenham
contato com o produto
fabricado, especificamente aos
Acos Inoxidaveis.

A caracteristica comum a estas
instalacoes é que todas elas
manuseiam FLUIDOS PUROS, que
deverdo ser mantidos nesta
condicao durante toda a sua
industrializacao sem
contaminacoes vindas do lado
externo da instalacdo nem por
contato com os materiais que os
conduzem ou contém.

Os FLUIDOS PUROS, tal como seu
nome indica, sao aqueles que
nao contém nada além do aceito
pelas especificacdoes e normas

aplicaveis a cada caso
(Farmacopéia), tanto em
quantidade de particulas
sblidas, bactérias, elementos
quimicos indesejaveis, ou
caracteristicas fisicas que

provocariam uma modificacdo
do mesmo, rejeitando o produto
final obtido.

Lembremos que uma instalacao
99% pura, ainda tem 1% de
contaminacdo e que nao existe
instalacao “quase limpa”.

A especificacdo, projeto e
montagem de instalacoes para
fluidos puros de processo deve
atender aos seguintes conceitos
basicos:

SEGURANCA

O sistema tem que processar a
formulacdo de wum produto
desde a primeira até a ultima
etapa, garantindo as
caracteristicas  proprias dos
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elementos manuseados, sem
interferir neles nem quimica
nem fisicamente, além do que

foi preestabelecido nos
parametros de fabricacao.
O sistema tem que ser

construido na certeza absoluta,
de que se bem o produto final
obtido nao ¢é contaminado
durante o processo, ele préprio
nao contamina outros produtos

do sistema, sofre as
transformacodes
predeterminadas, e,

especificamente na industria
farmacéutica, ndo prejudica a
saude ao ser ingerido ou
injetado.

CONFIABILIDADE

O sistema tem que ser
compativel com o processo para
produzir o  produto final
desejado na qualidade
esperada.

A instalacao deve brindar todas
as condicdoes necessarias para
que o processo se desenvolva tal
como foi planejado.

RASTREABILIDADE DA
INSTALACAO

A instalacdo deve possuir a
documentacao completa
referente a atestados,
certificados, relatérios, etc.,
gerados durante a construcéo
do sistema, para permitir
detectar ou rastear as possiveis
causas e o local provavel de
qualquer contaminacdo que
ocorra durante a producao e



ainda para qualificar e validar a
instalacao.

REPETIBILIDADE

O sistema tem que permitir que
uma vez obtida uma
determinada qualidade de
produto final, a mesma possa
ser repetida sempre, desde que
atendidas as condicoes de
operacao e manutencao.

Para garantir estas condicoes, €
necessario que o sistema como
um todo respeite os padrodes
preestabelecidos de assepsia,
sanitizacado e/ou esterilizacédo
nao apenas no  produto
transportado propriamente dito,
sendo também nos ambientes
internos tais como tubulacodes,
acessorios, equipamentos etc.,
nao sendo modificada a
caracteristica do material em
contato com o produto por acao
quimica ou fisica dos elementos
manuseados.

Para obtencédo destes padroes,
torna-se indispensavel a
participacéo de empresas
comprovadamente idéneas em
todas as etapas do
empreendimento.

Na hora da escolha de um

fornecedor, nao devera ser
considerado apenas o item
“preco”, mais também deverao
ser qualificados como
"Fornecedores Aprovados", pois
nem todas as firmas que
oferecem um determinado

servico, conseguem atingir as
metas previstas.

GENERALIDADES /
DEFINICAO

Conforme o tipo de produto a
ser produzido, as exigéncias do
ambiente tanto externo como
interno vao aumentando.

Especificamente e apenas
considerando os acos
inoxidaveis, para alcancar o

ambiente interno desejado em
equipamentos, tubulacdes e
acessorios, devemos considerar
os seguintes fatores, que seréo
abordados sequencialmente,
nesta e nas proximas edicoes:

e Escolha de Materiais

e Processos de Solda
e Prevencao de contaminacao
e Acabamento superficial

O aco inoxidavel, assim
chamado por ter uma
resisténcia a oxidacao superior
em relacdao ao aco carbono, é
uma liga base ferro com teores
variaveis de Cromo.

Este elemento é responsavel
pela formacao de um filme
superficial de oxido de cromo
que protege o aco de agentes
oxidantes tais como ar, solucoes
aquosas, etc..

O aco com um filme continuo de
oxido de cromo permanece
numa condicao estavel ou
condicao passiva e sua
resisténcia a corrosao €
consideravelmente aumentada.
A passividade do ago carbono é
relativamente baixa. Esta pode
ser aumentada pela adicao de
cromo. Quando o conteudo de
cromo alcanca 12 - 13 % a
passividade € tdo boa que o aco
nao corroe em contato com ar
ou agua doce nem com acido
nitrico diluido a temperatura
ambiente.

E muito importante que o filme
de oxido de cromo seja continuo
para que nao haja corrosao
através de seus poros. O filme é
formado muito rapidamente nas
superficies limpas em contato
com a maioria das atmosferas e
solucoes, particularmente nas
solucoes oxidantes, tais como
solucao de acido nitrico diluido.
Ao contrario, nas superficies
sujas, contaminadas ou com
carepas e restos de escoria de
solda a formacao do filme é
impedido e o risco de corrosao
aumenta.

Se o filme sofre algum dano
mecanico ou quimico localizado
que impede a nova formacao de
oxido de cromo, pode haver
corrosao nas areas expostas em
quanto o resto da superficie
permanece inalterada. Em
contato com solucodes acidas
redutoras o aco néao tem
capacidade de formar o filme
protetor. O metal se torna ativo,
e é continuamente dissolvido na
solucao acida. A taxa de

corrosao entdo pode ser medida
em por exemplo em mm/ano.
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Devera ser adotado um rigoroso
critério de selecdo dos materiais
a serem utilizados nos sistemas
para conducéao de fluidos puros,
para garantir a manutencao das
propriedades do produto
conduzido, sem agregar nele,
particulas solidas, ions ou
permitir a formacdo de colénias
microbiolégicas.

Portanto, deverdo ser escolhidos
materiais que atendam as
exigéncias descritas.

O simples fato de serem acos
inoxidaveis nao os torna
rigorosamente "sanitarios".

Os Acos inoxidaveis podem ser :
Ferriticos (magnéticos)
Martensiticos (magnéticos)
Austeniticos (ndo magnéticos)
Duplex (parcialmente
magnético)

Os Acos austeniticos do tipo Cr-
Ni, apresentam otimas
condicoes de solda, devido a
sua microestrutura.

De todas maneiras, as suas
propriedades fisicas de baixa
condutividade térmica e alto
coeficiente de dilatacao térmica,
fazem com que sejam tomados
cuidados especiais no controle
da quantidade de calor aplicada
nas soldas.

O material mais largamente
utilizado na industria
farmacéutica € o Aco Inoxidavel
Tp 316L (austenitico), nao
sendo totalmente descartada a
possibilidade de wutilizar o Tp
304L, Tp 316 ou Tp 304.

O aco inoxidavel Tp 316Ti
apresenta caracteristicas muito
boas ja que o titanio forma
carbonetos muito estaveis que
evitam a formacao de
carbonetos de cromo,
eliminando o fator principal de
aparecimento de corrosao
intersticial, porém nao é um
material comercialmente facil de
encontrar no mercado e de um
custo muito elevado.

Existe também a possibilidade
de se utilizar outro tipo de
material plastico como o PVDF
(Polyvinylidene Fluoride) que,



quando soldado com maquina
orbital semelhante a utilizada
para soldar Aco Inoxidavel, é
aceito pela FDA (Food and
Drugs Administration) como
sendo material apropriado para
em alguns sistemas de WFI
(Water For Injection).

Ele pode ser esterilizado com
vapor, é fisiologicamente inerte,

tem uma boa resisténcia
quimica e uma superficie lisa
que permite uma limpeza
adequada.

Cada um deles apresenta
vantagens € desvantagens,

porem, o PVDF ainda nao esta
suficientemente difundido no
Brasil o que provoca uma certa

resisténcia por parte dos
usuarios.

NORMAS E B
RECOMENDACOES

INTERNACIOALMENTE
ACEITAS

Descrevemos abaixo algumas
normas que orientam e
recomendam a utilizacdo de
acos inoxidaveis na construcao
de equipamentos e
componentes em geral.

A Resolucao RDC Ne 134 de 13
de julho de 2001 publicada pela
ANVISA, define os Itens 6.3.5.2
e 6.3.6.1 como Necessarios
numa instalacdo de agua para
injecdo e neles e investigada a
utilizacao de aco inoxidavel em
anéis de circulacao e
reservatorios.

O "Guide for Inspections of High
Purity Water Systems"
publicado pelo FDA em julho de
1993 e que ainda esta vigente,
no paragrafo "IX - Piping"
estabelece que as tubulacoes
em sistemas de agua para
injecdo, normalmente sao de
aco inoxidavel altamente polido
(ndo especifica eletropolimento),
admitindo em alguns poucos
casos a utilizacao de PVDF.

O 21 CRF (Code of Federal
Regulations) no paragrafo

211.65 item (a) define que os
equipamentos deverao se
construidos de maneira tal que
as superficies dos componentes
em contato com materiais de
processo ou drogas, néao
deverao ser reativos, aditivos ou
absortivos, que possam alterar

a seguranca, identidade,
potencial, qualidade ou pureza
das drogas além dos
requerimentos oficiais
estabelecidos. O aco inoxidavel,
quando adequadamente
especificado e industrializado
atende amplamente estas
exigéncias.

A norma ASME BPEa-2000
publicada em 11 de setembro
de 2000 no paragrafo SD-3.4.1
transfere ao usuario ou
proprietario a responsabilidade

da escolha dos materiais
utilizados na construcdo de
equipamentos baseado nas
condicoes do seu processo
biotecnolégico, porém no
paragrafo seguinte SD-3.4.2

recomendam a utilizacao de
acos inoxidaveis Tp 316, Tp
316L ou outros acos inoxidaveis
de maior grau.

No paragrafo DT-4 estabelece
que os materiais utilizados nos
tubos e acessoOrios devera ser
aco inoxidavel Tp 316 ou Tp
316L ou outro material aceito
conjuntamente pelo comprador
e fabricante.

O Baseline - Volume 4 - Water
and Steam Systems - First
Edition - publicado pelo ISPE
em janeiro de 2001, no item

"8.4 - Materials of
Construction", aceita a
utilizacao de materiais
diferentes a aco inoxidavel,
porém recomenda que para
sistemas de producao de
produtos compendiais, seja

utilizado o acgo inoxidavel Tp
316L.

A USP24 (United  States
Pharmacopeia) no item
"Installation and Material

Construction and Component
Selection" se bem néao especifica
claramente o tipo de material a
ser utilizado, apenas se refere a

acos inoxidaveis de baixo teor
de carbono ou alguns materiais
plasticos.

Como podemos observar, a
presenca de aco inoxidavel na
industria farmacéutica, é
praticamente impossivel de ser
substituida por outro material
igualmente compativel, flexivel
na sua utilizacdo, aceito
normativamente e que tenha
uma trajetéria comprovada de
qualificacao.

CLASSIFICAGAO EM
FUNGAO DA
MICROESTRUTURA

Uma das formas de classificar
os distintos tipos de aco
inoxidavel, e provavelmente a
mais difundida, é segundo sua
microestrutura a temperatura
ambiente.

Descrevemos abaixo os
diferentes tipos.

Diagrama de Schaeftler

Ferriticos

Sao ligas de Fe + Cr que nao
endurecem por tratamento
térmico de témpera. Os
principais tipos sao: Tp 405, Tp
430, Tp 430F, Tp 446, Tp S02.
(2]

Classicamente sao definidos
como ferriticos os acos
inoxidaveis cuja composicéo cai
a direita do campo austenitico
no diagrama de Schaeffler. Sua
estrutura consiste,
essencialmente, de ferrita o em
todas as temperaturas.



Estrutura ferritica

Surpreendentemente,
entretanto, a maioria dos acos
chamados "ferriticos" nao
atende a esta definicao. Por
exemplo, o Tp 430 (17% Cr, o
mais popular dos inoxidaveis
ferriticos), pode apresentar de
30-50% de austenita se
aquecido acima de 800 °C.
Portanto, durante o
resfriamento, a austenita se
transformara em martensita,

de forma que a estrutura bruta
de forjado deste aco consistira
de uma mistura de martensita e
ferrita. Mesmo os acos ferriticos
de alto cromo (como Tp 446
com teor de 27% Cr) podem
apresentar alguma austenita a
alta temperatura e
consequentemente apresentarao
ferrita + martensita quando
brutos de forjado.
Consequientemente, neste
contexto, sao considerados
ferriticos os acos inoxidaveis
com mais de 11% Cr e que sao
empregados com estrutura
essencialmente ferriticas (ferrita
+ carbonetos).

Na aplicacao destes acos devem
ser levadas em consideracao as
resisténcias ao impacto,
relativamente baixa, e os
problemas associados a sua
soldagem.

A soldagem dos acos inoxidaveis
ferriticos normalmente conduz
ao crescimento de grao na zona
termicamente afetada (ZTA) e
precipitacdo nos contornos de
grao. Estes fendmenos, quando
ocorrem, comprometem
grandemente sua tenacidade e
resisténcia a corrosao.

Para aplicacao em ambiente
corrosivos, especialmente
quando corrosdo sob tensdo é

um problema, acos ferriticos de
teores intersticiais (C, N)
extremamente baixos tem sido
desenvolvidos ( E — Brite 26-1,
Tp 446 Modificado, Tp 434
Modificado).

A reducao dos intersticiais
minimiza a ocorréncia de
precipitados (carbonetos e
nitretos) nos contornos de grao,
principais responsaveis pela
baixa tenacidade dos
inoxidaveis ferriticos e por sua
degeneracdo na soldagem.

A aplicacéo dos acos inoxidaveis
ferriticos a alta temperatura é
limitada a atmosferas oxidantes
e quando é necessaria
resisténcia a absorcao de
carbono e/ou enxofre. Sua
resisténcia a oxidacao a alta
temperatura é comparavel a dos
acos austeniticos e, por terem
menor teor de elementos de liga,
tem custos mais baixos.

Estes acos tém temperaturas de
transicdo elevadas
(freqientemente acima de
temperatura ambiente) ndo
sendo indicados, portanto, para
servico criogénico.

Conforme a descricao acima,
percebemos que este tipo de aco
nao é o mais aconselhavel para
fabricacdo de equipamentos,
componentes e instalacoes
sanitarias.

Martensiticos

Sao ligas de Fe + Cr que
endurecem por tratamento
térmico de témpera. Os
principais tipos sao: Tp 403, Tp
410, Tp 414, Tp 416, Tp 420,
Tp 431, Tp 440A, Be C [2]

Estrutura martensitica

Os acos inoxidaveis
martensiticos podem ser
considerados equivalentes aos
acos para témpera e
revenimento (carbono ou
ligados), com diferenca principal
no teor de cromo.

Os principais efeitos
metaltargicos do alto teor de
cromo, no aco, sao:

Diminuicao da faixa de
estabilidade da austenita.
Aumento da temperabilidade.
Aumento da resisténcia ao
amolecimento no revenimento.
Além disso, pode ocorrer
endurecimento secundario, pela
precipitacdo de carbonetos de
cromo.

Apesar destes acos serem
empregados, naturalmente,
temperados e revenidos, de
modo a aproveitar as vantagens
descritas acima, as
propriedades no estado
recozidos sdo particularmente
importantes para a fabricacéo,
onde a ductilidade é
importante.

A elevada resisténcia ao
amolecimento no revenimento,
conferida pelo cromo e a boa
resisténcia a corrosao/oxidacao,
fazem com que estes acos
encontrem amplas aplicacoes a
altas temperaturas.

Como as temperaturas de
transicao entre comportamento
ductil e fragil dos inoxidaveis
martensiticos sdo, na melhor
das hipéteses comparaveis com
a temperatura ambiente, nao
sdo empregados para servico
criogénico ou em sistemas que
utilizem agua gelada ou abaixo
de 20 °C.

A sodabilidade dos acos
inoxidaveis martensiticos é
limitada pela sua elevadissima
temperabilidade provocando
fragilidade nas regides préoximas
as soldas.

Conforme a descricao acima,
percebemos que este tipo de aco
nao é o mais aconselhavel para
fabricacao de equipamentos,
componentes e instalacoes
sanitarias.



Austeniticos

Sao ligas Fe + Cr + Ni que néo
endurecem por tratamento
térmico de tempera, sendo
predominantemente
austeniticas.
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Estrutura austenitica

Incluem-se nesta familia os Tp
301, Tp 302, Tp 304, Tp 304L,
Tp 308, Tp 310, Tp 316, Tp
316L, Tp 317, Tp 321 e Tp 347.
Existem outros acos inoxidaveis
austeniticos em que parte do
Niquel é substituido por
Manganés ou Nitrogénio
(elementos estabilizadores da
austenita) Tp 201, Tp 202. [2]
Podem ser classificados em
austeniticos estaveis e
austeniticos metaestaveis.

Os austeniticos estaveis sao os
que retém estrutura austenitica
mesmo apos consideravel
deformacao a frio.

Os austeniticos metaestaveis
transformam a estrutura para
martensitica ou acicular (forma
de agulhas), quando sujeitos "a
deformacao a frio. Esta
diferenca se manifesta
claramente na curva tensao -
deformacao do material.

Os acos Tp 201, Tp 202, Tp 301
de austenita metaestavel
apresentam, obviamente , as
mais altas relacoes limite de
resisténcia/limite de
escoamento, sendo que os de
austenita estavel (Tp 304, Tp
310) apresentam valores
bastante altos também.

A alta plasticidade e a
capacidade de endurecimento
mecanico por deformacao
plastica (encruamento) dos acos
austeniticos, permite que estes
sejam trabalhados a frio até
atingirem valores excepcionais

de limite de escoamento e
ruptura.

E importante observar que,
como esta resisténcia é obtida
por encruamento a frio,
operacdes que envolvam
aquecimento (como soldagem,
por exemplo) podem destrui-la.
Os acos inoxidaveis austeniticos
estao entre acos que
apresentam melhores
propriedades de resisténcia a
temperatura elevada.

Estas propriedades podem ser
otimizadas explorando-se as
possibilidades de
endurecimento por precipitacao,
através da adicao de aluminio,
cobre, molibdénio ou niébio.
Por outro lado, por terem
estrutura CFC (Face cubica
central), apresentam excelentes
valores de resisténcia ao
impacto e nao sofrem o
fenomeno de transicao ductil-
fragil sendo, portanto, os mais
indicados para servicos
criogénicos ou quando a
garantia de tenacidade em
qualquer situacao €
fundamental.

Particularmente os acos Tp 316
e Tp 316L, sdo os mais
largamente utilizados na
industria farmacéutica visto que
0 Molibdénio lhe confere a
capacidade de resisténcia a
corrosao e especificamente a
pitting.

Este fendmeno esta muito
presente nas instalacées que
sao submetidas a sanitizacoes
por HipoClorito de Sodio, ja que
o aco inoxidavel é altamente
suscetivel a esta sustancia.
Quanto aos acos de baixo teor
de carbono (low carbon), Tp
xxxL foram especialmente
desenvolvidos para evitar a
precipitacao de carbonetos de
cromo (combinacao do cromo e
o carbono) durante a fabricacéo
ou soldagem, fenémeno que
reduz sensivelmente a
resisténcia a corrosao dos acos.

Duplex

Sao ligas Fe + Cr + Mo que néao
endurecem por tratamento
térmico de tempera, eles tem
uma microestrutura austeno
ferritica de elevada resisténcia a

distintos tipos de corrosao tais
como corrosao sob tensdo e
pittings. Pertencem a este tipo
as ligas DIN 1. 4462 (AVESTA
2205) [3].

Estrutura duplex

Os acos duplex contem baixo
carbono (< 0,03%) e proporcoes
aproximadamente iguais de
ferrita e austenita o que lés
confere elevada resisténcia a
corrosao sob tensao por cloretos
combinada com boas
propriedades mecanicas,
tenacidade e facilidade para
fabricacdo comparado com os
acos austeniticos.

Outra vantagem dos acos
inoxidaveis duplex sao suas
propriedades de expansao
térmica. Os acos inoxidaveis
austeniticos tem elevado
coeficiente de dilatacao térmica
e baixa condutibilidade térmica
comparado com o ac¢o carbono.
Isto provoca grandes
deformacoes e/ou problemas de
fadiga térmica.

Os acos inoxidaveis ferriticos e
martensiticos tem propriedades
de expansao térmica similares
ao aco carbono. Sob este
aspecto os acos duplex se
situam entre os acos ferriticos e
0s acos austeniticos o que os
habilita para aplicacdes onde os
acos austeniticos nao sao
aplicaveis.[4]

Mesmo tendo boas
caracteristicas fisico quimicas,
nao sdo muito empregados nas
instalacoes sanitarias devido a
existéncia de ferrita a na sua
microestrutura.



Glossario:

Témpera: Tratamento térmico
utilizado para endurecer os
acos e outras ligas.

Revenido: Tratamento térmico
posterior a témpera utilizado
para ajustar as propriedades
mecanicas (diminuicdo da
dureza).

Recozimento: Tratamento
térmico utilizado para amolecer
completamente os acos brutos
ou temperados.
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