VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

Carlos A Trevisan

Setembro 2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO

e« ESTABELECIMENTO DE EVIDENCIAS DOCUMENTADAS QUE
FORNECEM UM ALTO GRAU DE CONFIABILIDADE QUE UM
PROCESSO PRODUZIRA DE FORMA CONSISTENTE UM
PRODUTO QUE ATENDA AS ESPECIFICACOES E ATRIBUTOS
PRE DETERMINADOS DE QUALIDADE

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016 /




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

RDC 48 25/10/2013

A empresa deve definir claramente as especificagoes fisico-quimicas e

microbiologicas da agua utilizada na fabricagao dos PHPCP devendo

atender no minimo aos padr6€s microbiol(')gicos de potabilidade )

Somente agua dentro das especificagoes estabelecidas deve ser utilizada na

fabricacao dos PHPCP .

Se necessario deve ser realizado tratamento da agua previamente ao

armazenamento , de forma a atender as especificages estabelecidas

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA

01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

RDC 48 25/10/2013

Devem existir procedimentos e registros do monitoramento da qualidade

da agua, o monitoramento deve ser periodico nos pontos criticos do

sistema de agua

Caso sejam necessarios padroes de qualidade especificos , definidos de
acordo com as finalidades de uso de cada produto ,aagua deve ser

tratada de forma a atende-los

Recomenda-se que o sistema de agua seja validado

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

ESQUEMA SISTEMA TRATAMENTO AGUA

REDE PUBLICA

@

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016 /




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

ESPECIFICACAO DAS NECESSIDADES DO USUARIO
URS - USER REQUIREMENTS SPECIFICATIONS
ERU — ESPECIFICACOES DOS REQUISITOS DO USUARIO

DOCUMENTO PREPARADO PELO USUARIO DA
INSTALACAO CONTENDO DADOS ESPECIFICOS DO
PROCESSO E OS REQUISITOS REGULATORIOS A
ATENDER RESSALTANDO OS PONTOS CRITICOS
ELEMENTOS E PARAMETROS DE QUALIDADE

TODO PROJETO BEM ESTRUTURADO DEVERA TER
ESSE DOCUMENTO COMO ORIGEM

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CONSIDERACOES GERAIS

® A agua utilizada para a produgao dos produtos cosmeticos ¢ de suma
importancia ,os sistemas que produzem e distribuem a agua ,que mantem

contato com o produto tem necessariamente que serem validados.

® AValidagdo permite verificar que os elementos de impacto direto
(componentes e equipamentos)garantem agua com qualidade repetitiva e

consistente.

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO DO PROJETO
e REQUISITOS DO USUARIO

® Descrevem as especificagbes da agua para cosmeticos em termos de

produto a ser obtido como também a capacidade total necessaria

* Estas especificagoes sao os atributos criticos da qualidade tais como Carbono

Organico Total , Condutividade , Microbiologia , etc

® Nao existem no Brasil especificages para a qualidade da agua utilizada em
cosmeéticos sendo responsabilidade de cada empresa estabelecer suas

necessidades especificas

CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO DO PROJETO

e REQUISITOS FUNCIONAIS DO PROJETO

Capacidade e fluxo necessarios

Relagao caracteristicas de agua de alimentagao x caracteristicas de agua

obtida

Alarmes e mensagens

Para o ponto de consumo :fluxo , temperatura e presséo
Sanitizagao para estocagem e sistema de distribuigao
Interface operador equipamento

Armazenagem de dados e seguranca do sistema de informagao

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO DO PROJETO

e DETALHES DAS ESPECIFICACOES DO PROJETO

Materiais utilizados na construgao devem assegurar qualidade continua
da agua

Bombas , recipientes de estocagem , instrumentagao

Instalagao correta dos equipamentos

Documentacao

Ventilagao exaustao do recipiente de estocagem de agua

Descricao clara do sistema de tratamento

Projeto eletrico

Hardware

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO DO PROJETO

FATORES DE IMPACTO SOBRE O SISTEMA

Sistema ¢ um conjunto de componentes com fung¢des operacionais

definidas

Os componentes devem ser classificados como :
* Impacto direto

* Impacto indireto

* Nao impactante

CARLOS & TREVISAN S/S LTDA

01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e DEFINICAO DO PROJETO

FATORES DE IMPACTO SOBRE O SISTEMA

Componentes de impacto direto
Tratamento
Estocagem e distribui¢ao
Componentes de impacto indireto

Fornecedor de égua potével

Componentes nao impactantes
Escritorios
Elevadores
Rede de incéndio
Instalacao elétrica

Ar comprimido

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

°* AMOSTRAGEM

Realizada em pontos chaves para o controle do processo

Os pontos chaves sao definidos de acordo com cada etapa do

processo em fungao do resultado da atividade

Contagem microbiana total
Auséncia de coliformes
Dureza

Condutividade

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

°* AMOSTRAGEM

Realizada em pontos chaves para o controle do processo

Os pontos chaves sao definidos de acordo com cada etapa do

processo em fungao do resultado da atividade

O ideal & que se possa amostrar cada etapa do processo
especialmente a etapa do tratamento pois ¢ onde na maioria

dos casos ocorrem os eventos de contaminagao

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016 /




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

°* AMOSTRAGEM

EQUIPAMENTO

OR/DEIONIZACAO

ETAPA AMOSTRADA TESTE

FILTROS QUEDA DE
PRESSAO/PARTICULADO

ABRANDAMENTO DUREZA

AJUSTE DE pH pH

CLORACAO POTENCIAL DE OXI

REDUCAO /CLORO LIVRE

OSMOSE REVERSA

CONDUTIVIDADE/%DE
REJEITO

DEIONIZACAO

CONDUTIVIDADE




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto

de polivinﬂideno )

* Nao promover crescimento microbiolégico
e Nao sofrer corrosao

Selegao dos materiais componentes e configuragao

do sistema

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto
de polivinilideno )

A forma como as tubulagGes e equipamentos sao unidos ¢ de
fundamental importancia para a validagao do sistema

No caso de ago inoxidavel a solda deve obedecer as normas
existentes e ser devidamente registrada nos respectivos relatorios
de validacao

Os materiais nao devem ser reativos , aditivos ou adsorptivos .

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto

de polivinilideno )

Teste de pressao hidrostatica

Deve ser observada a inexisténcia de gotejamento nos pontos de

juncao atraves da aplicagao de pressao igual a duas vezes a pressao

de trabalho

A existencia de pontos de gotejamento pode provocar o acesso de
contaminantes externos na eventualidade de interrupg¢ao do fluxo

de égua.

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto

de polivinﬂideno )

Limpeza e passivacao
E fundamental quando ¢ utilizada tubulagao de ago inoxidavel que

as soldas sofram limpeza especifica e passem pelo processo de

passivagao por solugao de acido cromico .

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto

de polivinﬂideno )

Filtros de ventilacao

Os dispositivos de ventilagao existentes nos tanques de estocagem
de agua purificada devem ser dotados de filtros anti bacterias para

evitar a contaminagao pelo ambiente externo ao sistema.

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Ago inoxidavel, PP (Polipropileno ) , PVDF (Fluoreto

de polivinilideno )
Instrumentacao

Os instrumentos ( valvulas solenoides , registros ) que impactam
na qualidade final da agua sao criticos e devem ser calibrados desde

O processo de montagem do sistema .

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e CARACTERISTICAS DOS MATERIAIS CONSTITUINTES DO SISTEMA

Controlar proliferagao microbiologica na geragao e distribuigao

Sanitizacdo - os residuais devem ser avaliados

® Prevenir a ocorréncia de refluxo

* A agua de alimentagao deve atender ou exceder as

especificagoes de agua potavel

e Possibilitar a amostragem entre todos os componentes do

sistema

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e RELATORIOS FINAIS

As informagoes que devem constar nos relatorios sao :

Todos os procedimentos padrao ,procedimentos de manutengao
preventiva , treinamentos , partes de reposicao ,

foram desenvolvidos e aprovados , os sistemas qualificados .

O resumo da qualificagido completado incluindo a documentagao de
todos os topicos discutidos durante a execugao da qualificagao e
respectivas solugoes , e uma avaliagao as situagao da qualificagao dos
componentes e sistema.

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e RELATORIOS FINAIS

As informagbes que devem constar nos relatorios sao :

1. Todas as atividades constantes no processo de qualificagao
completadas e verificadas

2. Devem ser utilizadas as boas praticas de elaboragao de
documentos .

3. Todos os resultados dos testes cumpriram com os criterios de
aceitacao ( valores e tolerancia)

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e AVALIACAO PERIODICA

~ . A . / « ~
Em razao da importancia representada pela agua para a composigao dos
produto cosmeticos o sistema de sua produgao deve ser periodicamente

avaliado
A avaliagdo periodica deve contemplar:
1. Descrigao do sistema e informagao do produto (agua)

2. Identificacao dos locais de consumo

3. Resultados analiticos

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e AVALIACAO PERIODICA

Em razao da importancia representada pela agua para a composigao dos produto

cosmeticos o sistema de sua produgao deve ser periodicamente avaliado
A avaliagdo periodica deve contemplar:

4. Nao conformidades com as especificagoes (resultados e justificativas e solugoes

apresentadas)
5. Manutencao preventiva e corretiva

6. Revisao Desenhos mecanicos

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e AVALIACAO PERIODICA

~ . A . / « ~
Em razao da importancia representada pela agua para a composigao dos
produto cosmeticos o sistema de sua produgao deve ser periodicamente

avaliado
A avaliagdo periodica deve contemplar:

7. Revisao procedimentos

8. AlteragGes no sistema que possam afetar a qualidade da agua e que

necessitem de requalificagao

9. Registros dos treinamentos

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA 01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

e AVALIACAO PERIODICA

avaliado
A avaliagdo periodica deve contemplar:
10. Avaliages do controle de qualidade

11. Planos de acompanhamento das recomendag6es

12. Revisao e aprovagao

@ CARLOS & TREVISAN S/S LTDA

Em razao da importancia representada pela agua para a composigao dos

produto cosmeticos o sistema de sua produgao deve ser periodicamente

01/09/2016




VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA
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