Atendendo aos padroes mais exigentes
do mercado que demandam
agua ultrapura.

(GEHAKA)

SISTEMAS PARA PRODUCAO

DE AGUA PW E WFI
TECNOLOGIA E CONFIABILIDADE

Solucao completa em projetos para geracao e distribuicao
de agua purificada (PW) e agua para injetaveis (WFI).



Beneficios dos nossos projetos

A GEHAKA desenvolveu solucdes inovadoras que combina tecnologias de purifi-
cacgao avancadas para injetaveis e para garantir agua purificada com o mais alto
padrao de qualidade exigido pelas farmacopeias brasileira, americana e europeia.

Osmose reversa e eletrodeionizacao removem sais, metais, cloro e contaminan-
tes sem uso de produtos quimicos — o que facilita a operacao e reduz riscos de
contaminacao.

Em seguida, a ultrafiltracdo em duplo passo atua como barreira fisica contra
endotoxinas e microrganismos, reforcando a seguranc¢a microbioldgica.

O sistema inclui lampadas UV e sanitizagdao térmica com agua guente produzi-
da no proéprio sistema, sem uso de vapor ou agentes quimicos, facilitando a vali-
dacao do processo.

A distribuicao da agua ocorre por um anel em inox 316 L com fluxo turbulento
constante e temperatura controlada abaixo de 18 °C, evitando a formacao
de biofilmes.

Tudo isso com automacao e controle a distancia (via celular), registros auditaveis
e rastreabilidade conforme norma 21 CFR Part 11.
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Diferenciais do
Sistema GEHAKA

SEM USO DE PRODUTOS QUIMICOS
Geracdo de agua purificada com control
microbiolégico por UV e ultrafiltragcao.

CONTROLE ON-LINE DE TOC

E CONDUTIVIDADE

% - Monitoramento automatico com

' intertravamento dos pontos de uso.

SANITIZACAO TERMICA COMPLETA
Sem necessidade de geragao de vapor;
Resisténcias em Inox 316 L.

PONTO DE USO AUTOMATICO
S6 ha servigo de agua com TOC
e condutividade aprovados.

AUTOMAGCAO 21 CFR PART 11
Rastreabilidade, trilha de auditoria,
backups e controle de usuarios.

QUALIDADE DOCUMENTAL
QP, FAT, SAT, Ql, QO, isométrico 3D,
mapeamento de soldas, certificados ISO.

REGIME TURBULENTO EM TODO PROCESS!
FINAL DE PW e WFI ATE O PONTO DE USGC

Evita formacdo de biofilmes e atende ao
requisitos OMS — Anvisa e farmacopeias:

Vazao A partir de 100 L/h, com e sem tanque de estocagem
“Direct Feed” Conceito de sistema sem tanque final
Condutividade Tipica < 0,2 uS.cm
TOC tipico <300 ppb
Endotoxinas < 0,125 EU/mL
Sanitizacdo Térmica automatizada
Automacéo PLC/21 CFR Part 1
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Modulos de Eletrodeionizacao GEHAKA

ALTA EFICIENCIA NA ELIMINACAO DE IONS

BAIXA CONDUTIVIDADE SEM VARIACAO

Unica empresa do Brasil capacitada
na recuperacao de moédulos de eletrodeionizacgao.
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