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VALIDACAO DE SISTEMA DE AGUA

* Tipos de sistemas

 Parametros a serem validados por tipo de
sistema

e Caracteristicas fisicas
 Protocolo
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TIPOS DE SISTEMAS

 Agua Potavel
 Agua Pura

— Agua desmineralizada ou deionizada
— Agua Osmose Reversa

Diferenca em termos de sistemas, o comum é o
controle microbiologico
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PARAMETROS A SEREM VALIDADOS

Fisico-Quimico

* Qualidade Fisico Quimica da
agua usada na Fabricacao das
formulacgoes, descrita no
protocolo

pH

Turbidez

Cor
Condutividade
STD

Residual de Cloro
Matéria Organica

e Garantido até o cavalete de
entrada

Seminario de Validacdo aplicada a RDC 48/13
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Microbiologicos

* Qualidade Microbiolégica da
agua usada na Fabricacao das
formulagdes, descrita no
protocolo

Contagem Total de bactérias
fungos e leveduras

Coliformes Totais
Coliformes Fecais
Pseudomona aeruginosa
Burlkoderia cepacea
Residual de Cloro

e Garantido até o cavalete de
entrada — Residual de Cloro
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PARAMETROS A SEREM VALIDADOS

Fisico-Quimico Microbiologicos
» Sofrem alteragGes devido e Sofrem alteracoes devido
acdo microbioldgica descontrole Fisico —
— Turbidez Quimico
— Cor

— Contagem Microbioldgica —
Bio Filme

* Pseudomona aeruginosa
* Burlkoderia cepacea

— Aumento de Matéria
Organica presente no
sistema, contribui para
formacao de biofilme
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PARAMETROS A SEREM VALIDADOS

 Compativel com o Protocolo da agua

RDC 48 - Capitulo 13
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§ 12 No prazo de 1 (um) ano, a empresa deve ter elaborado todos
os protocolos e outros documentos necessarios para a validacao
de limpeza, metodologia analitica, sistemas informatizados e
sistema de agua de processo que ja se encontrem instalados.

§ 22 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.

§ 32 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.
Fisico-Quimicas e Microbiologicas
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3.5 Revalidacao

3.5.1. No caso de processos ou sistemas validados, a empresa devera determinar a
necessidade de sua revalidag¢ao considerando o histdrico dos resultados, verificando
que o processo se encontra consistente com a ultima validagao.

3.5.2. Cada mudanca deve ser avaliada pela Garantia da Qualidade, para determinacao
da necessidade ou nao de revalidagao, 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 revalidagao.

No Caso da agua se aplica se houver mudanga do sistema
Ex. De potavel para desmineralizada
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9. AUTO-INSPECAO/AUDITORIA INTERNA

9.1. O objetivo da auto-inspecdo/auditoria interna é avaliar o cumprimento das BPF
em todos os aspectos da fabricacao. O programa de auto-inspec¢ao/ 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 inspec¢ao é relacionada com o controle fisico- quimico,
microbioldgico, e inspecao visual e coleta de amostras, como o SWAB nos pontos
criticos do processo.
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12. INSTALACOES

12.2. As instalagoes devem ser localizadas, projetadas, construidas, adaptadas e
mantidas de forma que sejam adequadas as operagoes a serem executadas. Seu projeto
deve minimizar o risco de erros e possibilitar a limpeza e manuten¢ao, de modo a evitar
a contaminacgao cruzada, o acimulo 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 instalagoes devem ser mantidas em bom estado de conservacao, higiene e
limpeza.

Escrever no protocolo da agua, como serao feito as limpezas de tubulagoes, filtros,
tanques, leitos, troca dos elementos filtrantes.
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13. SISTEMAS E INSTALACOES DE AGUA

13.2. A empresa deve definir claramente as especificagoes fisico-quimicas e
microbioldgicas da agua utilizada na fabrica¢cao dos produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes, devendo atender no minimo aos padroes microbioldgicos de
potabilidade.

13.2.1. Somente agua dentro das especificacoes estabelecidas deve ser utilizada na
fabricacao dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
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MONITORAMENTO
’REINAMENT®
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Caracterizagdao/Qualificacdo da agua de
processo

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

Agua de alimentac¢ao do sistema
— Po¢o artesiano clorada, que atende os limites minimos de potabilidade

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

Sistema de facil limpeza para remo¢ao de biofilme e evitar contaminagoes
nas linhas e armazenamento
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Processos para Purificacido de Agua

TrataliEnHee

Polirrnerio

Filtracdo primaria = Desmineralizacéo,

(Filtro de Celulose -1 Resinas Catidnica e

micra) Anidnica ou Sistema
de Osmose

Remocéo cloro =
(carvao ativado) Reducao

Remocé&o compostos
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Primeira Questao

l Agua Potavel com Qualidade

Microbioldgica — Agua de
Processo

Controle Microbiologico Controle de Cloragao
Controle Fisico - Quimico

Sistema de
desmineralizagao via:-
— e Resina de Troca
IOnica
* Osmose Reversa
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Desmineralizacao: Cation / Anion

Regenerantes Agua desmineralizada

-

Agua Alimentacéo
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PROCESSO OSMOTICO NATURAL

Solucao
concentrada

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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PROCESSO OSMOTICO NATURAL

Solucao
Concentrada
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Tabela de Filtracao

TAMANHO DE PARTICULAS E TIPOS DE FILTRAGAO

menar cisto cabelo
* bactéria protozodrio humano
0.2 micron 4 micra L 7B micra
L ——— ] =
HO "’gc@ pesticidas | silica coloidal| g 0ra de talco .
d.f"' o | herbicidas | .| ordode 1 pilens | grio de areia
lametros : . ; aH
maoleculares - dlouming | leite em po ¥ grio de farinha
— poeira atmosférica :‘ -
rans a=hEsio § Cistos
tomi - + = “—
AiamiEns Wirus bactérias H cabelo humano
OSMOSE REVERSA] | ULTRAFILTRACAD | | | 1 FILTRAGAD DE PARTICULAS
I nanorLTRACAD] | MICROFILTRAGAGE |
|
FAIXA DE PROTECAD PROPORCIONADA SOMENTE PELOS | FAIXA DE PROTECAD
PROCESSOS DE FILTRACAO : OSMOSE REVERSA i PROPORCIONADA PELOS
DESTILACAD 1 FILTROS COMUNS
ULTRAVIOLETA :
I
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i, TN 0,000 F 01 D0065 0,001 0,002 0005 0071 002 0050080103 05 06 1 2 5 & 10 200 S5080MW0200 500 B0 W00
DIAMETRO DAS PARTICULAS EM MICRA {1 MICRON = 0,001 MM} Springway |——
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Fluxo do sistema
2 ppm de Cloro Residual dacppm de Clore Resid&rl

0, 2Micras

gua da
Sabesp

au oy e
pogo £, Uul
artesiano

Reatores

=) ) =]
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Como evitar formacao de biofilme de
sistema de agua desmineralizada?

 Nao haver contaminacéao inicial da agua

« Evitar agua parada

 Manter velocidade da agua em 1,7 m/segundo
Nno minimo

« Modelo de avaliacao de biofilme

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

« Sistema facilitando a limpeza

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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Agua

- Agua é a matéria prima mais importante na inddstria
- E 0 material mais susceptivel a formacao de biofilmes

 Monitoramento continuo, com REGISTRO
— Limpeza periodica de caixas e tubulagdes
— Sistema de tratamento e manutencao eficaz
— Controle Fisico-Quimico
— Controle microbioldgico

— Controle de Cloracao

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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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 € o resultado do
conjunto de fatores quimicos , mecanicos ,
termicos, e do tempo de contato usados no
procedimento de higienizacao. A otimizacao destes
fatores implicara numa maior eficiéncia de
higienizacao.

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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Sanitizacao

* Limpeza e Sanitizacao
— Acido Sulfamico — Hipoclorito de Sadio
— Detergente — Dioxido de Cloro
Energia Quimica — Ozo6nio

« Equipamentos — Acido peracético
— WAP — Glutaraldeido
— Esponjas — Biguanida
— PIG — Vapor
_ Looping — — Agua Quente

Recirculacao Energia Térmica

Energia Mecanica

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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Analises Fisico — Quimicas

Microbioldgicas
Portaria 2914

« Titulacao « Condutivimetro
e Colorimetricas e Turbidez

« Contagem Total

— Bacteérias

— Fungos

— Leveduras
 Coliformes Totais
 Coliformes Fecais
« Pseudomona aeruginosa
 Bulrkoderia cepacea

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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Qualificacao e
Validacao

e Fornecer evidéncias documentadas
— Protocolos

« Caracterizacao

Qualificacao

Procedimentos

Validacao

Treinamento

Monitoramento

Seminario de Validacdo aplicada a RDC 48/13
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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,;

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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Manutencao do Sistema

e controle das pecas a serem utilizadas;
e cronograma e instrucoes de manutencao;
* registro, revisao e aprovacao do servi¢co executado;

* registro e revisao de problemas e falhas durante a
manutencao.
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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 micro
organismos resistentes na planta, bem
como aqueles que podem se adaptar.

A limpeza das superficies é tdo ou
mais importante que a sanitizacao,
pois é responsavel pela eliminagao de
90% dos micro organismos. A limpeza
pode ser quimica ou mecanica.

Numero de MO

Limpeza

~ ~

Microrgarndsmos

Limpeza
Preventiva

Seminario de Validacio aplicada a RC
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Pressao Microbioldgica e BPF

- Altas dosagens de conservantes, porem insuficiénte

Tanque de Agua

fabricagéo \ / (i 1x103 UFC)
(+ 1x10° UFC)

Ambiente - 5 horas
Utensilios de exposig¢éo
(+ 1x102 UFC) \ (+ 1x10% UFC)

Produ : =
Embalagem final to Mampu:aqao
(+ 1x102 UFC) final (£ 1x103 UFC)
Tanque de Matéria prima
armazenamento \ (+ 1x102 UFC)
(£ 1x10° UFC)

+ procedimentos incorretos (temperatura de adicao/ quantidade de conservante

nao ajustada ao rendimento+incompatibilidade+ homogenizacao inadequada, falta

8221 de cloro no processo ) = Boom microbiano (fase exponencial = 2")
19 §
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POP’s

s TANQUES
. Higienizagao :-
— Limpeza fisico-quimica
* Jato de alta pressao com 0,8% de lauril
— Sanitizacao
* Diodxido de cloro com 50ppm de ingrediente ativo ou 500 ppm de perdxido a 50%. No
caso do uso do peroxido pode ser adicionado ao lauril.
* Validagao da higienizagao dos tanques:-
— Fazer SWAB em pelo menos 3 pontos
— Coletar amostra de agua de enxague
*  Analises microbiologicas 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
— Identificacdao de patogénicos em caso positivo - Prova bioquimica

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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POP’s

* Analises fisico-quimicas na agua de enxague:-

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

e pH
* Turbidez
* Condutividade
*  Frequéncia da higienizacao:-
— Sempre que houver qualquer contagem microbioldgica ou aparecimento de

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

— Caso nao haja qualquer evidencia de problema microbioldgico, fazer inspec¢ao 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

f;mlgaago de. VZ/IZZ?ZO ep licada a RDC 48/13 Conselho Regional de Quimica — IV Regidao '
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POP’s

«  LINHAS E TUBULACOES
* Higienizagao :-

— Limpeza fisico-quimica
* Recircular acido sulfamico a 3% (acido aminosulfonica, ja passivado) por 45 minutos
— Sanitizagao
* Recircular Didxido de cloro com 50ppm de ingrediente ativo ou Assept BCG a 0,6% por
45 minutos
* Validagao da higienizagao:-
— 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 microbiologicas 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
— Identificagcdao de patogénicos em caso positivo - Prova bioquimica

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
19 e 20 de maio de 2016
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POP’s

* Analises fisico-quimicas na agua de enxague:-

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

e pH
* Turbidez
* Condutividade
*  Frequéncia da higienizacao:-
— Sempre que houver qualquer contagem microbioldgica ou aparecimento de

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

— Caso nao haja qualquer evidencia de problema microbioldgico, fazer inspe¢ao 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 das linhas
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Validagoes

Registros - Processos

Revalidacgéo Caracterizacéo
Monitoramento Qualificacéo
Treinamento Procedimentos
Validacéo
Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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Controle de um sistema com agua potavel

- Check list

Coleta de amostra

Agua de alimentacid

- Controle Fisico-Quimico

Il Wicrobildgico

Limpeza dos Tanques

Manipulacdo
O HE m_WH

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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sebastiao@proservquimica.com.br
sebastiao@biocentermicrobiologica.com.br

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

Seminario de Validacao aplicada a RDC 48/13
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