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A INFLUENCIA DA PASSIVACAO NO DESEMPENHO DE COMPONENTES E
EQUIPAMENTOS DE ACOS INOXIDAVEIS UTILIZADOS NA INDUSTRIA DE
PROCESSO DE ALTA PUREZA

Por Eng® Fawler Morellato
Diretor de Desenvolvimento do Grupo Humma

INTRODUCAO A TEORIA DA PASSIVACAO

Tratamentos de limpeza quimica e passivacao em tubos e equipamentos de ago inox séo
um importante aspecto na preparagao de superficies usadas em ambientes corrosivos e
criticos. A formacao de uma razao de cromo para ferro (Cr/Fe) maior na camada passiva
resultara em melhor resisténcia a corrosdo e menor formacdo de 6xido de ferro.
Superficies limpas de processo e sistema de transferéncia sao requeridas para manter a
pureza dos processos e produtos. Uma superficie resistente a corrosdo garante qualidade
na fluidez continua com uma auséncia de impurezas geradas na superficies do aco
inoxidavel.

A capacidade do ago inoxidavel resistir a corrosao € atribuida a formagao de um filme de
superficie passivo insoluvel, relativamente nao reativo enriquecido de éxido-hidroxido de
cromo que se forma naturalmente na presenga de oxigénio (auto passivagao).

Camada
Passiva

Aco Inox

Oxigénio

A passivacao resulta da formacao de uma superficie quimicamente inerte, que maximiza a
resisténcia a corroséo. O filme anddico de 6xido/hidréxido € muito fino (10 a 50 Angstroms
“A”) e alto em éxido de cromo. A remocao de contaminantes é critica a vida da camada
passiva e a reducao de corrosado. Além disso, os beneficios da superficie passivada sao o
aumento da protecdo a corrosdo e superficie livre de contaminantes que levam a uma
maior vida do sistema e pureza dos fluidos do processo. H4 muitos parametros fisicos
importantes na medicdo de uma superficie resistente a corrosdo incluindo: area da
superficie (rugosidade), profundidade da camada de 6xido, razao de cromo para ferro e
inclusées contaminantes na superficie. Inspec¢des periddicas do sistema e desempenho
de limpeza e passivagéo de precisdo sao exigidos para garantir a manutencao da camada
passiva.



Passivacdo pode ser definida como um “...processo de limpeza/tratamento final usado
para remover ferro livre ou outros contaminantes anddicos das superficies de pecas de
aco resistentes a corrosdo onde de maneira a se obter a formagao uniforme de uma
superficie passiva. Este tratamento induz um potencial mais nobre (catddico) na peca
superficie da pega, assim melhorando a resisténcia a corrosao.”

A camada de Oxido passiva pode variar na espessura de um minimo natura de
aproximadamente 0.5 nm (5 Angstroms) a cerca de 5.0 nm (50A). Idealmente, o filme é
uniforme, ndo poroso, e auto-reparavel com a maxima razao de cromo para ferro (Cr/Fe)
possivel para otimizar a protegao contra corrosao.

Renovacao Natural

 filme passivo regeneragao

Uma fina pelicula de éxido de cromo protege a superficie do ago A capacidade do croma reagir com o oxigénio do ar restaura
inox, tornando-o resistente a ataques corrosivos do meic navamente a pelicula protetora do ago inox, resgatando a
ambiente. resisténcia original contra a corroséo.

Quando o ago inox & arranhado ou danificado, esta pelicula se rompe
e o ago fica exposto & agao do oxigénio encontrado na atmosfera.

PROPOSITO DO PROCESSO

Aco inoxidavel é raramente encontrado sob condigbes ideais. Geralmente impurezas ou
contaminantes de superficie potencialmente corrosivos assim como variages
significativas na razao Cr/Fe e espessura de filme passivo sdo encontradas.
Consequentemente, a industria adotou a pratica geral de limpeza e passivacdo em
equipamentos e pecas de ago inoxidavel 316L antes de coloca-las em servigo.

Assim, o propésito da limpeza e passivagao é:
e Fornecer uma superficie de ago inoxidavel limpa, sem ferrugem.

e Otimizar a resisténcia a corrosdo pela remog¢do de contaminantes de superficie —
principalmente ferro, mas também sodio, célcio, sulfato, fosfato, cloreto, e outras
impurezas anddicas resultantes da exposicdo ao ambiente e proveniente do
processamento.

e Maximizar a razao Cr/Fe no filme de 6xido protetivo.



A passivacao inicial dos sistemas de aco inox é ditada por uma necessidade de reparar as
areas ativadas de todas as soldas e a necessidade de garantir uma melhor superficie
resistente a corrosao por todo o sistema. A limpeza quimica e a passivagao removem 0s
contaminantes adsorvidos e inclusos que oferecem locais favordveis a corrosdo por pits
tanto quanto o ferro, que desenvolvera a formagao de rouge.

SOLDAGEM E A ZONA AFETADA POR CALOR

O processo de soldagem gerara uma significante alteracdo na quimica dos elementos de
superficie da area do corddo de solda até a zona afetada por calor. A resisténcia a
corrosao € drasticamente reduzida ao longo da maior parte da area de solda. Estudos
recentes mostram que a concentragdao de cromo € menor que 10% na area do cordao de
solda e menor que 15% na ZTA (Zonas Termicamente Afetadas). Com as razdes de
Cr/Fe resultantes menores que 1, estas areas gerardo rouge de 6xido de ferro sob quase
todas as condigbes. O baixo teor de cromo da area de solda torna-se presente junto a
uma concentracdo mais alta de manganés, produzindo picos na area de coloragado por
aquecimento. Estas areas ja foram relatadas como areas suscetiveis a corroséo. Isto
mostra uma razao significativa para a passivagao apos soldagem.

Emenda de solda antes da limpeza Emenda de solda ap6s a limpeza

A formagéo de Oxidos e compostos de coloragdo por aquecimento foram encontrados em
profundidades abaixo de 100 A. Os processos de passivagdo sdo geralmente
considerados de afetar apenas 50 A e sao relativamente transparentes. Isto indica que o
processo de passivagdo sozinho ndao remove a descoloragdo por calor. Por isso a
coloracéao por calor pode permanecer presente apds passivacao, mesmo que a superficie
contenha uma camada passiva e seja resistente a corrosao.

Niveis de
coloragéo por
calor em soldas no
interior de tubo de
aco inoxidavel
austenitico UNS

NUMEROS DA AMOSTRA S31603 (ago
Os Nimeros da Amostra se referem & quantidade de oxigénio no gas de purgagéo ndmero 1.4404,
N°1—10 ppm N°2 — 25 ppm N°3 —50 ppm Tipo 316L) t
N°4 — 100 ppm N°5 — 200 ppm N°6 — 500 ppm lr;”loe”('zjaonlcamen e
N°7 - 1000 ppm N°8 — 5000 ppm N°9 - 12500 ppm '

N°10 — 25000 ppm

Nota: Soldas no aco inoxidavel UNS S30403 (ago nimero 1.4307, Tipo 304L) ndo mostraram
diferenca significativa na coloragéo por calor do UNS S31603 (ago nimero 1.4404, Tipo 316L).




POLIMENTO MECANICO

O proposito do polimento mecanico é nivelar uma superficie de metal. Ele ndo remove
contaminantes de superficie nem remove ferro livre para aumentar a razao Cr/Fe. A razao
Cr/Fe da superficie de aco inoxidavel mecanicamente polido ficou na faixa de 0.25 a 0.4.

Precaucbes devem ser tomadas para assegurar que qualquer grana de polimento (como
oxido de aluminio ou carboneto de silicio) ndo é embutido dentro e embaixo da superficie
do metal onde permanece como um local de nucleagcdo potencial para corroséo
subsequente.

PARTICULAS DE ABRASIVOS E LUBRIFICANTES DE
LIXAMENTO E POLIMENTO MECANICO CAMADA DE Cr,0,

0XIDOS COMPLEXOS

RESIDUOS QUIMICOS

METAL BASE SUPERFICIE DATUBULAGAQ METAL BASE / SUPERFICIE DA TUBULAGAO

PASSIVACAO - O PROCESSO

A limpeza da superficie € importante para a pureza do produto e para o processo de
passivacao. Limpar superficies de aco inox durante inicio de funcionamento de sistemas
construidos recentemente é algo critico para a pureza dos produtos e processos. As
exigéncias a seguir podem assegurar uma superficie limpa e passiva:

» As superficies precisam estar livres de 6leo, marcas e filmes organicos. O
desengraxamento do sistema pode ser completado com uma solucdo detergente
alcalina e testado com o teste de quebra de agua como descrito em ASTM A-380.

» Todas as superficies precisam estar livres de contaminagao por ferro e inclusdes. A
remocao de ferro livre e compostos de ferro pode ser realizada com o uso de solucdes
de passivacao. As inclusbes exigirao tratamento especial, ou 0 uso de quelantes. O
teste de Ferroxyl (ASTM A-380) é bastante sensivel para identificar a presenga de
ferro livre na superficie.

» Fechamento seguro de todas as aberturas apos limpeza é solicitado. Garanta que nao
haja qualquer componente de metal ndo compativel no sistema e nenhuma perna
morta (dead leg) presente.

» Soldas devem estar livres de coloragao por aquecimento e de camadas engorduradas
provenientes do escovamento. Combine para que todas as exigéncias acima sejam
verificadas com boroscépio e inspegao visual.



O PROCESSO QUIMICO

O esgotamento eletrénico excessivo do filme mais externo e um suprimento de oxigénio
inadequado (O, molecular) promovera a depassivacao e posterior formacao de produtos
de corroséo de superficie. Quando isso ocorre, o cromo (Cr**) diminui na superficie e abre
o caminho para a oxidagao do ferro (Fe) e niquel (Ni), menor no reticulo cristalino do
metal.

Estabelecer uma superficie passiva ou filme passivo em materiais austeniticos é essencial
para maximizar a resisténcia a corrosdo que os metais oferecem. Superficies passivas
nestes metais ocorrem naturalmente quando expostos a um ambiente oxidante. Fontes de
oxigénio incluem ar, 4gua aerada, e outras atmosferas oxidantes. A formacao de uma
superficie ou filme substancial e uniformemente oxidado resistente a corrosdo € o
resultado da passivacao.

Além da passivagdo que ocorre naturalmente, processos quimicos e eletroquimicos
podem ser usados para obter um filme 6xido anddico. Solugdes oxidantes esgotam os
elétrons da superficie do metal. Esta reagao ou oxidacao inicial resiste a algumas reagdes
quimicas na superficie do metal. Metais que tem este estado sdo chamados “passivos” e
o auto-fendbmeno € chamado “passividade”.

Deve ser notado que a prépria camada passiva € um estado eletroquimico/eletrodinamico
de minima corrosao por definicdo. Este ainda € o estado dindmico saudavel continuo que
fornecerd o mais alto grau de resisténcia a corrosdo consistente com uso normal na
industria Farmacéutica/Biotecnolégica.

O processo de passivagao quimica pode ser desempenhado por varias técnicas incluindo
0 uso de acidos minerais ou sistemas quelantes de base citrica. O &cido nitrico e outros
acidos minerais sao efetivos na remocao de ferro, entretanto, eles ndo removerao varias
inclusdes ou outros contaminantes da superficie do metal.

Os quelantes dissolvem contaminantes de superficie e compostos de ferro. Eles também
mantém o ion dissolvido atrelado, assim a precipitacdo ou deposicao do contaminante
nao ocorre, permitindo uma lavagem completa dos contaminantes no sistema com aguas
de enxague. Estes quelantes sao geralmente de estrutura quimica semelhante e contém
multiplos grupos de &cidos, os quais sdao submetidos aos efeitos do pH e forga idnica.
Eles podem ser efetivos em compostos diferentes sob varias condigcdes.

O eletropolimento é um processo eletroquimico, o qual remove material da superficie para
produzir um filme 6xido passivado mais nivelado e resistente a corrosdo. Isto remove
contaminates hidrocarbonetos e nivela a morfologia da superficie removendo picos,
fissuras e fendas. Este processo remove contaminantes, fadiga e tensdo que sempre
resultam em corroséo por pits e corrosdo sob tenséo.



Material aco cromo-niquel 18/8

A lixado B eletropolido

1 Austenita
2 Austenita e ferrita deformada a frio
20} 3 Ferrita deformada a frio

4 Ferrita deformada a frio e austenita deformada
5 Austenita deformada
6 Graos deformados com inclusées e 6xidos
7

Oxidos

30

40

APLICACOES DE FABRICACAO FARMACEUTICA

Sistemas de tubulagado criticos de agua, produto e processo sdo candidatos para
passivagao quimica de sistemas de tubulacdo de transferéncia e estocagem. Rouge se
formara e corrosao ocorrera sob as condi¢cées de uso em tipicos sistemas de tubulacdo
Agua para Injecao (Water for Injection - "WFI"), Osmose Reversa (Reverse Osmosis -
"RQO"), Agua Destilada (Distilled Water - "DI"), Vapor Limpo (Clean Steam - "CS"), Limpeza
no Local (Clean in Place - "CIP") e de processo. Todos estes sistemas sao submetidos a
controles de qualidade precisos e exigéncias de passivacao. Este problema de corrosao é
intensificado em sistemas que usam altas temperaturas, reagentes agressivos de
processo e agua ultra pura.

Condicbes operacionais sempre levam a depassivagdo e conseqlente formagédo de
depdsitos de rouge na superficie e continuara a se auto-catalisar e atacar na fase metal
base. Isto comegara a contaminar os fluidos do processo com produtos de corrosao
(6xido de ferro, 6xido de aluminio e silicatos). A degradagao do nivelamento da superficie
aumentara ao aumentar a corrosdo. Processos de limpeza quimica e passivacao
apropriados podem completar a remocao destes depdsitos, restaurando a superficie
passiva.

Um reagente especifico deve ser designado para englobar uma série divergente de
condigcdes encontradas. Isto inclui: [1] A remocdo de detritos, compostos abrasivos
especificos utilizados como 6xido de Aluminio, Carboneto de Silicio, certos sais de
Zirconio, tanto quanto cada proprio contaminante peculiar incluindo parafina e outros
preenchedores organicos; [2] Remocao de Ferro livre e seus 0xidos; niquel estranho e
seus Oxidos; coloragao de aquecimento de soldas que podem envolver um menor fator de
cromo divergente; tanto quanto certos outros contaminantes diminutos e em tracos
incluindo certos compostos conjuntos de manganés. [3] A remocdo de superficie
encontrada de Ferrita como normalmente achada nas superficies de fundidos que podem
facilmente incluir corpos de valvula, impelidores de bomba (e podem se estender a
alojamentos de bomba e placas de apoio), tanto quanto superficies ID de soldas.



PROCEDIMENTOS DE PASSIVACAO

Varios procedimentos estdo disponiveis para passivacao; eles tém em comum quatro
principais fases que séo:

1) Lavagem (Desengraxamento por Solvente)
2) Enxagle com agua

3) Lavagem com &cido (Fase de Passivagao)
4) Enxague final com agua

A preparagao apropriada da superficie do metal para obter um filme passivo uniforme e
sem defeitos ordena que a superficie do metal seja completamente limpa e isenta de
qualquer sujeiras organicas ou inorganicas, ferro livre, contaminantes metélicos, ou
produtos corrosivos.

A Primeira Fase (Desengraxamento) do procedimento é designada para remover sujeira,
pd, Oleo, e graxa. Um detergente solivel em agua é usado para realiza-la, ou um
solvente.

A Segunda Fase (Enxaglie com agua) é exigida para remover sujeiras dissolvidas e
livres e o préprio detergente do metal a ser limpo.

A Terceira Fase (Lavagem acida) é para remover ferro livre, residuos metalicos, éxidos, e
outros produtos de corrosdao da superficie do metal. Removendo estas sujeiras da
superficie do metal e fornecendo uma atmosfera oxidante, o filme passivo pode se formar
€ a passivacao é realizada. Acidos inorganicos sao geralmente usados nesta fase do
procedimento.

A Quarta Fase (Enxague final com agua) — A solugéo acidificada € circulada e o sistema
€ enxaguado até a qualidade do efluente ser igual aquela do afluente.

A Sociedade Americana para Materiais e Testes (American Society for Testing and
Materials), ASTM A 380-99, “Norma de Pratica Recomendada para Limpeza e
Desincrustagao de Pecas, Equipamentos e Sistemas de Aco Inoxidavel”’, € uma excelente
fonte de informacéo sobre passivacdo. Ela inclui procedimentos de limpeza e passivacgao,
aplicagcdes quimicas, metodologia, e procedimentos de teste. A norma é valiosa para
estabelecer procedimentos de passivacao especificos e outros procedimentos de limpeza
especializados.

O estabelecimento de um procedimento de passivacao efetivo pode ser obtido utilizando
as seguintes diretrizes:

e Comecar com um procedimento aceito ou especificado.

e Obter corpos de prova soldados do sistema ou ter corpos de prova soldados
fabricados para propoésito de testes.



e Realizar procedimento especificado com procedimentos alternativos para oferecer
uma escolha, indo de encontro com situagdes ou solicitagées especificas.

e Confirmar a efetividade dos procedimentos testados com testes de laboratério e/ou
campo especificados.

e Este processo para confirmacao da efetividade de um procedimento especificado ou

procedimentos alternativos qualificados devem ser incluidos na documentacdo de
passivacao sendo submetidos como parte do pacote final de validagéao.

TESTES DE LIMPEZA E PASSIVIDADE

Ha varios testes disponiveis para determinar um nivel de limpeza aceitavel. A confirmagao
da limpeza deve ser requerida antes do procedimento de passivagao, o teste de superficie
livre de agua, o teste de limpeza, ou teste de luz ultravioleta sdo apenas alguns dos testes
que podem ser realizados. Estes testes sdo para inspecées de limpeza como
estabelecido na Norma ASTM A 380 (1999).

Uma vez o procedimento de passivacao completo, um método de teste deve ser usado
para confirmar ou estabelecer confianca que o procedimento de passivacao foi bem
sucedido. Um método barato é o Teste de Ferroxyl para ferro livre como exposto na A 380
(1999). O teste é usado para detectar contaminagao de ferro na superficie, i.e., residuos
de sais de ferro da limpeza, riscos de ferramentas de ferro na superficie do aco inox,
depésitos de ferro nas areas de solda, e 6xidos de ferro. A solugao de teste € aplicada a
superficie a ser testada. Uma cor azul da Prussia aparecendo dentro de 15 segundos de
aplicacao indica a presenca de ferro livre.

O teste para uma superficie passiva geralmente é realizado através da procura de tracos
de ferro livre na superficie do metal. A suposicéo é feita no sentido de que se nenhum
ferro livre é detectado, a superficie do metal esta limpa o suficiente para revelar um filme
oxido uniforme.

Teste direto para uma superficie passiva pode ser realizado por Espectroscopia
Fotoelétrica de Raio-X (XPS) que é usada para medir o estado de oxidagao dos
elementos encontrados na superficie do metal. Um outro método de teste direto,
destrutivo é a Espectroscopia Eletronica de Auger (AES) que mede a razdo cromo/ferro
elementar na superficie e sub-superficie do metal com perfil de profundidade. Os métodos
de teste diretos para passividade fornecem informagédo detalhada sobre seu filme 6xido
mais do que as observacdes indiretas. Os testes de XPS ou AES oferecem evidéncias
diretas para verificar se o procedimento de passivagdo usado é efetivo ou nédo. Estes
métodos de teste sdo mais caros do que os outros testes acima mencionados e sdo ideais
para uso com corpos de prova de solda para determinar a efetividade do procedimento de
passivacao para o sistema.
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PREPARANDO SISTEMAS PARA PASSIVACAO

O teste de pressao hidrostatica é o primeiro teste na preparagdo de um sistema para
passivacao. Todos os sistemas recentemente construidos ou modificados requerem o
teste de pressdo antes de implementar qualquer procedimento quimico. A segunda
verificagdo antes da passivacdo é confirmar a compatibilidade do sistema, seus
componentes, e as solugdes passivantes. Isto deve incluir instrumentagdo em-linha,
medidores de vazao, valvulas reguladoras de luzes ultravioletas, bombas, vedadores de
bombas, membranas de filtro, gaxetas e materiais de vedacao, e outros dispositivos em-
linha especializados. O fabricante ou fornecedor deve ser consultado para determinar se
seu equipamento é compativel com as solugbes passivantes. ltens que ndo séao
compativeis devem ser removidos do sistema e substituidos por um branco, valvula,
pedagco de spool, ou mangueira jumper temporariamente. Em alguns casos com
instrumentagdo em-linha, a incompatibilidade quimica pode mascarar o efeito que tem
sobre a calibragdo do instrumento, componentes incompativeis devem ser processados
independentes do sistema principal.

Uma vez a compatibilidade sistema/reagentes estabelecida, o sistema a ser passivado
deve ser isolado dos sistemas existentes, equipamentos de processo, artigos conjugados
de utilidades, etc. Na maioria dos casos, trocadores de calor em-linha (excluindo placa e
estrutura) e alojadores de filtro pequeno (elementos de filtro removidos) sao deixados no
local e o fluxo passa por eles. Isto € aceitavel se houver disponivel uma capacidade de
entrada e dreno.

Equipamentos isolados que requerem passivagdo devem ser manipulados
independentemente do sistema principal a menos que, por comum acordo, seja deixado
em-linha para o fluxo passar pelo mesmo. Todos os pontos de isolagdo devem ter
valvulas para evitar pernas mortas no sistema a ser passivado.

A eliminacdo de todas as pernas mortas é critica para assegurar o contato quimico e
enxague completo.

Aberturas em ponto alto e drenos em ponto baixo sao desejaveis para completar o
preenchimento e dreno dos sistemas. Em sistemas de distribuicdo onde ndo estdo
instalados aberturas em ponto alto, técnicas de restricdo de fluxo e fluxo de alta
velocidade podem ser usados para garantir um preenchimento completo do sistema.
Apds o sistema ter sido testado na pressdo, a compatibilidade ter sido confirmada, o
sistema ter sido isolado e valvulas colocadas nas pernas mortas, deve se levar em
consideracao os controles automatizados que governam o sistema.

Estao todas as valvulas automaticas prontas para operar?

Seréao permitidos alinhamentos de valvula atipicos da operacao de sistema normal?

Sensores de temperatura em-linha abrirdo as vélvulas de desvio se temperaturas
incomuns forem detectadas?
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O caminho de vazao desejado pode ser seguramente e efetivamente alcancado?

O fornecedor da passivagao geralmente oferece temporariamente equipamentos como
vasos de circulagdo, bombas, trocadores de calor, medidores de vazao, filtros,
mangueiras, cabecotes de pulverizagdo, conexdes, adaptadores especializados ou
conexdes de transi¢do, e vasos de neutralizagdo. Todos esses equipamentos devem ser
inspecionados para garantir que obedecem as exigéncias ao pretendido uso.

DESTINO DE REAGENTES DE PASSIVACAO

O destino de solugdes de descarte € uma questao importante. Os reagentes discutidos
para limpeza e passivacdo sao todos soluveis em agua e podem ser facilmente
neutralizados. Exceto pelos metais pesados dissolvidos na solu¢do &cida de lavagem, o
Unico critério que torna as solugdes de descarte perigosas é ter o pH fora da faixa de 2 a
12.5.

Os fluidos descarregados devem obedecer as exigéncias de temperatura de descarga do
local.

Ha trés opcoes para lidar com solugdes de descarte geradas na passivagao:

e Elas podem ser colocadas nos drenos quimicos. Isto s6 pode ser feito onde estiverem
disponiveis sistemas de tratamento e dreno compativeis.

e Neutralizar as solugbes de descarte em equipamento do fornecedor e descarregar
através de dreno quimico para o sistema de tratamento local.

e O destino fora do local é a tltima opgao. E a forma mais cara de destino.

Um sistema de tratamento de descarte no local pode nao estar disponivel, mas pode-se
pedir permissdo as autoridades municipais ou privadas de esgoto para colocar as
solugbes de descarte neutralizadas nos drenos sanitarios. Sob nenhuma condigao
quaisquer solugdes de descarte em qualquer forma devem ser permitidas de entrar de
maneira for¢cada nos sistemas de esgoto.

Vocé, no entanto, recebera documentagao confirmando o destino adequado de solugbes
de descarte. A documentagao deve incluir uma relacado da carga ou manifesto de descarte
perigoso e recibos do estado das instala¢des de tratamento certificado onde as solu¢des
de descarte foram transportadas e tratadas. Quando o destino fora-do-local estiver sendo
usado, é importante verificar as credenciais da transportadora e o local de destino final
antes de utilizar os seus servigos.

Enfim, o destino das solu¢cbes de descarte de maneira legal e apropriada é
responsabilidade de todas as partes envolvidas. O proprietario do local onde as solugdes
de descarte sdo geradas, contratadas, subcontratadas envolvidas com o0 uso dos
reagentes, transportadoras, € as instalacoes de tratamento de descarte final, todos devem
ter alguma responsabilidade no destino adequado de solugdes de descarte.

12



A conformidade em exigéncias e verificacdo de procedimento é critica no desempenho de
tratamentos quimicos nas industrias de alta tecnologia e naquelas sob leis federais. O
pacote de certificagdo e validagdo para os processos de passivagdo € de especial
importancia. Ele deve conter documentacdo de procedimento especifico, certificado de
passivacdo e aceitacdo, logs de teste de controle de qualidade, registros de banhos
quimicos, certificados de andlise quimica e um escopo detalhado de sistemas incluidos e
designacdes de equipamentos tratados.

DOCUMENTACAO

Documentacdo completa e detalhada deve ser mantida como procedimento a ser
realizado. Detalhamento nas concentracbes de reagentes, temperaturas, tempo de
contato, qualidade do fornecimento da agua de enxagle, e leituras de amostras de
efluentes devem todos ser registrados.

Alguns fornecedores usam as folhas de registro de trabalho para registrar os dados de
trabalho cronologicamente incluindo detalhamento da hora que a contratada chega no
local até a hora que vai embora. Informacédo detalhada, como discutido acima, pode ser
adicionada ao formulario de preenchimento fornecido pela contratada da passivacgao,
empresa de validagédo, ou proprietario. Nao importa como a informagéo € registrada, o
mais importante € manter uma documentagao detalhada e precisa. A informacéo seguinte
pode ser entregue ao proprietario e ser incorporada a documentacao de validacéao final.

e Procedimento executivo dos trabalhos de Passivacao

e Relatério de Monitoramento e Controle do Processo

e Documentacao de Garantia de Qualidade dos trabalhos realizados

e Ficha Técnica dos produtos com lote de fabricagao

e FISPQs

e (Certificado de Andlise

e ART do Engenheiro Responsavel

A manutencao de sistemas criticos e seu estado de passividade sado cruciais para sua
condicdo a longo prazo e efeito na qualidade do produto. Os sistemas devem ser
inspecionados periodicamente para garantir que rouge ou produtos de corrosdo nao estao
sendo gerados ou levados para dentro do sistema. A inspecao regular e registros
mantendo praticas podem ajudar na avaliagdo da qualidade do tratamento de agua, da
condicdo da tubulagdo de processo e da necessidade limpeza de precisdo e passivacgao.

Remocéo de depdsitos de rouge é importante na preparacao de um sistema para produzir
produtos de maior qualidade e para a subsequiente passivacao da superficie.

13



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.

Coleman, D.C., and Evans, R.W., “Fundamentals of Passivation and Passivity in the
Pharmaceutical Industry,” Pharmaceutical Engineering, March/April 1990, Vol. No. 2.

Banes, P.H., “Passivation: Understanding and Performing Procedures on Austenitic
Stainless Steel Systems,” Pharmaceutical Engineering, Nov./Dec. 1990 Vol. 10 No. 6.

Balmer, K.B.,” Auger Surface Line Scan to Evaluate Element Segregation in and Chelant
Passivation of a 316L Weld,” a paper accepted for presentation at the ASME Winter Annual
Meeting, Chicago, IL., November 6-11, 1994.

Tuthill, A.H., “Stainless Steel: Surface Cleanliness,” Pharmaceutical Engineering, Nov./Dec.
1994 Vol. 14 No. 6.

Cormia, R.D., Schiefelbein, B., and Olsen, P.A., “Electropolishing of Stainless Steel:
Meeting the Materials Requirements for Today’s Demanding Applications,” presented at the
Photo Chemical Machining Institute Annual Meeting - February 26, 1990, Anaheim, CA.

ISPE, Baseline Pharmaceutical Engineering Guide, Pharmaceutical Engineering Guides for
New and Renovated Facilities, Vol. 4, Water and Steam Systems, First Edition, January
2001.

14



