VIVE..i

VM Brasil Eng. e com. Itda.

s

Guia pratico para utilizacao de vapor sanitario em

Autoclaves Hospitalares




iINDICE

INTRODUCAO 3
TIPOS DE VAPOR LIMPO 4
QUALIDADE X PUREZA DO VAPOR 5
O VAPOR EM AUTOCLAVES DE ESTERILIZACAO 7
ESPECIFICACOES DO SISTEMA DE VAPOR LIMPO 8
NORMAS INDUSTRIAIS 9
NECESSIDADES DO SISTEMA DE VAPOR “LIMPO”’ 11
CORROSAO E MATERIAIS DE CONSTRUCGAO .....cuuvviiiiiiiieeeirieeeeteeeeeieeeeeetreeeeeaseeeesaveeeeesseseesseessnareeaens 11
ACABAMENTO SUPERFICIAL ....uvvvviieeiiiiiiiereeeeeeeeiiteeeeeeeeseesisserseesseesissssesessessssssssesesesssmssssssseessensnrsees 12
(©16)11 25°(0) 2 RO USRIt 13
DRENAGEM DE CONDENSADO ....uvvviiiiiiiiiiiereeeeeeeieiareeeeeeeeeesissreeseesssssassssseessomsisssesssesssmsisssssssessensnrsees 13
INTERCONEXOES DE SISTEMAS ...vvvvteieiiiiititeeeeeeeeieiteeeeeeeeeessiasreeseeseensassesssessensisssesssesssmsissssssessemssrsnes 15
REUTILIZACAO DO CONDENSADO .....ooeeiutiieiiitieeeetieeeeiereeeestreeeeessesesesseeesssseseaasssesesssssssasssesessssesensssens 15
PONTOS BAIXOS ..ottt oottt ettt e e et ettt e e e e eee st e e e e e e eeeaaaaeeeeeeseeaaareeesesseensstaeeeeessennnnees 15
ESPECIFICACAO TECNICA DE MATERIAIS 16
N33 N TN 010) 28 SN ) S 01 0107 N 5 S 16
VALVULAS DE BLOQUEID ......uoeiiuiiitieecteeeeteeeeteeeeteeeeteeeeseeeeteeeeseeeeseeesseeesnseseseeesnsesesseesnssesnseesnsesenseesnnes 16
)10 SO I 0 2 19 10 5 N 17
VALVULAS REDUTORAS DE PRESSAOD ....coiiuvieeieete ettt e et e et e e seeeeesenaeeeeeneeeseaneeeas 17
IMANOMETROS ...ttt ettt et e e e et e e e et e e e et eeeeeateesesateesaateeesaaaeesaeaaeessanateeessteeseaneeesaateeessseeesananeas 17
RESFRIADORES DE AMOSTRA ....ooottiiiiiiiiieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteteeeteteeeeeeeeeteeeseeeteteeeterererereeeeeeeeererees 18

) S0 S(E 7N D16) 33 SRR 18
FILTROS SANITARIOS .......uuvteiiitteeeeeteeeeeeeeeeeeeeeteeeeeateeseeaeeesaateeesasaeesseaeesseeeeeesasseesseaeessaateeesaseeesasneas 19

LI N 7X@ 0 1 1) (GRS 24
Pag. 2 VM Brasil Engenharia e Comércio Ltda. www.vmbrasil.com

(11) 3846-2028



INTRODUCAO

O vapor é hoje o principal meio de transporte de calor para processos
industriais, desde industrias de bebidas e laticinios até biotecnoldgicas e
farmacéuticas.

O vapor é usado para aquecimento de processos, para esterilizacdo de
produtos e equipamentos e ainda para umidificacdo de ambientes.

Para muitas destas aplicacbes, a presenca de residuos quimicos do
tratamento da agua de alimentagcdo da caldeira e os detritos arrastados da
tubulacao, corrosdo, sujeira, sdao perfeitamente aceitaveis no vapor. No
entanto, existe um crescente numero de aplicacées na industria onde o vapor
e outros fluidos de processo devem ter um alto grau de pureza para
minimizar o risco de contaminacdo. O vapor com esta caracteristica é
conhecido como vapor “limpo”, que engloba diversos graus de pureza, tais
como o vapor puro livre de pirogéneos, para industria de biotecnologia e
farmacéutica, e vapor culinario para industria de laticinios e alimenticia em
geral.

As industrias que atualmente utilizam vapor limpo incluem:
e Hospitais,

e Biotecnologia,

e Farmacéutica,

¢ Quimica fina,

e Alimenticia,

e Laticinios,

e Bebidas,

e Equipamentos eletrbénicos.

Nestas o vapor é geralmente utilizado para:

e Operacgao de autoclaves e esterilizadores,

e Esterilizacdo de equipamentos de processo,

e Esterilizacdo de reatores, tanques e tubulag¢des de sistema,

e Manutencdo de barreiras de esterilizacdo em sistemas de bloqueio e
sangria,

¢ Injecdo direta e cozimento,
e Pasteurizacéao,

¢ Umidificacdo de ambientes.
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TIPOS DE VAPOR LIMPO

Existem basicamente trés tipos de vapor “limpo”:

e Vapor filtrado,
e Vapor limpo,
e Vapor puro.

As propriedades e caracteristicas de cada tipo depende principalmente do
método de geracao deste vapor.

1. O vapor filtrado é gerado em uma caldeira convencional ou por um
gerador de vapor dedicado e filtrado por meio de um filtro de altissima
eficiéncia. Especificagdes tipicas determinam a utilizacdo de filtros com
capacidade de remover 100% das particulas maiores que 1 micron e até
99,7% das particulas maiores que 0,2 micra, incluindo sélidos e goticulas
liquidas.

2. O vapor limpo € obtido em um gerador de vapor ou através de um
destilador de multiplos estagios, sendo produzido a partir de agua
deionizada e destilada.

3. O vapor puro € muito similar ao vapor limpo, porém & sempre produzido a
partir de agua destilada ou deionizada livre de pirogéneos, normalmente
definida pela sigla ‘WFI™.

* WFI = Water for injection, que significa ‘agua para inje¢cao’.

A agua com esta caracteristica, poder ser injetada na corrente sanguinea de
um ser humano sem trazer qualquer risco a sua saude.

Muitas vezes, o termo vapor “limpo” é utilizado para referenciar qualquer um
dos trés tipos de vapor vistos acima.

E portanto, muito importante saber qual dos trés esta sendo usado em cada
aplicagdo, uma vez que as caracteristicas e necessidades técnicas do
sistema podem diferenciar muito entre sistemas de vapor filtrado, limpo e
puro.

Notem que no decorrer do texto, a expressao vapor “limpo” sera utilizada
para denotar um ou todos os trés tipos basicos, onde a diferenciagdo entre
eles ndo se fizer necessaria.
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QUALIDADE X PUREZA DO VAPOR

Neste estagio € importante definir a diferenca entre qualidade e pureza.
Conforme as normas ANSI/AAMI ST-25-1987 as definigbes séo:

Qualidade do vapor (Titulo do Vapor):-

“E a razdo entre o peso do vapor saturado seco e o peso do vapor saturado
seco e da umidade contida na mistura. Por exemplo, se a qualidade do vapor
estd determinada para ser 95%, entdo a mistura vapor/dgua gerada na
caldeira sera composta de 5 partes em peso de agua, geralmente na forma
de goticulas, e 95 partes em peso de vapor saturado seco. Da mesma
maneira, se a qualidade do vapor é determinada para 100%, ndo ha umidade
no vapor gerado na caldeira; 100% do vapor enviado ao processo € saturado
seco.”

Concluséo, titulo do vapor € um indicativo da quantidade de umidade contida
no vapor saturado, sendo que quanto menor o valor percentual, maior sera a
quantidade de umidade contida no vapor.

Pureza do vapor:-

“E a medida quantitativa de contaminacdo do vapor causada por sélidos
dissolvidos, volatilizados ou particulado arrastado no vapor ou nas goticulas
contidas no vapor umido.”

Consequentemente os trés tipos de vapor “limpo” (filtrado, limpo e puro) terdo
diferentes caracteristicas, resumidas na tabela a seguir.

Caracteristicas do vapor

TITULO DO PUREZA
VAPOR
Particulas Aditivos da caldeira
Filtrado | entre 85 e 90% | menores que 0,2 micra | Normalmente
presente®
Limpo | Variavel" Variavel* Presenca limitada®
Puro Variavel™ Variavel® Nenhum?
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Notem que:

1. A qualidade do vapor filtrado sera normalmente maior, porque as goticulas
de agua maiores serao removidas do vapor através do elemento filtrante.
Sistemas de vapor limpo e puro terdo a qualidade relacionada com as
caracteristicas de operacao do gerador, comprimento e detalhes de
instalagcdo do sistema de distribuicdo de vapor, isolamento, pontos de
drenagem, etc.

2. Aditivos da caldeira podem bem estar presentes no vapor filtrado e
possivelmente no vapor limpo, mesmo que em quantidades limitadas. Por
exemplo, a FDA restringe o uso de certos aditivos, incluindo aqueles para
separacado de oxigénio dissolvido da agua de alimentacdo, em qualquer
vapor que entre em contato direto com produtos alimenticios.

3. Considerando que o sistema de geracdo e distribuicdo de vapor foram
projetados e instalados corretamente, as particulas contidas no vapor puro
serdo compostas somente de agua. Dependendo do tipo de agua de
alimentagdo, o mesmo pode ser assumido para sistemas de vapor limpo.
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O VAPOR EM AUTOCLAVES DE ESTERILIZACAO

Equipamento essencial na Central de Materiais Cirargicos dos hospitais, as
autoclaves de esterilizagcdo sao responsaveis pela completa eliminacao de
microrganismos Vivos, esporos e virus, evitando assim, a transmissdo de
doencas e infeccdes aos pacientes do hospital.

Para cumprir esta importante funcéo dentro dos procedimentos da Central de
Materiais, as autoclaves a vapor tém se desenvolvido muito ao longo dos
anos, tornando-se mais eficientes que as autoclaves elétricas ou outros
processos de esterilizacao, tais como a 6xido de etileno.

As autoclaves de esterilizacao podem ser divididas em dois grandes grupos,
as autoclaves de remocao de ar por gravidade e as autoclaves de pré-vacuo
pulsante.

Em ambos os processos o importante € garantir a retirada de todo o ar do
interior da camara, permitindo que o vapor atinja todas as regides da camara
e do interior dos pacotes. Isto confere uma temperatura homogénea e
consequentemente um menor tempo de exposicdo dos instrumentos, ao
calor.

O vapor, sendo 0 meio de transporte de calor e umidade, para o processo de
esterilizagdo, deve ter as caracteristicas necessarias ao 6timo desempenho
do processo, evitando assim:

e Pacotes molhados, por vapor de baixa qualidade, que impedem o
processo de esterilizacao.

e Diminuicao da vida util dos instrumentos, devido ao longo tempo de
exposicao dos instrumentos a alta temperatura do vapor.

e Esterilizacdo incompleta, quando utilizamos vapor com baixissimo
percentual de umidade.

e Formacao de pontos de oxidacao, por impurezas contidas no vapor, que
geram alto custo de afiacao e reposicao de instrumentos danificados por
oxidacao.

Notamos que o ponto de partida para uma eficiente esterilizacdo em
autoclaves a vapor, € o cuidado no projeto, especificacdo e instalacdo do
sistema de vapor, sendo este proveniente de uma caldeira de vapor ou de
um gerador de vapor dedicado.
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ESPECIFICACOES DO SISTEMA DE VAPOR LIMPO

As necessidades basicas para um sistema de vapor “limpo”, com relacdo ao
meio de geracao utilizado, podem ser muito bem resumidas desta maneira:

E essencial a distribuicdo do vapor até o ponto de utilizacdo, com a
qualidade e pureza exigida pelo processo.

Para atingir este objetivo, devemos dividir um sistema de vapor “limpo” em
trés partes de grande importancia:

e Geracgao do vapor
e Distribuicdo do vapor
e Ponto de utilizagdo do vapor

Projeto do sistema, tubulacées, componentes, etc. em todas estas trés partes
irdo influenciar a qualidade do processo ou produto final.

E essencial considerar primeiramente as necessidades do processo,
respondendo as seguintes questdes:

O vapor deve ser livre de pirogéneos ?

E permitida a presenca de aditivos da caldeira ?

Produtos de corrosdo podem danificar o processo ou o produto ?
Deve-se prevenir totalmente o risco de contaminacao biotecnoldgica ?
E necessaria uma alta qualidade (titulo) do vapor ?

Através da resposta destas, e talvez outras, questdes, podemos estabelecer
qual o tipo de vapor a ser utilizado e como serdo os aspectos técnicos da
geracao, distribuigao e utilizacdo deste vapor.

Para todos os casos, existem inUmeras praticas a serem consideradas para
promover a melhor eficiéncia do sistema de vapor “limpo”, como veremos
adiante.

Pag. 8 VM Brasil Engenharia e Comércio Ltda. www.vmbrasil.com
(11) 3846-2028



NORMAS INDUSTRIAIS

Existem diversas normas que tratam do assunto vapor “limpo”, trataremos a
seguir das normas mais relevantes,

e 3-A Normas Sanitarias / Guia de recomendacdes. As normas 3-A foram
desenvolvidas para a industria alimenticia e laticinios principalmente, e
tratam do projeto do equipamento em conjunto com um guia de
recomendacdes. A norma 3-A niumero 609-00 para Métodos de Producao
de Vapor de Qualidade Culinéria, trata com todos os detalhes e
recomendacdes o0 projeto de uma estacédo de filtragem de vapor. Notem
que o filtro ndo vai remover substancias volatilizadas do processo de
tratamento de agua da caldeira tais como filmes de aminas.

e FDA ( USA Food and Drug Administration ). O FDA é o 6rgdo americano
regulamentador que controla a producdo e comercializacdo de produtos
farmacéuticos, alimenticios e de cosméticos nos Estados Unidos da
América. Este também é ativo em muitos outros paises, tais como aqueles
que produzem para venda aos EUA, que devem obter a certificacdo da
FDA quanto aos sistemas de controle da qualidade. Portanto, o FDA nao
aprova simples produtos que compdem um sistema, tais como um
purgador ou filtro, mas sim concentra sua atencao no sistema de producao
como um todo.

Genericamente falando, as regulamentacées da FDA sao mais enquadradas
como guias praticos, que do ponto de vista da engenharia, dependendo
muito da interpretacédo do fabricante de produtos farmacéuticos e também do
inspetor da FDA. O que é aceito por um inspetor ndo é necessariamente
aceito por outro inspetor em outra parte do mundo, ou entdo no mesmo pais.

As secbes de regulamentacdes que afetam diretamente as aplicacdes de
produtos para sistemas de vapor sio:

Cédigo de regulamentacdes federais CFR documento 21, parte 210 -
(CGMP) Praticas para fabricacdo, processamento, embalagem e transporte
de drogas; parte 211 - (CGMP) Praticas para fabricacdo para fins
farmacéuticos. Mesmo neste paragrafos que tratam de equipamentos que
podem estar relacionados com nosso produtos, somente é dito que os
equipamentos devem ser construidos e mantidos, limpos e sanitizados para
nao alterar “... a seguranca, identidade, resisténcia, qualidade ou pureza de
drogas além do permitido por lei ou por outras regulamentacées.”

Outras secdes da FDA que poderiam ser relevantes sao aquelas que tratam
de materiais de construcédo e utilizacdo que podem entrar em contato direto
com o produto. Estas secOes geralmente referem-se a elastébmeros,
tratamento quimico da agua da caldeira, etc.
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e ANSI/AAMI. A norma ANSI/AAMI ST25-1987: “Guia para industrias de
esterilizagdo a quente de equipamentos médicos”, detalha o fornecimento
de vapor para esterilizadores.

A seguir algumas extracdes feitas desta norma:

4.2.2.1 Vapor

“... purgadores devem ser instalados para remover o condensado da linha de
alimentacao do esterilizador.”

“... vapor limpo é mais agressivo no ataque aos materiais de construcao...
Portanto, consideracées devem ser feitas para os materiais dos geradores de
vapor limpo, camaras esterilizadoras, tubulagdes e outros componentes que
entram em contato com o vapor limpo.”

4.2.3.1 Tubulagao de distribuicao

“... consideragfes adicionais incluem... de alguma maneira deve-se minimizar
a retencao de agua no sistema e o desenvolvimento de contaminadores.”
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NECESSIDADES DO SISTEMA DE VAPOR “LIMPO”

Corrosao e Materiais de Construcao

Vapor limpo ou puro produzido a partir de agua extremamente pura é
altamente corrosivo, ou “faminto por ions”. A natureza corrosiva € melhor
explicada pela concentragdo de ions dissolvidos e pela resistividade
teoricamente muito proxima do valor maximo de 18.25 megohm/cm a 25 °C.
Desta maneira para restabelecer o balango ibnico, o vapor vai atacar os
materiais geralmente utilizados em instalacées de vapor. Para combater isto,
tubulacoes, acessorios, valvulas e purgadores devem ser construidos em
materiais resistentes a corrosdo. Tipicamente, o condensado do vapor limpo
tem resistividade entre 2-15 megohm/cm, resultando em rapido ataque a
componentes de baixa qualidade.

Um problema comum encontrado em sistemas de vapor limpo ou puro na
industria € o da “oxidagao”, que é uma fina camada de ferrugem dos
componentes e tubulagdes. Isto é frequentemente observado em sistema
que utilizam aco inox de baixa qualidade, e também por corrosdo devido a
efeitos galvanicos quando componentes com diferentes ligas estdo presentes
no mesmo sistema. A menos que tomemos os devidos cuidados com a
selegcdo dos materiais do sistema, a corrosdo serd o maior problema em
termos de:

Contaminacdo do sistema com o produto da corrosdo, que sao
indesejaveis e mesmo perigosos para 0 processo ou produto.

Reducao brusca na vida util dos componentes do sistema, aumentando as
paradas para manutencao, custo com pecas de reposicao e prejuizos do
sistema inoperante.

Para prevenir estes problemas, o material recomendado é o aco inox AlSI
316L/316 (também 316Ti) ou melhor, em todo o sistema, passivado para
aumentar a resisténcia a corrosao.

Mesmo em aplicagdes de vapor filtrado, tais como em centrais de
esterilizacdo de hospitais e industrias farmacéuticas e laticinios, certos
inibidores de corrosdo podem ter seu uso vetado no sistema de geracao de
vapor. Novamente, o condensado pode ser bastante agressivo e devemos
considerar este fato na selecdo dos materiais. A norma 3-A 609-00
recomenda o uso de aco inox austenitico apos a estacao de filtragem.

Conclusao:

Instalagbes de vapor puro, limpo ou filtrado (neste caso, principalmente
apos a estacao de filtragem) devem utilizar ago inox AISI 316L ou de melhor
qualidade para prevenir a formacdo de substancias da corrosdo metalica.
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Acabamento Superficial

Nas muitas industrias que utilizam vapor limpo, tubulacées equipamentos
e produtos associados devem apresentar um particular acabamento
superficial. Este acabamento é especificado pela rugosidade, medida em
microns (Ra = unidade de medida de rugosidade) ou expressa pelo nimero
de grit, por exemplo 180 grit. Os seguintes fatores devem ser observados em
relacdo ao acabamento superficial em sistemas de vapor “limpo”:

Area superficial reduzida. Uma superficie polida, apresenta
microscopicamente uma area, disponivel para corrosao, muito menor. Note
gue a usinagem e o polimento mecanico geram inumeras irregularidades na
superficie do material, criando diferencas de potencial elétrico, que irdo
resultar em pontos de corroséao.

Eletropolimento. O eletropolimento (apdés o polimento mecanico) ira
aumentar a resisténcia a corrosao, por passivacao, pela deposicdo de uma
camada de 6xido de cromo na superficie do material. Este processo também
melhora o polimento da superficie pois remove algumas irregularidades
(picos e vales) deixadas pelo processo de polimento mecanico.

Controle de qualidade. Uma superficie com boa qualidade nao deve
apresentar defeitos, entdo deve-se prever um sistema de controle de
qualidade eficiente.

Facilidade de limpeza. Uma das razées de especificar acabamentos
superficiais polidos em sistemas de processo é permitir que o produto ou
outro fluido seja facilmente removido da superficie do equipamento e para
reduzir as areas potenciais de estagnacdo e desenvolvimento de
microorganismos. Na maioria das aplicacbes e em muitas partes dos
sistemas, isto ndo é relevante quando nos referimos ao vapor “limpo”, isto
porque o produto ndo estd em contato direto com o sistema de geracéao e
distribuicdo de vapor. No entanto, onde os componentes de uma linha de
vapor tais como um purgador, estdo em contato direto com o processo, por
exemplo em uma barreira de esterilizacdo ou um sistema de bloqueio e
sangria, isto torna-se relevante, pois certamente o produto entrara em
contato direto com este componente em algum estagio do processo
produtivo. Veremos este assunto com mais detalhes adiante.

Conclusao:

Quando consideramos todos estes fatores, fica claro que a especificacdo
do acabamento superficial sera um balango feito entre o custo adicional, a
area de aplicagao, a pureza do vapor, a qualidade necessaria e muitos outros
fatores. Em geral, para sistemas de distribuicdo o acabamento superficial
deve apresentar um minimo de 150 grit, muitas vezes com eletropolimento.
Para pequenos componentes especificos que provavelmente ndo entrardo
em contato com o processo, esta especificacdo pode ser menos exigente.
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Conexoes

Onde o fornecimento de vapor para certas partes do sistema ou
equipamentos sera provavelmente pouco frequente, existe o0 risco de
desenvolvimento de microorganismos em sulcos tais como os das conexdes
roscadas. Para estas aplicacbes devemos evitar as conexdes roscadas e
preferir o uso de conexdes de solda de topo, uniées sanitarias ou flangeadas.

Drenagem de Condensado

e A correta e efetiva drenagem de condensado de qualquer sistema de
distribuicdo de vapor é imprescindivel para reduzir os riscos de corrosao,
erosao, golpes de ariete e ainda incrementar a troca térmica. Isto torna-se
ainda mais importante em sistema de vapor ‘limpo”, onde a ineficiente
drenagem do condensado do sistema de distribuicdo ou do equipamento
pode resultar em rapida corrosdo dos componentes do sistema e também,
sob certas condigdes, aumentar o risco de contaminagdo bioldgica.
Consideremos os pontos a seguir:

e A tubulacdo deve apresentar um inclinacdo, na direcdo do fluxo, de no
minimo 2.5 cm a cada 3 m, e ser devidamente ancorada para prevenir
deformagdes na instalacéo.

e Pontos de drenagem em locais adequados devem ser previstos, por
exemplo em finais de linha, a montante de valvulas de controle, e ao longo
da linha de distribuicdo. Ao longo da linha devera existir um ponto de
drenagem a cada 30 m.

e Botas coletoras ndo devem ser utilizadas, uma vez que permitem o
acumulo de condensado e portanto apresentam um local propicio para o
desenvolvimento de bactérias, quando o sistema esta inoperante.

e O condensado deve ser livremente descarregado pelos purgadores
usando gravidade e respiros coletores. Estes coletores devem ter no
minimo 2” ou o dobro do didmetro da tubulacdo, o que for maior. Quando
0 purgador descarrega para um sistema de manifold, o respiro do coletor
deve ser colocado na saida do manifold ou o mais préximo possivel da
saida. Onde o respiro do coletor estd em uma sala “limpa” devemos
prevenir os riscos de contaminacao causados pelo vapor reevaporado que
sai do coletor, uma camara de expansao na saida do manifold e um filtro
de descarga.

e Para prevenir o risco de contaminacdo, a conexdao da linha de vapor
“limpo” diretamente com a linha de retorno de condensado deve ser
evitada.
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e Onde o risco de biocontaminagao precisa ser minimizado, entdo devemos
especificar produto que apresentem caracteristicas de auto escoamento.
Isto € mais importante em aplicagcdes onde o fornecimento de vapor é
frequentemente cessado, e onde os produtos estdo conectados a linhas
de processos sanitarios. Nestas condicées, o desenvolvimento de
microbios seria possivel em qualquer ponto de acumulo de condensado ou
fluido de processo. No entanto, onde o fornecimento ininterrupto de vapor
€ garantido, esta necessidade deixa de ser estrita.

e Nunca utilize drenagem coletiva. Sempre utilize um purgador para cada
linha de processo, equipamento, etc. Se isto nao for observado,
invariavelmente havera refluxo de condensado para o sistema.

e Embora utilizados algumas vezes, purgadores tipo placa de orificio,
valvulas manuais parcialmente abertas ou valvulas pneumaticas on/off
pulsantes ndo sao métodos aceitaveis de drenagem de condensado.

Placas de orificio foram desenvolvidas para trabalhar com uma especifica
pressdo e vazdao de vapor. Se estas grandezas sofrerem variacoes,
teremos o alagamento do sistema ou desperdicio de vapor. Ambas as
situacdes podem ser prejudiciais ao processo, uma vez que o alagamento
do sistema impede a correta esterilizacdo e a descarga de vapor vivo tera
um alto custo, especialmente em se tratando de um sistema de vapor
puro. Além disso, a descarga de vapor vivo vai resultar em condensacao
sobre superficies frias, aumentando o risco de contaminacao bioldgica.

O maior problema com placas de orificio ou valvulas manuais é que devido
a baixa taxa de condensacéo, tipicas de processos de esterilizagdo em
autoclaves, o orificio deve ser muito reduzido, facilitando o entupimento do
mesmo por algum detrito do processo. Isto ira causar o alagamento do
sistema e impedira a perfeita esterilizacao.

Também pelo fato de ter um orificio muito pequeno, estes equipamentos
sao péssimos eliminadores de ar. Portanto, o aquecimento inicial do
processo pode ser muito demorado e se o ar néo for totalmente removido,
pode causar pontos de baixa temperatura e portanto esterilizacdo
incompleta.

Pelo que conhecemos profundamente, na descarga de condensado, os
mesmos argumentos acima sdo utilizados para o uso de valvulas de
bloqueio, com atuadores automaticos, colocadas no lugar de purgadores.
Neste caso, outras desvantagens ocultas sao o alto custo da automacéao
do sistema e o rapido desgaste da valvula, principalmente se esta for do
tipo diafragma.
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Interconexoes de Sistemas

Um sistema de vapor “limpo” ndo deve ter comunica¢cao com outro sistema
que nao apresente caracteristicas de um sistema sanitario. Por exemplo, o
sistema de vapor “limpo” ndo deve ser conectado diretamente a linha de
retorno de condensado do sistema de vapor de geracdo convencional. Esta
pratica evita o risco de refluxo e contaminagédo do sistema assim com o risco
de corrosao do condensado do vapor “limpo”.

Reutilizacao do Condensado

O condensado gerado a partir do vapor limpo ou vapor puro ndo deve ser
diretamente reaproveitado como agua de alimentacao para geradores de
vapor limpo/puro. O condensado contaminado de sistemas de vapor
limpo/puro deve ser transportado para um local seguro, por exemplo para um
tanque de tratamento.

Pontos Baixos

Pontos baixos da tubulacdo que nédo estdo em contato com o vapor
durante a operag¢ao normal do sistema devem ser evitados durante o projeto
do sistema ou isolados por valvulas de blogueio. Pontos baixos que estao em
contato com o vapor devem ser devidamente drenados por purgadores
especificos para evitar os riscos do acumulo de condensado, tais como
golpes de ariete.
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ESPECIFICACAO TECNICA DE MATERIAIS

Devido a influéncia do sistema de vapor “limpo” na qualidade do processo ou
do produto final, os produtos e acessoérios da linha de vapor devem obedecer
as recomendacgdes descritas acima, observando algumas caracteristicas
inerentes a cada equipamento, tais como:

Separadores de Umidade

O separadores de umidade, promovem a
separacao de até 99% da agua arrastada
pelo vapor na forma de goticulas, que
contém a maior porcao de produtos
quimicos e residuos contidos no vapor
saturado. Além de prevenir a
contaminacao do sistema, a separacao
de umidade aumenta a eficiéncia de troca
térmica, diminuindo o tempo de processo
e ainda protege 0s equipamentos, tais
como, valvulas e filtros, do desgaste
prematuro devido ao atrito ou golpes de
ariete. Um eficiente método de separacdo de umidade é o de queda de
velocidade com anteparos que permitem a precipitacdo do condensado antes
gue este atinja a saida do separador.

Um sistema de drenagem eficiente deve ser previsto na base do separador.

Valvulas de Bloqueio

As vélvulas de bloqueio instaladas a jusante
do filtro sanitario (vapor Ilimpo) ou em
sistemas de vapor puro devem permitir a livre
passagem do fluido, conferindo menor
tendéncia ao acumulo de fluido, tais como as
valvulas tipo esfera. Para sistemas de vapor
puro, o mais indicado séo as valvulas esferas
de passagem plena com acabamento
eletropolido e com anéis de preenchimento,
que impedem o acumulo de condensado
entre esfera e corpo da valvula. O mesmo se aplica ao bloqueio de linhas de
produto.
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Filtros de Linha

Estes operam como protecdo, para prevenir a rapida
saturacao dos elementos de filtros sanitarios e também o
desgaste prematuro de valvulas e acessérios. Devem ser
instalados a montante de valvulas redutoras de pressao
com tela de 1 ou 0,8 mm e a montante de filtros
sanitarios com tela de 100 ou 200 mesh,
preferencialmente na posicao horizontal para um menor
acumulo de condensado.

Valvulas Redutoras de Pressao

Sistemas de vapor filtrado podem utilizar valvulas
redutoras de pressdao convencionais, uma vez que o
vapor sera filtrado ap6s passar pela valvula. Em
sistemas de vapor puro € importante que a valvula
obedeca as recomendacdes citadas anteriormente,
quanto ao material do corpo e acabamento superficial,
assim como devem possuir a caracteristica de auto
escoamento. Para atender estas recomendacgdes, as
valvulas serdao normalmente do tipo acdo direta e
angulares.

A reducéao de pressao do vapor é de grande importancia
para a eficiéncia do processo, uma vez que o calor
latente fornecido ao sistema é maior quanto menor for a
pressao do vapor, e principalmente para a seguranga do
equipamento e seres humanos, visto que 0s equipamentos em média
suportam pressdées menores que a pressao de distribuicdo do vapor. Por
exemplo uma autoclave hospitalar suporta em média pressdes até 4 barg e
normalmente o vapor € gerado a 12 barg na caldeira.

Manometros

Utilizados para verificar o comportamento do sistema
quanto ao ajuste da pressao de trabalho e frequéncia de
limpeza dos filtros sanitarios, os mandmetros devem ser
instalados juntamente com valvulas de pulso que permitem
verificar a calibragcdo do manémetro com o sistema em
operacdo e tubos sifao que impedem que a alta
temperatura do vapor atinja o mandémetro, podendo
danifica-lo. Quando apés a filtragem, devem ser instalados

= com selos sanitarios que evitam o acumulo de
condensado necessarios em sistemas tipo sifao.
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Resfriadores de Amostra

%m0 Os resfriadores de amostras, permitem a retirada de
amostras de vapor, na forma de condensado, na
temperatura padronizada para andlise da pureza do vapor
e outras caracteristicas de interesse. O resultado das
. andlises torna-se bastante confiavel pois ndo existe perdas
.T. por reevaporagdo uma vez que a amostra é colhida abaixo
~ datemperatura de 30°C.

Podem ser aplicados também para coleta de amostra de
produtos, diretamente na linha de processo.

Purgadores

Existem dezenas de modelos de purgadores, cada qual com seu principio de
operacao, que se aplicam aos inuUmeros processos que envolvam vapor.
Relevante para sistemas de vapor limpo sdo:

1. Purgador termodinamico

Fabricado totalmente em aco inox, € o
mais indicado para drenagem de linhas de
vapor ou separadores de umidade. De
operacao intermitente, através da
movimentacdo de uma unica peg¢a moével, o
disco, estes purgadores sdo compactos,
resistentes e descarregam o condensado
assim que este se forma no interior do
sistema.
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1. Purgador Termostatico

No interior deste purgador existe um elemento
- de expansao liquida que opera em funcao da curva
de saturacdo do vapor. Desta maneira quando
] g existe vapor no sistema, o purgador permanece
/ fechado, quando ocorre a formacadao de
ol condensado este comeca a perde temperatura.
=4 %7 | Alguns graus abaixo da curva de saturagdo do
vapor, o elemento termostatico se contrai, abrindo
=/ a sede do purgador e permitindo a saida do
condensado. A principal caracteristica deste tipo de
purgador, construido totalmente em aco inox, é a
capacidade de auto escoamento, ou seja quando
aberto o purgador permite a saida de todo o condensado, prevenindo a
contaminacao do vapor pela proliferacdo de bactérias e outros organismos,
quando o sistema nao esta pressurizado. Por estas razdes € o purgador mais
indicado para drenagem de filtros sanitarios, pontos baixos e drenagem de
equipamentos em sistemas de vapor limpo.

T
VI

1. Purgador de Boia

Trocadores de calor que utilizam vapor limpo ou
outros sistemas que necessitem de um controle
fino de temperatura, devem utilizar purgadores
do tipo bbdia, que permitem uma drenagem
continua do condesando formado, conferindo
uma maior estabilidade no controle de
temperatura. A diferenga construtiva destes em
relacdo aos purgadores de bdia tradicionais € o
corpo e internos totalmente em ago inox, para
prevenir a corrosao pelo ataque do vapor.

Filtros sanitarios

O equipamento mais importante de um sistema de vapor limpo é sem davida
o filtro sanitario de alta eficiéncia, pois de sua performance depende a
garantia de que o vapor fornecido ao processo ira transportar somente calor
e agua, na forma de vapor.

Como visto anteriormente as normas recomendam que o vapor fornecido ao
processo esteja isento de particulas sélidas com didmetros maiores que 5u
em processos alimenticios e para processos hospitalares, farmacéuticos e de
biotecnologia a exigéncia é para retencao total de particulas maiores que 1p.
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O filtro sanitario ainda promove a remocdo das goticulas de agua em
suspensao que se formaram apds o separador de umidade, por troca térmica
com as paredes da tubulacéo.

O filtro é composto basicamente de um corpo e um elemento filtrante.

O corpo deve ser de aco inox com acabamento superficial
polido e deve permitir o total escoamento do condensado
retido para a sua base, a fim de ser prontamente eliminado
por um purgador termostatico. Neste ponto deve se tomar
cuidado especial para ndo utilizar purgadores do tipo bdia
ou balde invertido, devido ao acumulo de condensado no
interior destes purgadores ser um ponto de proliferagdao de
microorganismos.

O elemento filtrante deve ser composto de um material
poroso que permita a passagem do vapor saturado, retenha (J WQJ ﬁ
as particulas sélidas e as goticulas de agua em suspensao |7/ <l
no vapor. Existem diversos materiais de composicdo para |- WQJ p

/

estes elementos filtrantes sendo que os principais séo: £l 00l
Fibra de borossilicato, gjﬁ(iﬁ
Aco inox sinterizado. Q) O(J ;
Apesar de oferecem praticamente a mesma eficiéncia |/°// Oﬁ

o o
quanto a retencdo de particulas sélidas e remocao de Q%Qjﬂ
umidade, cada modelo tem suas caracteristicas particulares:

Fibra de borossilicato

A matéria prima principal é conformada na forma cilindrica, com o auxilio de
uma resina de sustentacdo. O contato do elemento filtrante com o vapor da
linha de alimentacado, inicia um processo de decomposicao quimica, que
independe da utilizacdo do elemento para filtracdo, tornando o sistema
ineficiente ap6s algumas semanas.

Este processo independe, portanto, da saturacdo do elemento filtrante, por
particulas solidas e a recomendacao é que o elemento seja trocado a cada 6
semanas, por seguranca, pois se estes prazos nao forem obedecidos, o
processo corre o risco de contaminacao por ineficiéncia do elemento filtrante.

Este periodo pode ser ainda menor quanto maior for a pressdo de vapor
utilizada no sistema.
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Notamos que as paradas do sistema para a troca do elemento filtrante, que
nao pode ser recuperado, deve ser planejada de forma preventiva, uma vez
que ndo podemos determinar com exatiddo o periodo 6timo para a
manutencao do mesmo.

Se considerarmos uma situagdo média com estoque estratégico para seis
meses de operacao e uma troca a cada quatro semanas, devemos manter
em estoque sete (07) elementos filtrantes, ou de maneira préatica a compra de
um elemento filtrante a cada 30 dias, independente da carga de operagéao do
sistema.

Aco inox sinterizado

Totalmente em acgo inox, este tipo de elemento filtrante € composto por um
cilindro de ago inox sinterizado com as extremidades soldadas nos terminais
também em aco inox nobre. Por nao utilizar outros materiais sendo o ago
inox, este elemento ndo sofre deterioracdo em funcdo do contato com o
vapor saturado do sistema.

Sua vida util de operacao é fungcédo da saturacdo do elemento sinterizado,
pelo acumulo de particulas sélidas retidas. Este fenbmeno é claramente
notado pelo aumento na perda de carga através do filtro. Seguindo a
recomendacdo de instalar manémetros a montante e a jusante do filtro,
sendo o manbémetro a jusante necessariamente equipado com selo sanitario,
podemos determinar a variacao na perda de carga através do filtro.

Tendo o processo em regime de operacao, com o elemento filtrante isento de
impurezas, verifica-se a perda de carga através do filtro, observando a
diferenga entre a leitura do manémetro a montante e a jusante do filtro.
Registra-se este valor, que varia conforme a especificacdo do diametro e
grau de filtracdo do elemento filtrante.

Com o passar do tempo a perda de carga ira aumentar, funcéo da retencao
de particulas solidas no elemento filtrante. Uma pequena por¢édo destas
particulas pode ser removida junto com o condensado e descarregada com o
condensado, pelo purgador na parte inferior da carcaca do filtro.

Normalmente adotando um valor de 0.7 bar de variagcdo de perda de carga,
determina-se 0 momento de parada do sistema para a limpeza do elemento
filtrante.

Valores maiores de variacdo de perda de carga, consequentemente maior
tempo de utilizacdo continua do elemento, podem ser atingidos, porém pode
dificultar o processo de limpeza do elemento filtrante devido a profundidade
que as particulas podem atingir no interior do elemento filtrante.

Uma vez o elemento filtrante substituido, o processo volta a operar
normalmente.

O elemento filtrante saturado deve entao ser submetido a um processo de
limpeza, para recuperacdao do mesmo. O processo de limpeza pode ser
executado por:

Fluxo reverso de vapor ou ar comprimido, ultrassom e/ou limpeza quimica em
banho de imersdo em solucao acida, sendo seguido de lavagem em agua
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corrente. A eficiéncia do processo de limpeza depende do tipo e intesidade
da contaminagdo. Uma vez efetuada a limpeza o elemento esta pronto para
operacgao.

Desta maneira, para garantir a operacao do sistema temos que ter apenas
uma carcacga e dois elementos filtrantes, um de operagdo e um de stand by.
O elemento filtrante s6 devera ser descartado se a variagdo de perda de
carga a que for submetido for muito grande, encrustando profundamente as
impurezas de tal forma que seja impossivel sua remog¢ao ou quando mesmo
apos a limpeza a variagdo de perda de carga ultrapassar os valores
estabelecidos.

Como funciona

elemento
sinterizado

vapor da caldeiralf‘> Ij‘>vapor filtrado

saida de
condensado

O vapor vindo da caldeira ou do gerador de vapor, apos passar pela valvula
redutora de pressdo atinge a entrada do filtro sanitario. Pelo aumento do
volume (til, dentro do corpo do filtro, o vapor perde velocidade, permitindo
assim que a umidade presente no vapor se precipite no fundo do corpo do
filtro, sendo prontamente descarregada do sistema pelo purgador, como visto
anteriormente.
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O vapor é direcionado para a parte superior do corpo do filtro, onde encontra
o elemento de ago inox sinterizado. Devido a permeabilidade do elemento,
que possui eficiéncia absoluta para retencao de particulas sélidas maiores
que 1 micron e efetiva para 99,7% das particulas maiores que 0,2 micra, o
vapor atravessa o elemento, liberando-se das impurezas sélidas e da
umidade que nao tenha se precipitado no fundo do filtro.

Notem que apds atravessar o elemento filtrante o vapor ndo encontra mais
cantos vivos ou pontos de acumulo de condensado até atingir a saida do
filtro. Esta geometria garante que durante as paradas nao ocorra acumulo de
agua que poderia propiciar o desenvolvimento de bactérias e outros
contaminantes indesejaveis no processo.
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Instalacao Tipica
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entrada do
autoclave

ITEM | ESPECIFICACAO

1 Separador de umidade

2 Eliminador de ar termostatico

3 Valvula de bloqueio esfera

4 Purgador termodinamico com filtro incorporado

5 Conjunto manémetro, valvula de pulso e sifao

6 Valvula de bloqueio globo

7 Filtro Y com tela 200 mesh

8 Valvula redutora de pressao

9 Filtro sanitario

10 Purgador termostatico sanitario

11 Purgador termodinamico

12 Conjunto mandmetro e selo sanitario

13 Valvula solendide de alimentacao do autoclave
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