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Rogerio Mendes
Formado em Quimica Industrial com atribuicdes tecnolégicas
23 anos de experiéncia em processos de purificacdo de agua

Gerente de Negdcios sendo responsavel comercial pela Divisao de Tratamento de
Agua e Analisadores de TOC da Gehaka

Conhecimentos em diversas tecnologias de purificacdo de dgua por 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 aplicacdes.



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.



Obtencao e controle de qualidade de agua purificada

Remover da agua de entrada (poco ou rede
publica) contaminantes que impecam o

uso pretendido




Tipos de contaminacoes

Solidos em suspensao (visivel)
Sais dissolvidos (inorganicos e organicos)

Micro organismos (vivos)




Agua com dureza alta

O que é?

Agua dura, é a 4gua que contém grandes quantidades de sais de cdlcio e magnésio dissolvido

Baixa 0a 70 ppm F

» Média 70-135 ppm B s o
) Média dura 135-200 ppm L3 “
Muito dura 200-350 ppm

O que causa?

Incrustacdes Refratarias — entupimento de membranas de osmose s s

sobrecarga em leitos de resina de troca i6nica

Nar

Tubos de caldeira com incrustacées de CaCO3

Como tratar?

A dureza pode ser tratada através de dosagem de anti-incrustantes
ou através de equipamentos abrandadores



Equipamento Abrandador

Cabecote Automatico

eResina Catidnica
eRegenerag¢ao Automatica ou Manual
eEfluente limpo

eBaixo Custo de Regeneracdo (SAL)




Agua com alto nivel de cloro

O que é?
eAgua com coloracdo e odor caracteristicos; V

eExcesso de Hipoclorito para redu¢ao de microorganismos;

O que causa?

*Problema de Estabilidade ll,,

eReagdo com outros produtos L
eOdor desagradavel

Como tratar?
eAeracao (investimento alto)
eDosagem de Bissulfito (eficiéncia baixa devido a orgéanicos)

eFiltracdo por Carvao Ativado (usar carvao com prata coloidal)



Agua com alto nivel de cloro

Filtro de Carvao Ativado

Cabecote Automatico

Cabecote Manual

eCarvao impregnado com sais de prata
eRegeneracao automatica ou manual
eEfluente limpo

eSubstituicdo anual — baixo custo



Feixe de centenas de tubos capilares.

Esta inovadora geometria possibilitou estruturar
membranas com poros de 0,01 micron.

Nos antigos filtros de barreira, membranas tao finas,
seriam rompidas pela pressao do fluxo.




Ultrafiltracao

Eficiente no pré e pds osmose
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Fibra oca filtrando

Permaated (water, ion, small molacula)
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Permeated [waber, ion, small molacule)



Agua com sais dissolvidos

O que é?

MEMBRANAS DE OSMOSE REVERSA

e Agua com sal dissolvido; condutividade alta
eDiferente concentracao de sais para cada regiao;

eDiferente concentragcdao em fung¢ao da época do ano;

O que causa?
ePode interagir com matérias primas do produto;

ePrecipitacao em sistemas de troca de calor




Resina de troca ionica
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Saturacao do deionizador

q ' ; < o O v
Rl > E necessario a regeneracao o @ ° 3 )
‘ periddica das resinas. R-Na R'Cl
\ 0 * o Conforme acontece a saturacdo,
\ Quando? P 10 % O 1 o o ocorre o escape de ions
DN Ao subir a condutividade na O 5
saida @ (R-Na | ( R-Cl @
@)

(@)
o ® 0olle @ o

NaCl



~.

\
-
L § :

¢ P

LY. _

74 PROCESSO
'i)' A\f‘( DIFICIL
"W S VALIDACAO , S O -
A . © 0 © o
/ )
S LN VARIACAO ® ° O
. DA > s O
QUALIDADE R-H R-H

A resina cationica é o o
“Lavada” com Solucao de 0O lo O l O O

Acido Cloridrico. & O
@ R-Na | [ R-Na @
O

(@)
o ® ol @ o

NaCl



PROCESSO
DIFICIL
VALIDAGCAO

VARIACAO O
DA o @ °
QUALIDADE O

A resina anionica é “Lavada” com
l O O Solucdo de Hidréxido de Sédio.
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MATERIAL
PLASTICO

NAO SUPORTA
SANITIZACAO
TERMICA

Atende?
RDC 47
BOAS

PRATICAS




OSMOSE ULTRA- MICRO-

REVERSA FILTRACAO
endotoxina
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A tecnologia de osmose reversa
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A membrana de osmose




Atende
RDC 47
BOAS

PRATICAS

Remove
90 %

Qualidade da agua é continua
Validavel



-~ g Asresinas de troca ibnica sdo regeneradas continuamente por corrente elétrica.
*5;{ Quando necessario uma agua com maior pureza. Abaixo de 1 microsiemens por exemplo

FEITO
NO
BRASIL

Q




Eletrolise nos eletrodeionizadores

Cargas opostas se atraem Anions migram no sentido do anodo
lguais se repelem Cations migram no sentido do catodo
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Membranas seletivas nos eletrodeionizadores
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As resinas de troca idnica sao regeneradas
continuamente por corrente elétrica.
Processo com boa caracteristica
microbiologica
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Eletrodeionizadores

As resinas de troca iOnica sao regeneradas continuamente por corrente elétrica

Pode ser sanitizado com agua quente 80 graus
Anion
membrane

Concentrate spacer
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Cation Dilute spacer
membrane




Normas - Validacao
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Normas Validacao

Guia de Qualidade para Sistemas |
de Purificacéo de Agua para Uso —
Farmacéutico
Validagcao — caracteristicas i

) SR ANVISA

* Processo Robusto e qualidade continua nos pontos de uso
A .  Documentavel ao longo do tempo

 Normas enfatizam processos térmicos de sanitizacao




Normas Validacao

Guia de Qualidade para Sistemas |
de Purificacéo de Agua para Uso —
Farmacéutico
il Validagao — caracteristicas ANVISA

* Armazenagem (quando houver) deve ser controlada — UV + recirculagao

* Protocolos que evidenciem testes + limites + tempo




Sistema Gehaka EDI 250 HS

Sistema de purificacao EDI 250 HS

* Atende plenamente guia Anvisa/USP

* Tecnologias combinadas OR + EDI

e Sanitizacdo térmica
* Nao usa vapor

e Todaeminox 316 |

* PLC/IHM em portugués e facil operacao

* Paravazoes de 150 a 500 litros/hora



Usinas termoelétricas

Grandes producoes




Recuperando agua de chuva — 15 ton/hora
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Controle de qualidade da agua

LIMITES DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Limites

PW (AP) — Agua Purificada
Condutividade < 1,3 uS/cm2
TOC< 500 PPB
Microbiologia < 100 UFC/ML

WFI (API) — Agua para Injetaveis
Condutividade < 1,3
TOC< 500 PPB
Microbiologia < 10 UFC/100 ML
Endotoxinas < 0,125 EU/ML




Condutividade (condutancia) agua purificada
Condutividade < 1,3 ps/cm2

Células de Condutividade por Contato

Células de condutividade

Circuito de Medida




Controle de qualidade da agua

Carbono organico total — TOC
< 0,5 ppm ou < 500 ppb

— 5 Descarte

Bomba De Agua
. E t LCD - TOC
5 in
8 %
i

Eletrodos que medem condutividade
e temperatura da amostra

P
<«

Tubo de Quartzo




Controle de qualidade da agua

Limite — 10 UFC/100 ml — Agua para injetaveis

Andlise microbioldgica - dgua purificada
Limite — 100 UFC/ml — Agua Purificada
Limite — 10 UFC/100 ml| — Agua para Injetaveis

Membrana Filtrante

Sterifll aseptic
Suporte de
flitragao a vacuo
Sterifil em
polissulfona,
composto de funil,
base e copo
coletor.

Stericup
Unidade filtrante
STERICUP com membrana
express 0.22mm ¢ PVDF
0,45 um, funll e f(rasco

coletor.

Trasnferir a
membrana para







Agradecemos
a atencao!

GEHAKA

Rogério Mendes
Gerente de Negdcios
Divisdo Tratamento de Agua

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