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SALVAR CONTATO

Ola, Pessoall!

Sou Formado em Quimica Industrial.

Atuo como Gerente de Negdcios da Divisdo de Tratamento de Agua e Analisadores
de TOC aqui na Gehaka.

Trabalho ha 23 anos com sistemas de purificacao de agua.

Conhecimento em diversas tecnologias de purificacdo de agua: osmose reversa,
eletrodeionizacao, ultrafiltracao, sanitizacao de sistemas a quente, monitoramentos
continuos, validacdo e qualificacdo de sistemas farmacéuticos e cosméticos,
validacao de sistemas computadorizados CSV — 21 CFR — Part 11 — GAMP.

Especialista em analise de TOC em agua PW e WFI.
Desenvolvimento de projetos de agua purificada PW e WFI em empresas do

segmento farmacéutico, além de projetos para industrias de saneantes,
termoelétricas, recuperacao de aguas residuais e outras aplicacgdes.



Nossa Cultura

GEHAKA IKaufmann

W CULTURA ORGANIZACIONAL DO GRUPO KAUFMANN

VISAO MISSAO
Sermos reconhecidos como o melhor provedor de solugdes nos Investir constantemente no relacionamento com clientes, no
mercados em que atuamos. dominio de novas tecnologias e na manuten¢ao de equipes

com profissionais capacitados e engajados a oferecer solugdes
de valor aos nossos clientes e sustentabilidade ao negdcio.

VALORES

Honestidade: No relacionamento e nas agdes com nossos Espirito de equipe: Valorizagdo do resultado do grupo, que
profissionais, clientes e parceiros. prevalece sempre perante a individualidade.

Proatividade: Atencao as oportunidades, antecipando-as e Respeito: Reconhecimento e respeito as diferencgas, sabendo se
agindo com exceléncia para garantir as melhores solugdes. colocar no lugar do outro.

Versatilidade: Disposicdo para atender as mais diversas Comprometimento: Remuneracio justa para sécios e

demandas. colaboradores.
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Como devo iniciar?

Projeto: Sistema de
Agua Purificada

Requerimento de Usuario
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Data de emissao: 03/07/2019

|Rev.: 1
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Conceitos de construcao de sistemas de agua

Projeto: Sistema de
Agua Purificada

Requerimento de Usuario

N°Doc.:| GEM-PO8-SUTI-001

. Rev.: 1
Data de emissao: 03/07/2019
Item Descricao
1.2.3 O sisterma deverd contemplar um tangue pulmio entre a dgua potavel e o sisterna de geracio
"7 | para otimizar a geracio de PW.

1.2.4. | O fornecedor deverd contemplar um  sistema de pré- ratamento ad equade para a
osmose reversa, tendo como base a especificacio da agua de alimentagio.

E imprescindivel a existéncia de um sisterna de abrandaments (resina catidnica) capaz de

1.2.5. | reduzir a dureza da dgua bruta, evitando a formacio de silicatos que prejudicam o
desempenho e diminuem a vida dtil das membranas do sistema de tratamento.

1.2.6. | O sisterna de abrandamento devera permitir a operacio automdtica e programdvel, com
regeneragio de acordo com o consumo de dgua.

1.2.7. | O sistema de abrandamento deverad ser projetado em redundincia para evitar a parada no
fornecimente de dgua durante as regeneraches.

1.2.8. | O sistema de pré-tratamento projetado devera ser capaz de eliminar efou reduzir o
particulado presente na dgua de modo a atender as especificages da membrana filtrante
utilizada no projeto.

1.2.9. | O sistema de pré-tratamento projetado deverd ser capaz de eliminar efou reduzir o nivel de
oxidantes presentes na agua, de modo a atender ds especificagBes da membrana filtrante
utilizada no projeto.

1.2.10 O sisterma de pré-tratamento projetado devera contemplar um medidor de cloro livre, um

“TT| eondutivimetro e um pHmetro para monitoramento da dgua de alimentacio.

1.2.11.| O sisterma de pré-tratamento projetado devera ser capaz de eliminar efou reduzir a
concentracio de jons presentes na dgua, de modo a atender as especificactes da membrana
filrante utilizada no projeto.

1.2.12.| 0@ fornecedor deverd instalar uma walvula de amostragem apds cada operacio unitdria

77| realizada no sisterna de pré- tratamento de forma a garantir as etapas de validagido do
sisterna.

1.2.13.| O sisterma de pré-tratamento projetade deverd ser capaz de manter a temperatura da dgua
de entrada no 1° passe da osmose, menor gue 25°C (melhorar a eficiéncia do sistermna).

1.2.14.| O fornecedor deverd contemplar um tanque pulmio (se necessdrio), para acondicionamento

da dgua pré-tratada com capacidade para atender a demanda de produgdo.




Conceitos de construcao de sistemas de agua

URS ou ERU - 12 documento da validacao

1 - Planejamento

* Etapa l-eleicao do comité

FINANCEIRO

QUALIDADE

PRODUCAO

e Normas e Finalidade e [nvestimento
e Documentos e Capacidade e Retorno
e Tecnologias e Tamanho e Custo

e Controles e Locais de uso Operacional



Conceitos de construcao de sistemas de agua

URS ou ERU - 12 documento da validacao

1 - Planejamento

* Etapa 2 — submeter a fornecedores/revisar

\
COMITE SISTEMA ‘
DE AGUA

D D
REVISAO INTERNA  FORNECEDORES

4 4




Conceitos de construcao de sistemas de agua

2 — Orcamentos e equalizacao técnica

FINANCEIRO

URS APROVADA e I T

ORCAMENTOS o EQUALIZACAO OFERTAS DENTRO DA
ECNICA EQUALIZACAO

FONECEDOR COMPRA ENTREGA E
QUALIFICACAO

FORNECEDORES



Conceitos de construcao de sistemas de agua

1 — Detalhando o planejamento por equipe do comité — URS
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ANVISA

Normas

Documentos

Tecnologias

Controles

Guia de Qualidade para Sistemas

Qu a I id a d e de Purificagdo de Agua para Uso

Farmacéutico

De qualidade de agua — USP — Farm. Brasileira — PhEu
Construtivas
Guias de validacdo e construtivos — ANVISA/ASME

Manuais
Protocolos — 1Q — OQ — FAT — SAT outros

Eleger: deionizador — osmose — destilacao — eletrodeionizacao
Atuais sao combinadas: osmose + eletrodeionizacao

TOC “on-line” — para validar
Condutivimetros — sensores de linha de modo geral — medidores de vazao —
alarmes — controle via rede
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Conceitos de construcao de sistemas de

Importancia da confiabilidade dos dados da planta
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Conceitos de construcao de sistemas de agua

2 — Detalhando o planejamento por equipe do comité — URS

ot
R Producdo
4

* Finalidade Produto — lavagem - controle — preparos

Volume didrio — volume horario — definir tempo de producao e
disponibilidade do recurso

Tamanho Definir area disponivel — proximidades ao local de producao

Pontos de consumo — distancias — altura dos pontos e conexao aos

* Locais de uso
reatores se houver



Conceitos de construcao de sistemas de agua

3 — Detalhando o planejamento por equipe do comité — URS

;?\“\‘ 7
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Expectativa de investimento — valor —
* Investimento saldo disponivel para um financiamento
analise

Impacto da melhoria no produto

* Retorno . - o
impacto na permissao de trabalho — frente auditoria

Andlise do custo operacional — anual/bianual
e Custo Operacional preco x custo operacional
custo de atendimento se importado



(@\|
(q°)
)
-
-
o]0)
-
Q

o




Conceitos sanitizacao sistemas de agua

CORRETIVA

SANITIZAGA URS — ERU bem planejada

Compra bem feita!!

Sanitizacdo preventiva \




Conceitos sanitizacao sistemas de agua

p,

% 7 = * Qual os métodos mais atuais de prevencao?
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* Limpezas?

A

Oz6nio?

Quimica?

Térmica?



Conceitos sanitizacao sistemas de agua

Pré-tratamento — areia — carvao ativado — abrandadores

Consideragoes

* Frequéncia Portaria MS n2 5

Compatibilidade — avaliar

* Produtos Exemplo: BP 600 — NaOH — bissulfitos

* Tempo de

Acima de 30 minutos
Contato

Avaliar tempos de parada se houver — qualidade

e Cuidados .
de agua de entrada — pouco cloro etc...



Conceitos Sanitizacdo Sistemas de Agua

* Geracgao de agua final — osmose

Consideragoes

* Frequéncia Definida na validagao

Preferencialmente térmica

* Produtos Proxitane 200 mg/litro — perdxido < 0,2%

* Tempode Acima de 30 minutos
Contato
. Cuidados Avaliar tempos de parada se houver — qualidade de

agua de entrada — pouco cloro etc



Conceitos sanitizacao sistemas de agua




Conceitos sanitizacao sistemas de agua

e Estocagem final — quando houver — sanitizacao

Consideragoes

* Frequéncia Definida na validacao

Térmica mais recomendado
-—(3) * Produtos Acido peracético — 200 mg/litro
: Ozénio —3 a 5 ppb (limite 0,2 mg/m3 de ar)

ADO
T

VOLUME DO COSTADO = 3300 LITROS

1100 COST
I

VOLUME DO FUNDO =750 LITROS

) [ : :
N - - 4) empo de Acima de 30 minutos
Contato

Avaliar riscos de exposicao e contato
* Cuidados Residuos liquidos
Residuos no ar

SEGAD A-A
& \




Conceitos sanitizacao sistemas de agua

* Riscos e dificuldades com o0zdnio — 03

Consideragoes

* Eficiéncia Boa — excelente oxidante

* Riscos Ambientais Limite 0,2 mg/m3 de ar — 21CFR801

Exposicdo 0,2 mg/m3 de ar —21CFR801 -8

. Risco H .
ISco Humano horas/dia

Eliminar residuo — UV
Controle de concentragdao — sensores
Controle de saida — ar — catalisadores

* Cuidados e
Controle



Conceitos sanitizacao sistemas de agua

Distribuicao direta — “direct feed” — cuidados gerais

Cuidados gerais

Isolamento
Vedagdes e valvulas compativeis

Sistema de aquecimento local — embarcado



Conceitos sanitizacao sistemas de agua

Distribuicao direta — sanitizagao térmica — atual e fortemente recomendado pelas Normas

= Consideragoes

* Frequéncia Definida na Validacao
S
= *  Produtos Térmica -65a 70 °C
5 @ j
% * Tempo de Contato

Acima de 30 minutos

: Isolamento — Contato
: * Cuidados T
/ Sinalizagdao de Segurang¢a no Ponto



Conceitos de construcao e sanitizacao sistemas de agua

Formula do éxito na implantacao do seu sistema de agua!

COMITE

FORNECEDOR

Sistema validado!!
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Agradecemos
a atencao!

GEHAKA

Rogério Mendes

Gerente de Negocios

Divisdo de Tratamento de Agua ETAG
rogerio@gehaka.com.br

(11) 2165-1100 / (11) 99620-6762
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