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Agua Grau Reagente

ANALISES CLINICAS

APLICACOES:
Meio das Amostras

> Diluicao de reagentes
Construcao de Solucoes Padrao
Branco -> Ajuste de zero

Se nao houver
CONTAMINANTES

Nao havera INTERFERENCIA
nas analises
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{7 [ Especificagdes

QUALIDADE DA AGUA

Se nao houver F
CONTAMINANTES N&o havera
Quais? INTERFERENCIA

Quanto?
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{7 [ Especificagdes

CLSI - Clinical and Laboratory Standards Institute
Antigo NCCLS

O comité passou a contar com a cooperacao de
estudiosos e empresas de todo o mundo
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CONTAMINANTES

PARTICULADOS .
SAIS DISSOLVIDOS (INORGANICOS)
ACUCARES E GORDURAS (ORGANICOS)
MICROORGANISMOS
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Particulas em suspensao como areia e coloides
Causam Turbidez

Especificacao CLSI
Filtro 0,22 micron
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2L Ml Filtro 0,22 micron

endotoxina
pirogénio bactérias areia de praia
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Substancias que estao dissociadas em cations (+) e anions (-)

Nat+ CI-

Especificacao CLSI
Resistividade Minima 10 Mega Ohms Cm a 25 Celsius

Pois a agua pura é otimo isolante elétrico e a agua
com sais é otima condutora de corrente elétrica
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Mamabeiad A 25°C a resistividade da agua

Pura => 18,2 MQ.cm
0,36 u mol/L de NaCI => 10 MQ.cm
~21 PPB

] Resistividade
0o 819 2821
| 3 109 0000 89

Resistividade

Temperatura




CONTAMINACAO DA AGUA
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ULTRAPURA PELOS
GASES ATMOSFERICOS




~eZey - Viedindo a Resistividade

10 Mega Ohm Cm =>
Imersao de 2 eletrodos distantes de 1 cm
Para se obter corrente elétrica de 1 amper

E necessario tensdo de

10 milhoes de volts




\340 Medindo a Resistividade
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da Agua Pura

Célulade k =1,0

2 Placas com

Célula de k = 0,1

2 Placas com

Area 1 cm?2 ,
Area 3 cm2

Distantes 1 cm

Distantes 0,3 cm




Yo Recomendacoes
‘ Tos: ESCAS Medindo a Resistividade
da Agua Pura

eMedir Imediatamente a Purificacao
eEnxaguar Frasco e Sonda

eMedir em Fluxo Continuo

eCompensar Temperatura
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Organicos

Substancias que apresentem em suas composicoes
carbono em ligacao C-C
N3o perceptivel ao resistivimetro

A medicao é feita pelo método Total de Carbono Organico

TOC

Especificacao CLSI
TOC < 500 PPB
=> 1,2 mg Sacarose / litro
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H20

Bomba

Medindo o TOC

A luz ultravioleta oxida a contaminacéao organica,
resultando CO2, detectado pelo resistivimetro

Descarte

uv
185 nm

A 4

De Agua

Processador
Calcula o TOC em funcéo
Do aumento da Condutividade

|

Condutivimetro




.' ! _.-':_ ! ___ i
Bacterias

Especificacao CLSI
< 10 Unidades Formadoras de Colonia / ml




C OMG RESSO

ESCA Medindo a Contaminacao
oo SR Microbioldgica

Transfere-se 1 ml de amostra para uma placa de Petri
Manter em estufa a 25 Celsius por 5 dias, segundo CLSI
O mais comum € 35 Celsius por 2 dias

Procede-se a contagem das UFCs
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TECNOLOGIAS DE
PURIFICAGAO DE AGUA

e OSMOSE REVERSA

Remocgao ¢
Remocao ¢

Remocao ¢
~999%

os Particulados
e grande parte dos Inorganicos ~ 97%
e quase a totalidade dos Organicos

Remocao de quase a totalidade dos
Microorganismos ~99%
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Espectro de Filtracao

endotoxina
pirogenio bactérias areia de praia
virus . ‘ solidos suspensao |

solidos coloidais
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solidos dissolvidos

A

MICROFILTRACAO

OSMOSE REVERSA

ULTRAFILTRACAO
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O SRASLERD DF TECNOLOGIAS DE PURIFICACAO
DE AGUA - OSMOSE REVERSA

MEMBRANA (0,001 um):
pelicula de poliamida (TFC)
sobre camada de polisulfona

Agua

Potavel - FE— » | Permeado

Concentrado
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Organicos dissolvidos
Bactérias

Pirogénios

fons Polivalentes

fons Monovalentes
Silica

Sdélidos Suspensos
Amonia

Ferro

Nitratos

OSMOSE REVERSA
% REMOCAO DE
CONTAMINANTES

99%
99,90%
99,90%
98%

96%

85% — 90%
99%

85% - 95%
97% — 98%

80%
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B PRESSAO X VAZAO

4 6

Presséao kg/cm2
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‘ sl DESEMPENHO:
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AT i PRESSAO X 2% REJEICAO
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%
ALTERACAO
NA VAZAO

DESEMPENHO OR
x TEMPERATURA DA AGUA

TEMPERATURA °C

{
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QUALIDADE MINIMA DA AGUA

ANALISES CLINICAS

DE ALIMENTACAO DA OR

U Condutividade: < 500 uS/cm

U Dureza: < 100 mg/L

Q Silica: < 30 mg/L

d Ferro: < 0,3 mg/L

4 Cloro livre: ZERO (0,2 a 2,0 mg/L)== Pré-filtro de Carvao
0 Bactérias heterotroficas: < 500 UFC/mL




TECNOLOGIAS DE
PURIFICAGAO DE AGUA

e LUZ ULTRAVIOLETA 254 NM

— Evita o crescimento microbioldgico
quebrando o sistema de proliferacao

e |UZ ULTRAVIOLETA 185 NM

— Oxidacao dos Organicos
Resultando CO2, a ser removido

pelo deionizador \




‘:\34 QeED, TECNOLOGIAS DE
LA e  PURIFICACAO DE AGUA

e DEIONIZACAO

- Agua previamente
filtrada por OR

-  Remocao da
totalidade dos
Inorganicos

Resina de Troca Ionica: I
Particulas Esféricas de
0,5 mm







0 Qe Saturacao do
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Deionizador

Alerta da CLSI: Mesmo
antes de ocorrer a queda
da resistividade, conforme
acontece a saturacao,

E necessario a
troca periodica do

refil. ocorre o escape de ions
com menor carga, como
Quando? silica e organicos

Recomendacao: 2
deionizadores em série,
Mmonitorar a resistividade
Nna saida do primeiro.

Se houver queda
de resistividade.




ELETRODEIONIZADOR
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N3o Ha Saturacao

N&ao é mais necessario a troca
periodica do refil.

Os ions nao ficam retidos no leito,
sao dirigidos para esgoto.

Nao ha queda de resistividade, a
qualidade é constante.
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Movimento dos lons em uma Solucdo Exposta a um Campo Elétrico

Céations migram para o Catodo e Anions migram para o Anodo

: = - = _ W N - ' w < 3 .‘?JL




CONGRESSO

BRASILEIRO DE
ANALISES CLINICAS 1 1 1

Membranas
ionicas

Catodo




340 RED, Membranas Ionicas no
Eletrodeionizador

e Material semelhante ao da Resina de Troca
Ionica na Forma de Lencol

e Tem Carga Fixa; € permeavel a um so ion
e Membrana Anidnica
— Tem carga +, permeavel a anions
e Membrana Catidnica
- Tem carga -, permeavel a cations
e S30 impermeaveis para agua
- O fluxo € conduzido pela membrana
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Problema:
Sobe a
resistividade
diminui a
purificacao...

Catodo
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Resina
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CONGRESSO

e Papel das Resinas de
i  Troca I10nica no Eletrodeionizador

e E o condutor dos Ions sob acdo do campo elétrico
— A condutividade da resina € bem maior que a da solugao

e E o catalisador da dissociacdo da dgua em H+ & OH-
— Regenerantes das resinas de troca ionicas.

e A capacidade da resina ndao € o mais importante
— A transferéncia dos ions € o mais importante




¢:\340A55% Eletrodeionizador

A

Membrana
Espacador do Allene
Concentrado
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Espacador do
Produto

Membrana
Cationica
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e MICROFILTRACAO 0,2 micron
— Retencao de Bactérias

e ULTRAFILTRACAO 0,01 micron
— Retencao de Endotoxinas
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Espectro de Filtracao

endotoxina
pirogenio bactérias areia de praia
virus . ‘ solidos suspensao |

solidos coloidais
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solidos dissolvidos
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MICROFILTRACAO

OSMOSE REVERSA

ULTRAFILTRACAO
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Agua
Purificada

ou
Equipamento

Purificador

Procedimentos
Padrao

\ 4

VALIDACAO

Objetivo:

Aprovagao
como Agua
Grau Reagente

e VValidacao é o conjunto de documentos
que evidenciam a confiabilidade de éxito




VALIDACAO de determinada
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agua purificada na Utilizacao
para determinada Analise

e Branco, respostas nulas para
medidas das amostras da CLRW

“candidata” e/ou o
Agua Analises sem
. : . ° Reipostas coe[entes com O ve_llor interferéncia
Candidata " padrao de solucoes de referencia g
7 A\Y = 144
3 CLRW gc/)gjtrwdas com a CLRW "“candidata

e Respostas coerentes com o valor
padrao de solucdes de referéncia com
reagentes e meios compostos pela
CLRW “candidata” e/ou

e Revisao do histérico dos registros
dos parametros de classificagao
CLRW




JLER VALIDACAO DOS
“\ 72 Esms PURIFICADORES DE AGUA

— Monitoramento periddico dos parametros
de especificacoes da CLRW

— Registrar as medidas em graficos que nos
possibilitem determinar as tendéncias de
cada parametro no tempo.
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- Se a
resistividade cai
de 18 para 16
Mega Ohm cm,
mesmo bem
superior ao
limite de 10,
devemos tomar
a iniciativa de
troca do refil.

ESTABILIDADE DA AGUA
CLRW

—u— Resistividade
Limite

1/6/2007
15/6/2007
29/6/2007
13/7/2007
27/7/2007
10/8/2007
24/8/2007
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- Se a contaminacao
microbiologica
apresenta aumento
na contagem,
mesmo que abaixo
do limite de 10 UFC
/ml , deve-se
proceder a
sanitizacao.

ESTABILIDADE DA AGUA
CLRW
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¢=\340 7 MANUTENCOES PREVENTIVAS

e SUBSTITUICAO DE ELEMENTOS FILTRANTES
e SANITIZACAO / DESINFECCAO

e VERIFICACAO, AJUSTE E CALIBRACAO DOS
INSTRUMENTOS DE MEDIDAS DE
CONDUTIVIDADE, TEMPERATURA E TOC

Obs.: ApO0s manutencao € necessaria nova
validacao da agua purificada




VALIDACAO PARA NOVOS
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Nl PURIFICADORES DE AGUA

e Plano Mestre de Validacao

— Requerimentos do Usuario ( URS )
e Especificacdo da Agua, Demanda didria e de pico, pontos de coleta...
— Proposta técnica do futuro fornecedor

e Descricao das etapas e instrumentos de controle, funcionamento e
capacidade

— Qualificacao de Instalacao ( IQ )
e Documentacao que comprova que o equipamento instalado atende a toda
especificacao da ordem de compra

e Estdo conformes: Energia de alimentacdo, Agua de Entrada

e Estdo devidamente instalados: Instrumentacdes de Controle, valvulas,
chaves e motores

e Esquemas Elétrico e Hidraulico
e Certificados de calibracao dos instrumentos de medidas




Plano Mestre de Validacao

ANALISES CLINICAS

( continuacao )

— Qualificacao de Operacao ( OQ )
e Comprova que cada modulo funciona em acordo com a requisicao do
usuario

e Treinamentos dos usuarios incluindo testes e manutengoes
— Qualificacao de Performance ( PQ )

e Comprova a capacidade do sistema servir agua conforme
especificacao em condicdes normais de operacao no decorrer do
tempo

e Graficos com as tendéncias de cada parametro das especificacoes




Plano Mestre de Validacao

ANALISES CLINICAS

( continuacao )

— Datas e procedimentos de Calibracdes, Manutencdes, Sanitizacoes,
Amostragens e Testes

— Procedimentos de re-validacao apos troca de componentes ou falhas
inesperadas

— Procedimentos de treinamentos e relagao das pessoas treinadas.
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e Meus sinceros agradecimentos:

— Pelo suporte da
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Laboratorio Hermes Pardini

— Pelo honroso convite do

Sr. Clésio Junior Ferreira
Laboratorio Hermes Pardini
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