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RESUMO

Para componentes de semicondutores, a exigéncia
para melhorar o desempenho e velocidade, assim como
o0 consumo de energia, € realizado através de miniaturi-
zagdo. A tendéncia continua para miniaturizar estruturas
de semicondutores pode ser observada ha varias déca-
das e exige, entre outras coisas, a sofisticada tecnologia
de Salas Limpas. Neste contexto, Tecnologia de Salas
Limpas ou Tecnologia de Limpeza, deve ser entendida
como a cadeia de todas as atividades voltadas para con-
trolar e reduzir a contaminagao prejudicial ao produto.
Devido a niveis de contaminagéo desafiadores, por par-
ticulas e gases (outgassing), a industria de semiconduto-
res ainda reivindica a lideranga tecnolédgica e econdmica
em termos de Tecnologia de Salas Limpas. Mas néo é
somente a industria de semicondutores que depende
dessa tecnologia, como demonstraremos graficamente
nos estudos de caso.

Nas industrias de Ciéncias da Vida, esta tecnologia é
utilizada principalmente no controle da contaminagao mi-
crobioldgica para prevenir que usuarios e pacientes desen-
volvam graves problemas de saude, causados por ma hi-
giene ou limpeza dos farmacos ou de dispositivos médicos.

Atualmente a exploragdo do espago combina os re-
quisitos de limpeza exigidos pela industria de semicon-
dutores e da industria farmacéutica para estar em con-
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formidade com o programa de protecao planetaria, que
€ o principio orientador de preservagao das condigdes
planetarias e terrestres para as geragdes futuras.

E mesmo a industria automotiva, ha quase 10 anos,
descobriu o beneficio da tecnologia de Salas Limpas:
particulas metdlicas de porte micro (>50um) foram
identificadas como contaminagao critica porque podem
causar avarias em sistemas fluidicos do veiculo e tam-
bém em seus sistemas eletrénicos, como por exemplo,
sistemas ante bloqueio.

Através desses trés estudos de caso, podemos de-
mostrar a importancia crescente e a continua diversifi-
cacao da tecnologia de Salas Limpas, além dos desafios
que virao no futuro.

Palavras-chave: tecnologia de limpeza, Tecnologia
de Salas Limpas, controle de contaminagao, dispositivos
médicos, produtos farmacéuticos, semicondutores, ex-
ploragao espacial, instrumentos de voo, automotivo
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1. Introducao

O conhecimento sobre a limpeza é muito antigo e re-
monta aos tempos em que os fabricantes de medicamen-
tos reconheceram a importancia da limpeza microbiol6-
gica, neste contexto, muitas vezes chamado de “higiene”.

Nos tempos modernos as primeiras abordagens em
tecnologia cientifica de limpeza foram feitas com os mé-
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dicos Semmelweis e Lister. Os métodos de desinfecgao
propostos nos hospitais e salas de cirurgia reduziram
drasticamente a infecgdo e a taxa de mortalidade dos
pacientes. Para a CIENCIA o reconhecimento desse
trabalho resultou finalmente na conscientizagdo de que,
ha contaminacgao critica” invisivel” e que estes contami-
nantes devem ser controlados. No inicio, este principio
foi aplicado principalmente para assegurar a saude
humana. Mas logo na primeira metade do século pas-
sado, este conhecimento alastrou-se para a produgao
de produtos sensiveis a contaminagéo, componentes e
sistemas, por exemplo, circuitos integrados, displays de
tela plana, unidades de disco rigido, médulos fotovoltai-
cos, produtos farmacéuticos, aparelhos médicos, turbo
compressores automotivos - e assim por diante. Esta
lista de exemplos poderia continuar quase ad infinitum
e demonstra o aumento diario e altamente diversificado
dos campos de aplicagdo da tecnologia de Salas Lim-
pas. Neste artigo, tecnologia de Salas Limpas significa
a cadeia de todas as atividades para controlar e reduzir
a contaminagao prejudicial para o produto, bem como a
saude humana (Gail et al 2012).

Dependendo do ramo da industria e respectivo pro-
cesso, existem formas diferentes de contaminagao que
influem prejudicialmente sobre o produto. Uma pesquisa
industrial, realizada em 2003 pela Fraunhofer-IPA con-
firmou que o maior problema na fabricagéo de produtos
em Salas Limpas continua a ser particulas de tamanho
submicrometricos, seguidas por contaminagéo molecu-
lar (outgassing), fendmenos de descarga eletrostatica
(ESD) e contaminacéao microbiologica (Gommel 2006).

Para reduzir a contaminagdo a um nivel toleravel,
nao critica, a tecnologia de salas limpas desenvolveu-se
como um poderoso instrumento de tecnologia de lim-
peza, principalmente para remover particulas bioticas e
abidticas do ambiente de produgédo através de uma fil-
tragem de ar constante, troca de ar e circulagdes de ar.

Por causa dos niveis desafiadores de contaminacgao,
a industria de semicondutores ainda reivindica a lide-
rancga tecnoldgica e econdmica na tecnologia de Salas
Limpas tradicional. Mas ndo é so6 a industria de semi-
condutores que conta com esta tecnologia (Figura 1).
Os seguintes trés estudos de caso em diferentes ramos
da industria demonstram a importancia cada vez maior
e a constante diversificagdo, além de desafios futuros
da tecnologia de Salas Limpas
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Figura 1. Visao geral dos mercados, produtos
produzidos em Salas Limpas
Fonte da imagem: Fraunhofer IPA e Shutterstock
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2. Ciéncia da Vida - Aplicacoes

2.1 Breve Analise de mercado

“Ndés estamos finalmente entrando em um momento
emocionante da medicina onde temos a tecnologia per-
sonalizada e protocolos preventivos, assim como ndés
personalizamos um vestido ou terno , individualmente,
para cada corpo” (Agus 2011)

Esta citagdo provém do livro publicado em 2011 “O fim
da doenca”, escrito por David Agus, oncologista e médico
de Steve Jobs. Ele atesta a tendéncia da medicina de utili-
zar novas opgdes de terapia principalmente as inovagdes
da Ciéncia da Vida, por exemplo, citostaticos personaliza-
dos, isto &, drogas para inibigdo da divisao celular, para
terapias altamente eficientes contra o cancer.

Tendo em consideragéo que cerca de 7 milhdes de
pessoas morreram de cancer em 2010 em todo o mundo
(Mukherjee 2010), € uma perspectiva que da esperanga
e que justifica também a importancia econémica dos di-
versos ramos da Ciéncia da Vida. Um olhar mais atento
sobre a tecnologia médica confirma isso: em 2005, s6
este ramo da industria gerou um volume de negdcios
de cerca de 190 bilhées de euros, principalmente entre
os lideres do mercado mundial U.S.A. (~40%), Japao
(~10%) e Alemanha (~10%).

Também o prognéstico de crescimento € muito pro-
missor: é previsto um crescimento de aproximadamente
3-4% ao ano nos proximos cinco anos (Deutsche Bank
Research 2008). Isto devido ao fato de que, em conjunto
com as alteragdes demograficas, as pessoas nos paises
industrializados, terao nas proximas décadas, um aumen-
to na expectativa de vida. Portanto, a demanda para pro-
dutos farmacéuticos e médicos, devera subir para manter
a qualidade de vida. Este desenvolvimento faz-nos com-
preender a previsdo de Gerard Kleisterlee, o antigo CEO
da Royal Philips Electronics, o terceiro maior fabricante
do mundo de dispositivos médicos: “ A Tecnologia mé-
dica é o mercado de crescimento do futuro”.

2.2 Aspectos de controle de contaminagao
especificos

A tendéncia na tecnologia médica é atualmente
voltada a produtos inovadores, duradouros e de alta
qualidade, com o objetivo de otimizar os beneficios dos
pacientes e manter o estresse fisico e psicoldgico, bem

como os custos, os mais baixos possiveis. Tendo em
conta a altissima, continua e crescente presséo exercida
sobre os dispositivos médicos, a industria precisa de um
alto potencial de inovagao. Isto parcialmente se reflete no
fato das empresas alemas de tecnologia médica alemés
terem atingido mais de 50% do seu faturamento com pro-
dutos com menos de dois anos de idade (BMBF 2005).
Para ser competitivo no mercado de ciéncia da vida,
sdo necessarios produtos de alta qualidade, para pro-
teger a saude humana e seguranga dos pacientes e do
pessoal operacional (médicos, enfermeiros, etc.). Porque,
muitas vezes, os produtos estdo em contato direto com
os tecidos humanos, e devem ser considerados 0s riscos

de infecgdo causados por microrganismos (Figura 2).

Figura 2. Exemplo de 3 x 3 mm chip de retina artificial
implantada no olho humano. Fonte: AG de implante de

Retina, Tubingen.

Portanto, também a limpeza dos dispositivos médi-
cos, como aparelhos médicos, instrumentos cirirgicos
reutilizaveis, implantes e articulagdes artificiais do qua-
dril, estdo cada vez mais em foco do publico.

Os seguintes fatos e numeros deixam muito claro as
questdes de higiene e limpeza dos dispositivos médicos:
aumento do niumero de infecgdes nosocomiais nos hos-
pitais: somente na Alemanha aproximadamente 500.000
infecgdes por ano, 10.000 delas, equivalente a 2%, letais
(BMG 2011). Lembre-se das campanhas iniciadas pelo
FDA: 243 recalls nos anos de 2001 a 2011, 64 deles
equivalente a 26% devido a problemas de limpeza, uma
tendéncia ascendente nos ultimos anos (FDA 2012).

Embora o conhecimento de que a limpeza é impor-
tante para os dispositivos médicos, esta disponivel ha
muitas décadas e escrito em diversas diretrizes nacio-
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nais e internacionais (por exemplo, o quadro juridico do
Unido Europeia de dispositivos médicos é composto de
trés diretrizes 90385EEC, 9342EEC e 9879EC e define
basicamente quatro classes de risco para dispositivos
médicos, variando de baixo risco para alto risco), ainda
existem problemas causados pela ma higiene ou limpe-
za. Além disso, a higiene e a limpeza dos dispositivos
médicos também tem uma dimensao econémica: devido
a reagdes de rejeigdo e inflamagdes, por exemplo, de
implantes onde aparecem os custos de pdés tratamen-
to, na Alemanha, calcula-se 7 bilhdes de euros por ano
(Kramme 2007).

No entanto, a validagdo de limpeza, ou seja, a ins-
pecao do estado de limpeza de produtos, instrumentos
ou outras superficies no ambiente do dispositivo médico,
deixa muito a desejar. Métodos para limpeza ou este-
rilizagdo sdo validados usando abordagens qualitativas
apenas como inspegao visual. A garantia da qualidade
é muitas vezes limitada a observancia de processos
padronizados e ndo sobre inspec¢bes que diretamente
monitoram a limpeza ou a esterilidade.

02.3 Validagao adequada de limpeza

Neste ponto vale a pena pensar “fora da caixa”. Em
particular, novas técnicas de medigao trazem novas abor-
dagens para realizar validagdes de limpeza dos contami-
nantes mais criticos quantitativamente, ou seja, particulas
(abidticas e bidticas) e contaminagéo de pelicula fina (por
exemplo, organicos como lubrificantes de ferramentas de
processo, impressodes digitais, etc.) mesmo em produtos
de forma complexa (direto ou indireto, Figura 3).

|
3. Aeroespacial

3.1 Breve Analise de Mercado

A primeira vista, a indUstria espacial parece ser um ni-
cho de mercado. Mas considerando que as receitas espa-
ciais globais do governo e atividades privadas atingiram
em 2008 mais de 257 bilhdes USD (Fundagao espacial
2008), realmente, na verdade, ndo é nada surpreendente.

Varias conquistas tecnoldgicas espaciais passam
despercebidas, mas séo indispensaveis na vida moder-
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na. Sistemas de navegacado, telecomunicagdes, bem
como previsdes do tempo e clima sao inconcebiveis sem
satélites no espago. E as inUmeras missdes espaciais
interplanetarias, por exemplo, a exploragdo de Marte,
podem influenciar a qualidade de vida aqui na terra em
muitos aspectos positivos, ainda imprevisiveis: geracéo
de novos conhecimentos cientificos, a exploragdo de
novos habitats ou exploragao de recursos naturais séo
apenas algumas facetas de tais visdes.

Contaminagie: Detecgio ¢ Andlise
1
¥ ¥
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Figura 3. Abordagens para detectar a contaminacao
em superficies de validagao quantitativa do estado de

limpeza

3.2 Aspectos especificos de controle de
contaminagao

“O fracasso ndo é uma opg¢do” nao é apenas um
slogan para o segmento aeroespacial. Para cumprir
o grande desafio em relagdo aos rigidos requisitos de
durabilidade, confiabilidade e desempenho de saté-
lites e naves espaciais sob condigdes extremamente
estressantes no espago, nada menos do que a melhor
tecnologia de limpeza disponivel é boa o suficiente para
estar suficientemente seguro. Além de melhorar o de-
sempenho e confiabilidade, os requisitos de protegéo
planetaria internacionalmente ratificados devem ser
considerados, especialmente para missdes espaciais
extraterrestres, como por exemplo, missdes de busca de
vida. De acordo com esta politica, nem a formas de vida
terrestres, por exemplo, micro organismos, tais como
bactérias e esporos, pode contaminar o espago exterior,
nem a terra pode ser contaminada por formas de vida
desconhecidas trazidas das amostras no retorno das

missdes. Tudo isso é feito para minimizar as influéncias
na evolugdo, bem como para evitar falsos resultados e
interpretacdes errébneas. Assim, o segmento aeroespa-
cial combina os requisitos de controle de contaminagao
altamente desafiadores da industria de semicondutores
(particulas, contaminagdo molecular, ESD) e da indus-
tria farmacéutica (contaminacado microbioldgica). Para
garantir os niveis de limpeza especificados do hardware
de voo, sdo necessarios processos de limpeza. Isso sig-
nifica escolher tecnologias adequadas de limpeza ultra
precisos, bem como conceitos adequados para evitar a
recontaminag@o do hardware limpo durante a fase de
montagem e integragdo. Atualmente estdo sendo de-
senvolvidos conceitos sofisticados para levar isso tudo
em consideracao.

3.3 Validagao de tecnologias de limpeza
Até agora, ha menos conhecimento validado sobre

as eficacias quantitativas de tecnologia de limpeza

disponivel. Assim, em primeiro lugar, € necessario um

conceito de validacdo adequada das tecnologias de lim-

peza. O principal problema deste conceito é para evitar

a contaminagao cruzada do ambiente e do operador.

Assim, todas as etapas de validagao tem que ser execu-

tadas em um AMC (“airborne molecular contamination”)

controlada em Sala Limpa ISO classe 1 de acordo com

ISO 14644 por operadores qualificados. O principio do

teste mais importante € contaminar uma quantidade

representativa de amostras de forma definida e deter-
minar a contaminagdo quantitativamente antes e apos

o processo de limpeza. Isso pode ser feito usando as

seguintes técnicas de medigao e analise:

» Para detectar particulas em superficies, microscépios
de varredura (SEM - Scanning Electron Microsco-
pes) (MeV) podem ser usados, aqueles que podem
contar particulas automaticamente numa superficie,
devido a variagao do contraste do material descer a
tamanhos de particulas nanométricas.

» Para detectar a contaminagdo molecular orgéanica,
pode ser usado um Cromatografo a gas combinado
com um espectrometro de massa (GCMS-TD) .
Todas as técnicas de medi¢cao e analise devem ser,

logicamente, instalados em ambiente limpo controlado,

de acordo com o mencionado.
A limpeza com Neve de CO, é uma tecnologia de
limpeza promissora, ultra precisa e prépria para aplica-
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¢bes espaciais, porque pode remover contaminagao de
particulas (biéticas e abioticas) e molecular (orgénica)
ao mesmo tempo, de forma muito eficaz.

Com a abordagem descrita, péde ser comprovada
que a limpeza com a neve de CO, é uma tecnologia de
limpeza de ultra preciséo, apropriada para a area aero-
espacial porque cumpre as exigéncias da politica de pro-
tecdo planetaria (Figura 4). Também outras tecnologias
de limpeza podem ser validadas com esta abordagem,
para fazer a eficacia de limpeza de diferentes tecnolo-
gias comparaveis pela primeira vez. Naturalmente, es-
ses conceitos podem ser transferidos também para va-
lidar as eficacias de tecnologias relevantes para outros
ramos como semicondutores, industria farmacéutica ou
a industria de dispositivos médicos.

1 k] "“."'.‘ 'I!- i
AR e .
Figura 4. Limpeza com Neve de CO2 como tecnologia de

limpeza ultra precisa (a esquerda) usada na Sala Limpa no
ESTEC (a direita).

3.4 Ambiente de Montagem Limpo

Os procedimentos de limpeza para o hardware do
voo exigem um ambiente limpo, cumprindo as mesmas
exigéncias descritas para validagdo de tecnologia de
limpeza, de forma a evitar qualquer contaminagéo cruza-
da critica durante a montagem e integragao, ou seja, um
AMC controlado em salas limpas ISO classe 1. Todos
os operadores devem ser regularmente e especialmente
treinados. E também devem ser projetados fluxos de
material e pessoal de maneira cuidadosa.

Recentemente foi instalada uma Sala Limpa conforme
descrito acima no European Space Research and Tech-
nology Centre (ESTEC), em Noordwijk, Paises Baixos.

A disseminagdo do conhecimento sobre o controle
de contaminacgao para aplicagdes espaciais € garantida
pelo ESA iniciativa da European Cooperation for Space
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Standardization (ECSS) que deixa disponivel ao publi-
co inumeras normas de gerenciamento e qualidade de
produtos.

I
4. Industria Automotiva

4.1 Breve Andlise do Mercado

Em 2011, quase 60 milhdes de automoveis foram
produzidos em todo o mundo e quase 1 bilhdo de carros
e caminhdes circularam nas estradas (OICA 2012). Ape-
nas estes numeros mostram o impacto deste ramo da
industria, mesmo sabendo-se que é uma industria mui-
to ciclica. Mas a industria automobilistica também tem
a reputacdo de ser uma das mais maiores poluidoras:
emissao de particulas e alteragdes climaticas, devido a
emissdo de CO, sdo apenas dois aspectos fundamen-
tais nessa conotagdo. Em consequéncia, para sobrevi-
ver nesse mercado internacionalizado, é necessario um
potencial de alta inovagao das empresas automotivas .

Portanto, para reduzir o consumo de gas em conjun-
to com as emiss6es de CO, e, também, para aumentar
a seguranga, tem que ser desenvolvidos e implemen-
tados novos materiais (por exemplo, chapas laminadas
de fibra de carbono utilizadas para construgdes leves),
novas técnicas (por exemplo motores de injegéo direta
com trilho comum eficientes ou motores elétricos) e sis-
temas sofisticados de veiculos (por exemplo, programas
eletrénicos de estabilidade ou sistemas ante bloqueio).
Para dar suporte a estes desenvolvimentos, muitos go-
vernos forneceram fundos de pesquisa. Por exemplo,
as atividades E-Mobility do governo alemao séo base-
adas na meta de ter circulando nas estradas 1 milh&o
de veiculos elétricos até o ano 2020 (situagdo em 2011:
aproximadamente 4.500 veiculos elétricos registrados e
aproximadamente 50.000 veiculos hibridos registrados,
Automobil Industrie 2012).

4.2 Aspectos Especificos de controle de
contaminagao

Durante os ultimos dez anos, puderam ser observa-
dos os seguintes problemas de qualidade: contaminacéo
por particulas residuais, principalmente de particulas
metalicas >50um, causaram varios comprometimentos
funcionais, por exemplo, em muitos circuitos fluidos dos
automoveis (sistemas de combustivel, circuitos de freio,
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sistemas de lubrificagéo e sistema hidraulico, de refrige-
racao e sistemas de ar condicionado, entradas de ar ou
sistemas de exaustao e tratamento adicional, etc.), bem
como em unidades, mecanicas e eletronicas.

Mesmo pequenas quantidades destas particulas po-
dem causar graves problemas (Figura 5).

As fontes de particulas criticas séo, principalmente,
producdo, manipulagéo e processos de montagem. Mas
mesmo usando os sofisticados conceitos de sala limpa
para producdo e montagem ou etapas de limpeza nos
pontos criticos do processo, o risco de contaminagao
por particulas ndo pode ser completamente elimina-
do. Assim, de qualquer forma, todos os componentes
relevantes do sistema s&o normalmente limpos apds
a fabricagdo e o grau de limpeza necessaria para seu
funcionamento deve ser especificado e inspecionado.

A

ca. 30 cm

ca. 18 cm

<

Figura 5. Haste de conexao danificada (a esquerda)
e cilindro (a direita). Razédo de falha foi uma injegao
continua de gés causada por uma particula de
tamanho micrometrico.

4.3 Inspecédo de Limpeza i (VDA Volume 19)

A diretriz do VDA 19 (2004) descreve as condigbes
da aplicagdo dos métodos de inspecgéo para determinar
o estado de contaminagéo por particulas de componen-
tes. S&o realizados em trés etapas descritas a seguir (to-
dos os passos tem que ser executados em um ambiente
com classe de limpeza definida):

* extragao de particulas (por exemplo, lavagem)

« filtragem

* analise (contagem automatica de particulas
por exemplo, utilizando microscépios de luz ou
microscopios de elétrons de varredura, se possivel
com analise de material/elemento, por exemplo,
energia dispersiva analise de raio X)

O estado de limpeza de particulas de um componen-
te representa a caracteristica da qualidade funcional.
A quantidade de contaminacao determinada sobre ele

depende do método de inspegéo utilizado. Portanto, es-
pecificagdes adequadas para as inspegbes devem ser
acordadas entre o cliente e o fornecedor antes de iniciar
a inspecgao.

4.4 Montagem Limpa (VDA Volume 19,2)

A diretriz de 19,2 do VDA é uma ajuda para planejar
novas areas de montagem e ambientes, bem como para
otimizar as existentes em relagao ao controle de conta-
minagao, seguindo as seguintes abordagens:

* evitar a geragéo de contaminacao por particulas
criticas em locais sensiveis

» remover particulas inevitaveis

» proteger componentes e sistemas de montagem
contra a entrada de particulas do entorno

* evitar a recontaminagao dos componentes
inicialmente limpos por meio de transporte,
armazenamento, abastecimento.

Como nem toda fonte de particulas em um ambiente
€ automaticamente considerada critico para a fungéo de
um produto acabado, a orientagéo tem a fungao de citar
também as fontes relevantes. Isso é necessario para se
tomar as medidas técnicas corretas e de baixo custo e
evitar custos desnecessarios, ndo tendo nenhum benefi-
cio significativo para o produto final.

]
b. Conclusoes

A industria de semicondutores ¢é ainda a for¢ga motriz
classica para novos desenvolvimentos em tecnologia de
limpeza, especialmente em tecnologia de salas limpas.
Mas os trés estudos de caso das Ciéncias da vida, aero
espacial e industria automotiva demonstraram que nao
€ so este ramo de semicondutores classico que se ba-
seia a utilizacdo de tecnologia de limpeza: quase que
diariamente novos mercados estdo descobrindo as van-
tagens de um certo nivel de limpeza sobre a qualidade
do produto e a confiabilidade. Transferindo a tecnologia
de limpeza ja estabelecida para outros ramos da indus-
tria, potenciais de sinergia podem ser utilizados e em
consequéncia, a diversificagdo da tecnologia de limpeza
leva a uma evolugao de conceitos e métodos de limpeza
ja estabelecidos. Assim, a tecnologia de limpeza, espe-
cialmente Salas Limpas continua sendo um mercado de
futuro crescente e fascinante..
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