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AGUA PARA A INDUSTRIA

» Agua Potavel

» Agua Pura
» Agua desmineralizada ou deionizada
» Agua Osmose Reversa

Diferenca em termos de sistemas, o comum é o
controle microbiolégico
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Produtos analisados no

1° MONITORAMENTO - MARCO DE 2005 A DEZEMBRO DE 2005

Produto Satisfatorio |Insatisfatorio |% Insatisf. |Microrganismos Contaminates
Shampoo 33 1 2,94 P mon j
Condicionador 32 2 5,88 Burkholderi i

Gel Fixador 31 9 22,50 Burkholderi i
Hidratante Corporal 32 1 3,03 Burkholderi i
Sabonete Liquido 20 1 4,76 P mon j
Mascara 21 2 8,70 Burkholderi i

Total 169 16 8,65 =

SMSC/FUNED/2008

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016




Produtos analisados no

2° MONITORAMENTO — MARGO DE 2006 A DEZEMBRO DE 2006

Produto Satisfatorio | Insatisfatério| % Insatisf. Microrganismos Contaminates
Shampoo 27 3 10,00| Pseudomonas putida, Burkholderia cepacia
Shampoo Infantil 12 1 7,69 Burkholderia cepacia
Condicionador 27 2 6,90 Burkholderi i
Condicionador Infantil 10 0 0,00 =
Protetor Solar 16 0 0,00 =
Gel Fixador 21 4 16,00 Burkholderia cepacia
Sabonete Liquido 15 1 6,25 Alacaligenes Xilosidans
Total 128 11 7,91 =

SMSC/FUNED/2008
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Efeito Bactericida

Efeito Bacteriostatico Sem BPF

--------------------------------------------------------------------------------------------------------- Pontos mortos??
Agua — B Cepacia
Exposicao

Crescimento Normal

Numero de

. o o
células (log eito Bacteriostatico - Dosagem 0,15%

Efeito bactericida — Hipoclorito 2 ppm

Efeito bactericida — Hipoclorito 4 ppm
Efeito bacteriostatico - Dosagem 0,10%

feito bacteriostatico - Dosagem 0,05%

Com BPF
Agua Ultra pura Tempo

Sala }impa manuseio e envase
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) tratamento de agua inadequado

) Nao tem agua desmineralizada ou sistema de osmose reversa

) Falta de higienizacao nos equipamentos

) Higienizante inadequado

) Desmineralizagao/deionizacao sem o acompanhamento adequado
) Filtro de carvao ativo esta contaminado

) Filtros de celuloses nao sao trocados /filtros nao sao retrolavados
) UV nao esta funcionando ou esta mal dimensionada

) Falta de monitoramento microbiolégico da agua

) Desenho do sistema de agua inadequado

) Armazenagem de agua inadequada

) Procedimentos operacionais nao sao seguidos

) Localizacao da planta é em regiao inadequada

) Nao ha técnicos trabalhando na garantia da qualidade

) Nao existe garantia da qualidade/Inspecao de qualidade

) Nao ha treinamento de Boas Praticas de Fabricagao
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As Causas

v

Agua

Biofilme
» Higienizacao
» Boas Praticas de Fabricacao
» Sistema de Conservacao
» Matérias Primas
» Embalagem
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»Substantivo feminino (do latim. aqua):

»Substancia liquida, em condicoes normais de pressao e
temperatura, incolor, inodora, insipida, cujas moléculas sao
formadas por 2 atomos de Hidrogénio e 1 atomo de Oxigénio,

formula quimica H,0.

»Segundo lugar em importancia para a vida dos seres vivos

humanos depois do ar (O,)
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Agua no Mundo

»Aproximadamente 2/3 da superficie de nosso planeta é coberta por agua.

-97,0 % é agua salgada (oceanos);
-2,3 % é agua congelada (polos);
-0,7 % é agua doce (rios, lagos, lengois freaticos).

»Desse 0,7%,
-70% na Agricultura;
-22% na industria;

-8% nas cidades, para consumo humano.

Devido a essa pequena disponibilidade de agua doce e ao continuo crescimento da populagcao mundial, a
Organizagcao das Nagoes Unidas estima que no ano 2025 um tergo dos paises do mundo terao seu
desenvolvimento freado pela falta de agua.

» Em 1990, 28 paises com um total de 335 milh6es de habitantes, ja enfrentavam essa situagao.

» Para 2025, estima-se que de 46 a 52 paises terdo esse problema, envolvendo uma populagao de 2,8 a 3,3
bilhoes de habitantes (para uma populacao total estimada em 8 bilhdes.
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Demanda Agua

» A principal demanda nao é provocada pela agua utilizada diretamente, por cada habitante de nosso
planeta, para beber, tomar banho, cozinhar, etc.

»As necessidades indiretas sao responsaveis pela maior parcela do consumo. Sao necessarios, por
exemplo:

» 1.900 litros de agua para produzir 1 Kg. de arroz
3.500 litros de agua para produzir 1 Kg. de carne de frango
10.000 litros de agua para produzir 1 Kg. de carne de boi
150.000 litros de agua para produzir 1 automoével de passeio
280.000 litros de agua para produzir 1 tonelada de aco

» Em média, cada habitante dos paises desenvolvidos provoca uma demanda, direta e indireta, de agua
de 1.200.000 litros por ano.

» O consumo mundial de agua por tipo de uso em média é distribuido:

70% para a agricultura / 22% para a industria / 8% para uso doméstico e pessoal
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»E um Solvente universal que contém uma grande
variedade de:

»Matéria em Suspensao

»Matéria em Solucao = Dissolvida
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Avaliando o Problema

»Agua
»BioFilme

Planctonicas (10% das Bactérias)

Sésseis

Cloro 2,0
Res?Jual ’

1,01
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Estagios de formacao de

REVERSIBLE IRREYERS IBLE GROWTH & EXOPOLYMER ATTACHMENT
DIYISION PEODUCTION OF OTHEE
ADSORPTION ATTACHMENT
OF BACTERIA OF BACTERIA OF & BIOFILH ORGANISHS T0O
(sec.} (sec.—min) BACTERIA FORHATION BIOFILH
” : : {hrs.-days) {thrs.—days) {days-months)
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Células dispersas
Metabolitos ’
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CBE RESEARCH AREA

Structure-Function
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Biofilm Resistance to Antimicrobial Agents

Nutrient-limited Physiology

© 1997 CENTER FOR BIOFILM ENGINEERING MSU-BOZEMAN
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Matéria em Suspensao

»E analisada através de Cor e Turbidez

»Compreende:

areia, argila, lama, 6leos, matéria organica, silica coloidal,
acidos humicos, fulvicos (resultante da decomposicao de
vegetais) e organicos como bactérias e esporos:

- Pode ser eliminadas por tratamento fisico-quimico:
=Coagulacao
*Decantacao

*Filtracao

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 31



Tabela de Filtracao

TAMANHO DE PARTICULAS E TIPOS DE FILTMCED
menar cisto cabelo
bactéria protozodrio humano
0.2 micron 4 micra 75 micra
- ——— * = - 1 *
H%aq, pesticidas | Sflica coloidal| | p  9rao de talco
E t'Ld herbicidas | | (griode i pélens grao de areia
diametros albumina | leite em pd | - de farinha "
maoleculares ‘ g Orao de larind
— poeira atmosfénca : - -
raios asDesio g Cistos
tomi + . —
alomiEns virus I:tactérias " cabelo humano
OSMOSE REVERSA] | ULTRAFILTRACAD | ]_i FILTRAGAD DE PARTICULAS
[ nanoFILTRACAD] [ MICROFILTRAGACT |
"
FAIXA DE PROTECAD PROPORCIONADA SOMENTE PELOS ' FAIXA DE PROTEGAD
PROCESSOS DE FILTRACAD : OSMOSE REVERSA i PROPORCIONADA PELOS
DESTILACAD 1 FILTROS COMUNS
ULTRAVIOLETA =
T 1T 1T T° 1T T 1T 1111 IIIIIIIII'I'I
0,000 0,000 F 00005 0,007 0,007 3005 0,01 002 0050080103 0.5 ﬂ.lll 1 5 & W 2 5080000200 500 800 W00
DIAMETRO DAS PARTICULAS EM MICRA (1 MICRON = 0,001 MM) Springway




Estrutura Porosa do Carvao Ativo

[1 Sanitizacao com agua quente
( 90°C por 2h ou vapor devem

ser realizadas

[1 Retrolagem (expansao do
leito ) — tempo e fluxo

] Finos de carvao - utilizacao
de filtros

n Troca a cada 6 meses

4 SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 33 .
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Estrutura Porosa do Carvao Ativo

MACROPORO
200 A
Efeito peneira

Concorréncia entre
grandes e pequenas
moléculas

Gerador de Bactérias

Remove cloro

MICROPORO 15-20 A

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 34 |
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Agua Potavel Portaria 2914 MS

Padrao Microbiolégico

Tabela 1

Padrio microbiolégico de potabilidade da dgua para consumo humano
PARAMETRO VMP"

A gua para consumo humano™

[Escherichia coli ou coliformes termotolerantes™ Auséncia em 100ml

A gua na saida do tratamento

Coliformes totais Auséncia em 100ml

Agua tratada no sistema de distribuigiio (reservatérios e rede)

[Escherichia coli ou coliformes termotolerantes"™ Auséncia em 100ml

Coliformes totais Sistemas que analisam 40 ou mais amostras

or meés:

Auséncia em 100ml em 95% das amostras
kxaminadas no més;

Gistemas que analisam menos de 40 amostras
or mes:

Apenas uma amostra podera apresentar
mensalmente resultado positivo em 100ml

) SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 JQQMM 7&]}27
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Agua Potavel Portaria 2914 MS

Padrao potabilidade Substancias Quimicas - pH e Cloro

PARAMETRO Uniaaa= VMP'Y
A luminio mg /L 0.2
Amonia (como NH5) me/ L 1.5
Cloreto me /L. 250
Cor Aparente uH* 15
[Dureza me /L 500
[Etilbenzeno mg /L 0.2
[Ferro mg /L 0.3
[Manganés mg /L 0.1
MMonoclorobenzeno mg /L 0,12
Odor - Nio objetavel”
Gosto - Nio objetavel”
Sédio mg/L 200
Solidos dissolvidos totas me /L 1.000
Sulfato me /1. 250
Sulfeto de Hidrogénio me /L 0,05
Surfactantes meg /L 0,3
Tolueno me /L 0,17
Turbidez UT" 5
Zineo me /1. 3
Xileno me /L 0,3

§ 1° Recomenda-se que, no sistema de distnnbui¢io, o pH da Agua seja mantido na faixa de 6.0 a
9.5

- .

§ 2° Recomenda-se Euc 0 teor maximo de cloro residual li~==_ =+ ~olgquer nanta da gistema de
>

abastecimento, scj§ nglF:lE AGUA PURA 2016 muﬂ_ S“Z
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PARAMETROS

Fisico-Quimico Microbiologicos

» Qualidade Fisico Quimicada » Qualidade Microbiolégica da
agua usada na Fabricacao agua usada na Fabricacao
das formulac¢oes, descrita no das formulagoes, descrita no
protocolo protocolo
» pH » Contagem Total de bactérias
» Turbidez fungos e leveduras
» Cor » Coliformes Totais
» Condutividade » Coliformes Fecais
» STD » Pseudomona aeruginosa
» Residual de Cloro » Burlkoderia cepacea
» Matéria Organica » Residual de Cloro

» Garantido até o cavalete de » Garantido até o cavalete de
entrada entrada — Residual de Cloro

< SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 Nl
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COMPARAGCAO DE SISTEMAS DE POLIMENTO
DA AGUA

RESINA DETROCA IONICA OSMOSE REVERSA
Rendimento préoxima a 100% Rendimento proximo a 70%

Leito propicio a micro- Leito ndo propicio a micro-
organismos organimos

Geracao de efluentes baixa Geracao de efluentes
(permeado) alta

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 H BNl

Audisis Vale



Desmineralizacao: Cation / Anion

Agua bruta Regenerantes Agua desmineralizada

I

—_— >

— ~
Cationica||| Anionica H OH-
F
Forte orte HZO
R-H* |||R-OH-

> —
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PROCESSO OSMOTICO
NATURAL

Solucao
concentrada
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PROCESSO OSMOTICO

Pressao
Osmotica

Solucao
Concentrada
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Osmose Reversa:

E obtida através de uma pressao aplicada no
lado concentrado, a agua atravessa uma
membrana semi-permeavel, passando de uma
solucao de alta concentracao para uma solucao
de baixa concentracao de sais.
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PROCESSO DE OSMOSE REVERSA

Solugdo Agua
Concentrada Purificada
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PROCESSO DE OSMOSE REVERSA

Pressao
Aplicada

Solugdo Agua

Concentrada Purificada
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UCRAYAUV

OSMOSE REVERSA

Spiral Wound RO Module

Anti-telescoping
Perforated collection tube device

—

o~ Permeate Out

Feedwater

Concentrate

Feed flow across space e \ T e

N~

: A ~ \"\, Membranes
Permeate carrier rﬁ_ N “‘“” Feed-channel spacer
Covering & bypass space
Permeate flows spirally
toward collection tube
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ULCIKAUVAU

OSMOSE REVERSA
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GERA QAO
Osmose Reversa — membrana Full Fit

PRODUCT

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016



PARAMETROS

Fisico-Quimico Microbiolégicos

» Sofrem alteragoes devido » Sofrem alteragoes

acao microbiolégica devido descontrole
» Turbidez Fisico —Quimico
» Cor » Contagem Microbioldgica

— Bio Filme
Pseudomona aeruginosa
Burlkoderia cepacea

» Aumento de Matéria
Organica presente no
sistema, contribui para
formacao de biofilme

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 N
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» Protocolo da agua

RDC 48 — Capitulo 13

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016



§ 1° No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter
elaborado todos os protocolos e outros documentos
necessarios para a validagao de limpeza, metodologia
analitica, sistemas informatizados e sistema de agua de

processo que ja se encontrem instalados.

§ 2° Para metodologia analitica, a elaboracao dos
protocolos e a validacao do método deve ser realizada
apenas quando se tratar de metodologias nao codificadas
em normas ou bibliografia conhecida. Nao se aplica ao
sistema de agua. Tudo de acordo com a Portaria 2914.

§ 3° Para os sistemas, métodos ou equipamentos
adquiridos a partir da data de publicacao desta instrucao
normativa, a validacao devera ser realizada antes do seu
uso rotineiro.

Risico-Quimicas e MIGIRPIQIOgicn - s &.k\ """"""""""

Audisis Vale




3.5 Revalidacao

determinar a necessidade de sua revalidacao considerando o histérico dos
resultados, verificando que o processo se encontra consistente com a
ultima validacgao.

3.5.2. Cada mudanca deve ser avaliada pela Garantia da Qualidade, para
determinacao da necessidade ou nao de revalidacao, considerando o
impacto sobre os processos e sistemas ja validados.

3.5.3. A extensao da revalidacao depende da natureza das mudancas e de
como elas afetam os diferentes aspectos dos processos e sistemas,
previamente validados.

3.5.4. A empresa deve definir a periodicidade da revalidacao.

No Caso da agua se aplica se houver mudanca do
sistema

E;c-.--De—-potév,e’r ara-desmineralizada -
SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 m;i. &lk g
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9. AUTO-INSPEGAO/AUDITORIA INTERNA

9.1. O objetivo da auto-inspecao/auditoria interna é avaliar o
cumprimento das BPF em todos os aspectos da fabricacao. O programa
de auto-inspecao/ auditoria interna deve ser projetado de forma a
detectar quaisquer deficiéncias na implementacao das BPF e de
recomendar as agoes corretivas necessarias.

No caso da agua a inspecao é relacionada com o controle fisico-
quimico, microbioldégico, e inspecao visual e coleta de amostras, como o
SWAB nos pontos criticos do processo.

< SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 &lk
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12. INSTALACOES

12.2. As instalacoes devem ser localizadas, projetadas, construidas,
adaptadas e mantidas de forma que sejam adequadas as operacoes a serem
executadas. Seu projeto deve minimizar o risco de erros e possibilitar a
limpeza e manutencao, de modo a evitar a contaminacao cruzada, o
acumulo de poeira e sujeira ou qualquer efeito adverso que possa afetar a
qualidade dos produtos.

12.3. A limpeza e/ou sanitizacao das areas deve ser realizada conforme
procedimentos e devem ser mantidos os registros correspondentes;

12.4. As instalacoes devem ser mantidas em bom estado de conservacao,
higiene e limpeza.

Escrever no protocolo da agua, como serao feito as limpezas de
tubulacoes, filtros, tanques, leitos, troca dos elementos filtrantes.

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 1004 BREW
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13. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

13.2. A empresa deve definir claramente as especificagdes fisico-quimicas e
microbiolégicas da agua utilizada na fabricacao dos produtos de Higiene
Pessoal, Cosméticos e Perfumes, devendo atender no minimo aos padroes
microbiolégicos de potabilidade.

13.2.1. Somente agua dentro das especificacdes estabelecidas deve ser
utilizada na fabricacao dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes.

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 1004 BRDH
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Caracterizagcao/Qualificagao da agua
de processo

Agua desmineralizada
 condutivdade de até 10 microSimens,
* pH7,
 Turbidez < 5 ntu,
 Ferro <0,01 ppm,
« Contagem Microbiolégica — Portaria 2914 <10 ufc, sem
patogénicos

Agua de alimentacao do sistema
— Poco artesiano clorada, que atende os limites minimos de
potabilidade

Vazio do sistema de Agua desmineralizada no pico de consumo —
10 m3/h

Sistema de facil limpeza para remocao de biofilme e evitar

» contaminacoes nas linhas e armazenamento N
SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016




Processos para Purificacdo de Agua

Filtracao primaria = Desmineralizacao,
(Filtro de Celulose — 1 Resinas Catidnica e
micra) Anidnica ou Sistema

~ _ de Osmose
Remocao cloro =

(carvao ativado)
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Primeira Questao

l Agua Potavel com

Qualidade Microbioldgica
— Agua de Processo

Controle Microbiolégico Controle de
Cloracao

Controle Fisico - Quimico Sistema de
desmineralizacao
— via:-
* Resina de Troca
Ionica
« Osmose Reversa

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016




Fluxo do sistema

2 ppm de Cloro Residual d a6 ppm de Cloro Resid&rl

e
/

pogo
artesiano

Reatores

) ]

Aquecimento
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Como evitar formacao de biofilme de
sistema de agua desmineralizada?

 Nao haver contaminacao inicial da agua

- Evitar agua parada

« Manter velocidade da agua em 1,7 m/segundo
no minimo

 Modelo de avaliacao de biofilme

 Quando houver a presenca, ter sistema de
higienizacao eficiente, ou seja, rapida e eficaz

« Sistema facilitando a limpeza

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 1004 U»
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Agua

» Agua é a matéria prima mais importante na industria
» E o material mais susceptivel a formagio de biofilmes

» Monitoramento continuo, com REGISTRO
» Limpeza periodica de caixas e tubulagoes
» Sistema de tratamento e manutencao eficaz
» Controle Fisico-Quimico
» Controle microbiolégico

» Controle de Cloracao

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 63



Higienizacao Eficiente

Energia para Higienizacao

Energia quimica
Energia mecanica ou Energia que a substitua
Energia térmica ou Energia que a substitua
tempo

Uma eficiente higienizacao é o resultado do
conjunto de fatores quimicos , mecanicos ,
téermicos, e do tempo de contato usados no
procedimento de higienizacao. A otimizacao destes
fatores implicara numa maior eficiéncia de
higienizacao.

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 1004 —sl—k_\
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Agentes de Limpeza e Sanitizacao

» Limpeza » Sanitizacao
» Acido Sulfamico » Hipoclorito de Sédio
» Detergente » Didxido de Cloro
Energia Quimica » Ozbnio
» Equipamentos » Acido peraceético
» WAP » Glutaraldeido
» Esponjas » Biguanida
» PIG » Vapor
» Looping — Recirculacao » Agua Quente
Energia Mecanica Energia Termica
> SIMPOSIO DEAGUAPURA2016  JO(A. | s




Analises Fisico — Quimicas

Microbioldgicas

Portaria 2914
» Titulagao » Condutivimetro

» Colorimetricas » Turbidez

« Contagem Total
— Bactérias
— Fungos
— Leveduras
» Coliformes Totais
« Coliformes Fecais
« Pseudomona aeruginosa
 Bulrkoderia cepacea

< SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016 1004 D



Manutencao do Sistema

» Os sistemas de agua devem ser revisados em
intervalos regulares adequados. A equipe de revisao
deve incluir representantes das areas de engenharia,
garantia de qualidade, operacoes e manutencao. A
revisao deve considerar topicos tais como:

» mudancas realizadas desde a ultima revisao;
» desempenho do sistema;

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016



Manutencao do Sistema

« controle das pecas a serem utilizadas;
 cronograma e instrucoes de manutencao;

e registro, revisao e aprovacao do servico
executado;

* registro e revisao de problemas e falhas durante a
manutencao.

> SIMPOSIO DE AGUA PURA 2016



Limpeza

O ponto ideal de limpeza é um
pouco antes dos micro
organismos se multiplicarem

exponencialmente, conforme
mostrado no grafico.

/
|

A limpeza antes do ponto
maximo diminui a quantidade de

Numero de MO

micro organismos resistentes na
planta, bem como aqueles que
podem se adaptar.

Limpeza
Preventiva

A limpeza das superficies é tao

ou mais importante que a

sanitizacao, pois é responsavel

ricro organismos. A limpeza

node ser aulimica ol mecanica.



Pressao Microbiologica e BPF - Altas
dosagens de conservantes, porem insuficiénte

Tanque de Agua

fabricagio \ / (£ 1x10° UFC)
(£ 1x10° UFC)

Ambiente — 5 horas
Utensilios de exposicao
( 1x10? UFC) \ ( 1x10° UFC)

Produ . ~
Embalagem final Manipulagao

t
(£ 1x102 UFC) \ G / (£ 1x10° UFC)

Tanque de Matéria prima
armazenamento \ (% 1x10% UFC)
(£ 1x10° UFC)

+ procedimentos incorretos (temperatura de adicao/ quantidade de conservante
nao ajustada ao rendimento+incompatibilidadet+ homogenizacao inadequada, falta

de cloro no processo ) = Boom microbiano (fase exponencial =2")




—={(J)AS FPFEKAILIITUCAS DDH FABKIC AL AQC)




» TANQUES
» Higienizagao :-
» Limpeza fisico-quimica
Jato de alta pressao com 0,8% de lauril
» Sanitizagao

Di6oxido de cloro com 50ppm de ingrediente ativo ou 500 ppm de peréxido a
50%. No caso do uso do peroéxido pode ser adicionado ao lauril.

» Validacao da higienizagcao dos tanques:-
» Fazer SWAB em pelo menos 3 pontos
» Coletar amostra de agua de enxague
» Analises microbiolégicas no SWAB e na agua de enxague:-
» Contagem total de bactérias totais
» Contagem total de fungos, bolores e leveduras
» Staphylococcus aureus
» Pseudomona aeruginosa
» Escherichia coli
» Identificagao de patogénicos em caso positivo - Prova bioquimica
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» Analises fisico-quimicas na agua de enxague:-

» Nao haver residuo de nenhum agente que interfira na qualidade da agua
final de enxague

pH
Turbidez
Condutividade
» Frequéncia da higienizagao:-
» Sempre que houver qualquer contagem microbiolégica ou aparecimento

de micro organismos patogénicos na agua ou em qualquer produto
acima do limites de alerta (>10 ufc/ml), ou presenga de patogénicos.

» Caso nao haja qualquer evidencia de problema microbiolégico, fazer
inspecao no sistema com coletas de SWAB nos pontos criticos do
sistema (filtros, ponto de uso), aparecendo qualquer evidencia, fazer a
limpeza. Frequéncia de SWAB a cada 7 dias.

» Na falha da cloragao, proceder a limpeza dos tanques
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» LINHAS E TUBULACOES
» Higienizagao :-

» Limpeza fisico-quimica

Recircular acido sulfamico a 3% (acido aminosulfonica, ja passivado) por 45
minutos

» Sanitizacao

Recircular Diéxido de cloro com 50ppm de ingrediente ativo ou Assept BCG a
0,6% por 45 minutos

» Validagao da higienizacao:-

» Fazer SWAB em pelo menos 3 pontos, se for o caso desrosquear pontos possiveis
para fazer o SWAB. Fazer SWAB nos filtros (sem o elemento filtrante, no caso de
limpeza)

» Coletar amostra de agua de enxague

» Analises microbiolégicas no SWAB e na agua de enxague:-

» Contagem total de bactérias totais

» Contagem total de fungos, bolores e leveduras

» Staphylococcus aureus

» Pseudomona aeruginosa

» Escherichia coli
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» Analises fisico-quimicas na agua de enxague:-

» Nao haver residuo de nenhum agente que interfira na qualidade da agua
final de enxague

pH
Turbidez
Condutividade
» Frequéncia da higienizagao:-
» Sempre que houver qualquer contagem microbiolégica ou aparecimento

de micro organismos patogénicos na agua ou em qualquer produto
acima do limites de alerta (>10 ufc/ml), ou presenga de patogénicos.

» Caso nao haja qualquer evidencia de problema microbiolégico, fazer
inspecao no sistema com coletas de SWAB nos pontos criticos do
sistema (filtros, ponto de uso), aparecendo qualquer evidencia, fazer a
limpeza. Frequéncia de SWAB a cada 7 dias.

» Na falha da cloracao, proceder a limpeza das linhas
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Deve Garantir uma Qualidade que
assegure a conformidade do
Produto Acabado

*Sanitizacao do Sistema

*Tratamento

*Pontos de Coleta

*Testes Fisico Quimicos

*Testes Microbiologicos

*Tubulag¢oes Utilizadas

*Armazenagem

*Inspecao do Sistema (Swab — Bio Filme)

*Validacao

h , *Monitoramento a cada dia de uso
SIMPOSIO DE AGUA PURA 20



Validacoes

Registros - Processos

N\

Revalidacao Caracterizacao
Monitoramento Qualificagao
Treinamento Procedimentos

W Validacao .
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| Controle de um sistema com 3gua potavel

- Check list

Coleta de amostra

Agua de alimentacic

- Cantrole Fisico-Quimico

- Microbildgico

Limpeza dos Tangques

Manipulacao
] ol n_==
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sebastiao@proservquimica.com.br
sebastiao@biocentermicrobiologica.com.br

I ProServ — 11-3951-7702
Biocenter —11-2548-8735 -
Cel —11-99991-3059
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