Vantagens e caracteristicas da
Sanitizacao Térmica e Quimica
em Osmose Reversa.

A Iimpeza é um passo fundamental e
obrigatorio de qualquer processo de industrias
alimenticias, quimicas, farmacéuticas,
cosméticas, ldcteas, entre outras, ndo so pelas
grandes quantidade de dgua que consomem e
sim também pela natureza propria da agua, jd
que pode caracterizar-se e identificar-se pelo
tipo e quantidade de substiancias que contém,
por exemplo, a unica diferen¢a entre a dgua
para Injetdvelis e a dgua potdvel é a sua
contaminagao.

Nos  sistemas  hidricos, o controle
microbiano é alcangado principalmente por
melo de prdticas de saneamento. Os sistemas
podem ser higienizados usando meios térmicos
ou quimicos.

Qual o processo mais adequado para
realizar uma  correta  sanitizagdo  de
equipamentos farmacéuticos? FEste & um
procedimento Importante, pois a maioria dos
equipamentos requer manutengdo regular. Sem
a desinfec¢ao do equipamento, o equipamento
corre o risco de ser exposto a contaminac¢ao
bacteriana.

1. Introducao

O processo de limpeza reduz os residuos, o
que nio significa que os elimine completamente.
Assim, o que se busca é reduzir o teor de
residuos a um limite estabelecido é aceitavel.
Parte fundamental do processo de limpeza é
definir qual é esse nivel minimo aceitavel, que
néo ofereca risco ao consumidor final. A limpeza
visa reduzir o teor de residuos na superficie dos
equipamentos, nas areas expostas e comuns
entre os diferentes produtos e que sio, portanto,
potenciais vetores de transmissio de residuos
de um produto para outro. Essa reducio deve
ser caracterizada por ser constante, néo

aleatdria e deve ocorrer de forma repetitiva e
reprodutivel.

Um processo de limpeza deve ser definido
em termos de seus parametros criticos, como
tempo, temperatura, tipo de ciclos, nimero de
ciclos, etc. Deve incluir a higienizacdo de
equipamentos, recipientes, materiais, entre
outros elementos, que representam um
potencial perigo de contaminagdo para o
produto em processo

1.1 Contaminacao

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude
(OMS, 2011), contaminacio é a introducio
indesejada de impurezas de natureza quimica
ou microbiolégica, ou de matéria estranha, em
(ou sobre) um material de partida ou produto
intermediario de um medicamento durante a
producao, amostragem , embalagem,
armazenamento ou transporte.

1.2 Tanques de armazenamento

Os tanques de armazenamento sio
incluidos como parte dos sistemas de
distribuigdo de Agua para otimizar a capacidade
dos equipamentos de processamento. O
armazenamento também permite a manutencéo
de rotina no pré-tratamento, mantendo um
fornecimento continuo de 4gua para atender as
necessidades de producéo.



As condicées de projeto e operagdo
precisam ser consideradas para prevenir ou
minimizar o desenvolvimento de biofilme,
minimizar a corrosdo, ajudar a usar a
sanitizagdo quimica dos tanques e proteger a
integridade mecéanica.
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2. Incrustacao coloidal

outras superficies facilmente colonizadas sdo
gaxetas e O-rings. Essas superficies
elastoméricas sao lisas e porosas que estimulam
a adesado microbiana. A colonizac¢do microbiana
é resistente a simples lavagem ou enxague. A
limpeza eficaz pode exigir a lavagem fisica das
pecas ou areas de superficie, seguida de enxague
com uma solucio desinfetante.

3. Sanitizacio do Sistema

A incrustacgao coloidal é um importante
tipo de contamina¢io em processos, e sua
origem é diversa e pode ser composta por:

coléides organicos.

bactérias.

argila.

silica coloidal.

algas.

pequeno material particulado.
produtos de corrosao.

A maioria dos equipamentos de tratamento de
agua é suscetivel ao crescimento microbiolégico
"heterotréfico". Este tipo de contaminagao
microbiana pode ocorrer em sistemas sem
desinfeccao residual, em pontos do sistema onde
a velocidade da dgua é baixa ou em superficies
que sdo facilmente  colonizadas  por
determinados micrébios. Os tanques de
armazenamento sido um exemplo de area de
baixa movimentacdo de agua. Exemplos de

Nos sistemas hidricos, o controle
microbiano ¢é alcancado principalmente por
meio de praticas de saneamento. Os sistemas
podem ser higienizados usando meios térmicos
ou quimicos. As abordagens térmicas para a
sanitizagdo do sistema incluem a circulacao
periddica ou continua de agua quente ou o uso
de vapor. Temperaturas de pelo menos 80°C séo
usadas para este fim, mas a recirculacido
continua de 4gua a uma temperatura de pelo
menos 65°C também tem sido wusada
efetivamente em sistemas de distribuic¢do de aco
inoxidavel isolados, quando se presta atencgéo a
uniformidade e distribuicio de tais -
temperaturas de higienizacdo. Essas técnicas
limitam-se a sistemas compativeis com as altas
temperaturas necessarias para atingir a
sanitizagdo; Embora esses métodos térmicos
controlem o crescimento do biofilme inibindo
continuamente o crescimento do biofilme ou, no
caso de aplicagbes intermitentes, matando os
microrganismos do biofilme, eles n&o sédo
eficazes na remocgdo de biofilmes ja
estabelecidos.



Os métodos quimicos podem ser usados,
dependendo de sua compatibilidade, em uma
ampla variedade de materiais de construcio.
Normalmente, estes métodos empregam

agentes oxidantes, como compostos
halogenados, perdxido de hidrogénio, ozonio,
acido peracético ou combinacbes destes. Os
compostos halogenados sdo desinfetantes
eficazes, mas sdo dificeis de remover do sistema
e tendem a deixar os biofilmes intactos.
Compostos como peréxido de hidrogénio, ozonio
e acido peracético oxidam bactérias e biofilmes,
formando peréxidos reativos e radicais livres
(principalmente radicais hidroxila). O peréxido
de hidrogénio e o ozonio se degradam
rapidamente em A4gua e oxigénio; o 4acido
peracético converte-se em A4cido acético na
presenca de luz UV. A facilidade de degradacéo
do o0z6nio em oxigénio usando luz UV de 254 nm
nos pontos de uso permite que ele seja usado de
forma muito eficaz de forma continua para
fornecer condi¢oes de higienizacdo. A luz UV on-
line em um comprimento de onda de 254 nm
também pode ser usada para desinfec¢ido da
agua.

E importante diferenciar e definir certa
terminologia:

» Esterilizagdo: Mate ou remova todos os
micrébios vivos. Este processo ndo é usado para
agua destinada ao consumo.

* Desinfecgdo: um processo de tratamento
projetado para remover ou eliminar todos os
microorganismos em um abastecimento de
agua. A agua desinfetada ainda tera micro-

organismos presentes. A desinfeccdo é a
categoria utilizada para garantir um nivel
aceitavel de seguranca microbiolégica e
potabilidade da agua.

* Sanitiza¢do: Tratamento de superficies em
contacto com alimentos ou agua que destr6i
microrganismos perigosos para a saude e reduz
a sua concentrac¢do nessas superficies.

Os tipos gerais de sanitizacdo incluem o
seguinte:

+ A Sanitizagdo Térmica envolve o uso de dgua
quente ou vapor a uma temperatura e tempo de
contato especificados.

* A desinfeccdo quimica envolve o uso de um
desinfetante quimico em uma concentracio e

tempo de contato especificos.

4. Programa de higienizacao e

limpeza

Como a limpeza e a desinfeccdo podem ser
0s aspectos mais importantes de um programa
de Saneamento, deve-se dedicar tempo
suficiente para definir os procedimentos e
parametros adequados.

A frequéncia de limpeza deve ser
claramente definida para cada linha de
processo. O tipo de limpeza necessaria também
deve ser identificado e definido. O objetivo da
limpeza e sanitizacdo é remover os nutrientes
que as bactérias precisam para crescer e matar
as bactérias que estdo presentes. E importante
que durante a limpeza ou sanitizagdo do
equipamento, todas as linhas sejam drenadas,
para evitar o crescimento de bactérias.

4.1 Sanitizagao Térmica
Como em qualquer tratamento térmico,

a eficacia dos tratamentos térmicos depende de



varios fatores, incluindo carga de contaminacéo

inicial, umidade, pH, temperatura e tempo.

4.1.1 Vapor

O uso de vapor como processo de
desinfeccao tem aplicacgoes limitadas.
Geralmente é caro em comparacdo com as
alternativas e é dificil regular e monitorar a
temperatura e o tempo de contato. Além disso,
os subprodutos da condensagao do vapor podem
complicar as operacoes de limpeza.

4.1.2 Agua quente
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Desinfecgdo com dgua quente: E
comumente usado. O tempo necessario é
determinado pela temperatura da dgua. As
principais vantagens da desinfec¢do com 4dgua
quente sdo relativamente baratas, faceis de
aplicar e prontamente disponiveis, geralmente
eficazes em uma ampla gama de
microrganismos, relativamente nao corrosivas,
e penetram em rachaduras, buracos ou fendas.

As abordagens térmicas para a
sanitizagdo do sistema incluem a circulacio
periddica ou continua de 4gua quente ou 0 uso
de vapor. Temperaturas de pelo menos 80°C sdo
usadas para este fim, mas a recirculacio
continua de dgua a uma temperatura de pelo
menos 65°C também tem sido usada
efetivamente em sistemas de distribuicio de aco
inoxidavel 1solados, quando se presta atencéo a
uniformidade e distribuicio de tais -
temperaturas de higienizac¢ido. Essas técnicas
limitam-se a sistemas compativeis com as altas
temperaturas necessarias para atingir a
sanitizacdo; Embora esses métodos térmicos
controlem o crescimento do biofilme inibindo
continuamente o crescimento do biofilme ou, no
caso de aplicagdes intermitentes, matando os
microrganismos do biofilme, eles ndo séo
eficazes na remogdo de Dbiofilmes ja
estabelecidos.

A 4gua em alta temperatura é um
requisito essencial para o processo de limpeza,
especialmente na fase de sanitizagdo ou
esterilizacdo para a industria de alimentos e
bebidas. Existem varios métodos para transferir
calor para a agua dentro de um processo
industrial, que sido descritos abaixo:

e Tanques de armazenamento. A forma de
aquecimento da 4gua ocorre por
serpentinas de vapor, sistemas e
componentes elétricos ou injegédo direta
de calor. As desvantagens que podem
estar presentes sdo o controle de
temperatura e o alto custo de consumo
de energia.

e Aquecedores de tubos. Trata-se de um
sistema de baixo custo que utiliza vapor
injetado diretamente nas tubulagdes
que dirigem a 4gua. A temperatura pode
ser aumentada ou diminuida de forma
controlada e simples. A principal
desvantagem é que a integridade do
vapor utilizado deve ser extremamente
mantida para evitar contaminar a 4gua
e afetar a eficacia do processo de
limpeza para o qual esta agua sera
utilizada.

e Placas de trocador de calor. Este
sistema fornece uma maneira simples e
eficiente de aumentar a temperatura da
agua. Consiste em uma série de placas
que transferem energia de uma fonte
para a agua.

e Trocadores de calor casco e tubos. Eles
sdo muito eficientes, relativamente



baratos e eficazes na drenagem de agua.
Eles exigem a incorporagao de controles
e valvulas adequados para automatizar
o sistema.

Trés maneiras de introduzir calor
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4.1.3 Horadalimpeza

Nesse aspecto, a industria atualmente
realiza sua limpeza com base no tempo
estatistico que leva para realizar a limpeza. Isso
significa que nao ha controle sobre o tempo
necessario para o processo de limpeza, que séo
usados apenas definidos periodos de tempo para
todos os ciclos e para que todos os tipos de
sujeira sejam removidos.
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E por isso que é necessario projetar e
aplicar tecnologias de monitoramento que
permitam avaliar o tempo ideal em que uma
equipe atinge a limpeza com um processo de
limpeza.

4.2 Sanitizacdo Quimica

Este processo é aplicado a sistemas ou
equipamentos cujo grau de limpeza é definido
pela auséncia de microrganismos. E aplicado
nas industrias alimenticia e farmacéutica, bem
como em equipamentos relacionados ao
consumo humano.

A implementac¢ido de métodos quimicos
requer demonstracio para avaliar sua eficacia,

0 que estabelece qual concentracdo de
substancias quimicas é adequada. Além disso,
deve ser demonstrado por meio de uma
validacéo que ao final do processo de sanitizagao
é realizada uma remocao efetiva dos residuos
quimicos. Ao incluir um novo método de
sanitizagdo quimica, ele deve necessariamente
ser validado.
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4.2.1 Produtos quimicos desinfetantes

Desinfetantes comumente usados no
tratamento de agua potavel e equipamentos de
distribuicdo incluem cloro, iodo (iodéforos),
amonio quaterndrio (quats), acido peracético e
acido peracético misturado com perdxido de
hidrogénio.

O Dbicarbonato de sédio nio ¢é
considerado um desinfetante eficaz. O
bicarbonato de sdédio pode ser usado para
desodorizar, mas nio tem  atividade
desinfetante ou anti microbiana.

Acido peracético:A solucio acida é uma
mistura quaternaria de equilibrio de éacido
peracético, acido acético, peroéxido de hidrogénio
e agua. A atividade desinfetante do acido
peracético estd em sua capacidade oxidante na
membrana externa de bactérias, enddsporos e
leveduras. O mecanismo de oxidacio consiste na
transferéncia de elétrons na forma oxidada do
acido para os microrganismos, causando sua
inativagdo ou mesmo a morte. Exerce a sua
atividade decompondo-se em acido acético,
peréxido de hidrogénio e oxigénio (produtos nio
nocivos).



E ativo contra bactérias, fungos,
leveduras, enddsporos e  virus. Em
concentracgoes abaixo de 100 ppm, inibe e mata
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas,
micobactérias, fungos e leveduras em 5 minutos
ou menos. Alguns virus séo inativados em 12-30
ppm em 5 minutos, enquanto outros requerem
2.000 ppm (0,2%) em 10-30 minutos.
(Desinfec¢do da 4gua com 4cido peracético: uma
alternativa econdémica e ecolégica).

Minncare: Protege os sistemas de
processo de agua farmacéutica, prevenindo a
contaminac¢fdo microbioldgica e o crescimento de
biofilme, através do poder do acido peracético
através do ingrediente ativo do Minncare. O
Minncare Sanitizer permite a facil higienizacio
de sistemas de tratamento de &4gua (como
osmose reversa e deionizacao), filtros de cadpsula
e sistemas de filtro de cartucho pequeno para
grandes sistemas de tratamento de agua de
processo.

Cloro:Para fins de desinfeccio, apenas a
concentracao de cloro livre é relevante. O cloro
livre refere-se a trés formas de cloro que podem
ser encontradas na agua: cloro elementar, acido
hipocloroso (HOC]) e ion hipoclorito (OCl-). O
cloro elementar ndo esta presente nas solucgoes
sanitizantes em condi¢oes normais. o Aacido
hipocloroso é o principal responsavel pela
atividade antimicrobiana do cloro e é a forma
predominante em niveis de pH mais baixos.O
ion hipoclorito é a forma menos microbicida e é
predominante em niveis de pH mais altos. Na
faixa de pH da maioria da agua potavel, 6,5-8,5,
ambas as espécies estio presentes e estio em
equilibrio em pH 7,5 (Agéncia de Protecdo
Ambiental dos Estados Unidos [USEPA] n.d.,
Bowman & Mealy 2007). O cloro é muito eficaz
contra bactérias; no entanto, nido é tao eficaz
quanto outros agentes em sua agao biocida
contra virus ou cistos (Organizacio Mundial da
Satde [OMS] 2004). As fontes tipicas de cloro
sanitizante sdo alvejantes (solucdo de
hipoclorito de sédio) ou pé ou pastilhas de
hipoclorito de célcio Kits simples de teste de
campo estdo disponiveis para medir a
concentracdo de cloro em solugdes sanitizantes.

Os desinfetantes de cloro podem danificar certos
materiais, como metal, borracha e plastico, e
podem causar manchas e descoloragao.

As solugbes desinfetantes de cloro
geralmente séo feitas de hipoclorito de sédio. A
concentracao de solugdes de hipoclorito de sédio
comercialmente disponiveis varia de acordo com
o fabricante, portanto, verifique o rétulo e ajuste
seus calculos de acordo. A porcentagem de
hipoclorito de sédio é p/p, ou seja, a quantidade
de solucio, em peso, que é o hipoclorito de sédio
dividido pelo peso da solucdo total. Para os
propositos deste guia, recomenda-se uma
concentracao de 50 mg/L de hipoclorito de s6dio
para desinfeccido de sistemas de tratamento de
agua potavel.

Cloro combinado: Uma forma comum de
cloro combinado é a cloramina. A cloramina é o
cloro combinado com amoénia e compostos de
amonia. A cloramina é comumente usada para
desinfeccdo de 4gua potavel; no entanto,
geralmente néo é referenciado para uso como
desinfetante.

Outro composto de cloro combinado,
dicloro-S-triazintriona de s6dio, também
conhecido como dicloroisocianurato de sédio
(NaDCC), tem sido historicamente usado como
fonte de cloro para desinfeccido de piscinas e na
indastria  alimenticia. Foi  recentemente
aprovado pelo EPA para tratamento de agua
potavel e equipamentos de Agua potavel. O
NaDCC libera cerca de 50% de seu cloro como
cloro livre e o restante permanece como “cloro de
armazenamento” ligado na forma de
isocanuratos clorados, que é liberado a medida
que o cloro livre disponivel se esgota. Uma
vantagem do NaDCC sobre o hipoclorito de
sédio é que ele apresenta uma taxa de
decomposi¢ido mais lenta e menor corrosividade
contra plastico, metal e borracha (Clasen &
Edmondson 2006). O material é utilizado em
concentracdes que variam de 47 a 4784 ppm (2
a 600 ppm para torres de resfriamento) de cloro
disponivel, dependendo da aplicacio (USEPA
1988).

Peréxido de hidrogénio: O perdxido de
hidrogénio (H202) é um desinfetante eficaz



(CDC 2008), mas deve-se tomar cuidado para
garantir que seja seguro para alimentos antes
do uso em superficies de contato com alimentos
e agua.

O peréxido de hidrogénio geralmente
esta disponivel como uma solucio de 3% p/p, que
¢é aproximadamente 30.000 ppm. O H202 esta
comercialmente disponivel em concentragoes de
35% (350.000 ppm) e 50% (500.000 ppm), mas
seu uso nao é recomendado porque podem ser
extremamente perigosos se ndo forem
manuseados com muito cuidado.

TIodo: O iodo é outro tipo comum de
desinfetante. Comparado ao cloro, o iodo é mais
caro e em altas concentracdes pode manchar
muitos materiais (OMS 2000). O iodo pode ser
um desinfetante mais eficaz que o cloro,
dependendo da quimica da 4agua. O iodo é
estavel em uma faixa de pH mais ampla, reage
menos com impurezas organicas e funciona
melhor para agua de baixa qualidade. No
entanto, a seguranga da exposigdo a longo prazo
ao iodo quando usado como desinfetante de dgua
potavel ndo estda bem estabelecida e sao
necessarias concentracbes mais altas em
comparacio com o cloro para obter eficacia de
desinfeccao comparavel (OMS 2018).
Desinfetantes de iodo nédo séo eficazes contra
cistos de protozoarios (CDC 2008).

Os concentrados desinfetantes
comercialmente disponiveis s&o preparados
como uma solucdo aquosa de iodo estabilizada
com um éter organico ou alcool isopropilico.
Esses desinfetantes de lodo estabilizado séo
comumente conhecidos como 1odéforos. Os
iod6foros mantém a eficacia germicida do iodo,
mas geralmente ndo mancham, ndo sido téxicos
e ndo sdo irritantes (CDC 2009).

Aménia Quaternaria (Quats): Os
desinfetantes a base de amoénio quaternario,
também  chamados de quats, foram
desenvolvidos para o setor de food service como
um tratamento ndo corrosivo e ndo manchante,
e também sdo comumente usados no setor de
saude para desinfetar superficies néo criticas,
como pisos e moéveis FDA 2019 :21 CFR §

178.1010, CDC 2008, Fisher 2003). Com
compostos de amoénio quaternario sio
geralmente eficazes contra bactérias, fungos e
virus envelopados. No entanto, eles nido sio
eficazes contra esporos ou virus néo
envelopados (CDC 2008). Certos compostos
foram registrados na FIRFA por sua eficacia
contra bactérias e virus (USEPA 2020). Os
quaternarios sdo utilizados em concentragoes
que variam entre 150 e 400 ppm, dependendo da
aplicacdo, porém, para tratamento de agua de
desinfeccdo de equipamentos, recomenda-se
uma concentracio de 200 ppm (FDA 2019:21
CFR § 178.1010, USEPA 2020).

Acido peracético misturado com
peréxido de hidrogénio: Outro tipo de
desinfetante é o acido peracético misturado com
peroxido de hidrogénio. Essa combinacdo é um
agente antimicrobiano eficaz e demonstrou
inativar uma ampla variedade de
microrganismos, exceto esporos bacterianos, em
20 minutos (Alasri et al. 1992).

4.3 Vantagens e Desvantagens da
Sanitizacao Térmica

e Comum em aplicagbes de Aagua
purificada.

e Usado em aplicagées de produgio de
WEFI.

e Historicamente favorecido por agéncias
reguladoras.

e Letal para todos os micrébios nativos de
sistemas de dgua pura.

e Eliminacio de alguns biofilmes.

e longa histéria de sucesso.

e Facilmente verificavel.

e Facilmente automatizado.

e Pode exigir um tempo significativo.

e Nivel minimo do tanque para eficiéncia
de tempo/energia.

e O trocador de calor de resfriamento
elimina o derramamento de agua.

e A FDA considera 65°C ou mais como

auto desinfetante.



e —80°C continuo nio é necessario

e O aumento periédico para 80°C ¢é
recomendado conforme necessario

e¢ A UE considera 70°C como de
desinfectante

e A alta temperatura é um possivel fator

de risco.

4.4 Vantagens e Desvantagens da

Sanitizacdo Quimica

e Custo de capital regularmente mais
baixo, em materiais de construcio para
sanitizagao.

e Geralmente maior custo por desinfec¢ido
em trabalho de parto.

e Geralmente, ndo é tio eficaz quanto o
calor.

e Naio é automatizado, mas pode ser feito.

e Geralmente néo é tao eficaz quanto o
calor.

e Mais flexivel para sele¢ido de materiais.

e Boa combinagido com PP, PE e PVC

e Normalmente é necessario um longo
tempo de contato.

e Maior necessidade de agua de enxdgue
para remover residuos quimicos.

e Exigéncia estrita de nivel microbiano de
maior risco.

e - Sem pseudomonas

e - Sem Gram negativos

e —Sem B. cepacia

e — Sem pseudomonas aeruginosa

e Uma vez estabelecido o biofilme, a
remocao é muito dificil.

e A mistura mais comum de acido
peracético/perdxido de hidrogénio.

e Diodxido de cloro

e — Afase gasosa auxilia na penetracgio do
biofilme.

e Hipoclorito de sodio

e — Excelente opcédo de baixo custo para

plastico.

e - Nio compativel com SS

e — N&o é compativel com a maioria das
midias.

e Hidréxido de sédio — Melhor para

remocéao de biofilme.

4.5 Resumo de comparacao do método
de desinfeccao

* O método e o design de desinfecgdo sdo
essenciais para a qualidade.

+ A selecdo da desinfeccdo deve basear-se no
risco.

* O método de desinfeccdo deve decidir no inicio
do projeto do sistema. (afeta o material e as
especificacoes).

* Produtos quimicos e calor tém vantagens e
desvantagens.

* O calor pode ser o método mais eficiente e
pode ser automatizado, mas pode custar mais.
(Geralmente selecionado para aplicacdes mais
criticas).

* Os produtos quimicos podem ser mais baratos,
mas também podem exigir muito trabalho,
volume de agua e tempo.

Todas as membranas de RO podem ser
higienizadas com alguns agentes quimicos que
variam em funcdo da selecdo da membrana.
Existem membranas especialmente construidas
para higienizacdo com Agua quente de 60 a
85°C, 4acido citrico, &cido fosférico, EDTA
tetrassédico, bifluoreto de amonio e hidréxido de
sédio.

Por exemplo, a membrana de osmose
reversa sanitavel por calor FilmTecTM HSRO-
390-FF (Osmose Reversa Sanitizavel por Calor)
oferece 4gua de excelente qualidade com a
capacidade adicional de resistir a desinfecgéo
com agua quente, a desinfecgdo com agua
quente elimina a necessidade de desinfetantes
quimicos. A configuracdo de ajuste total
minimiza areas estagnadas e ¢é ideal para
aplicagbes que exigem um design sanitario.



Todos os componentes atendem aos padrées da
FDA.

Typical Properties

Stabilized Permeate Flow

Active Area  Applied Prossure Rate Stabilized Salt Rejection
FilmTec™ Element  Part Number 7 (m?) psig (bar) gpd (m¥/d) %
HSRO-300FF 170701 390 (36) 150 (10.3) 9,000 (34) 95

Permeat .
above, 77°F (25°C ) and 15% recovery.
o start-up. L Listed
values apply after performance stabiization.
Permeate flows for individual elements may vary +/-20%

pe N =

Element
Dimensions

" —

1
i —

1= g

inches (mm) 1inch =25.4 mm
FilmTec™ Element A B 3
HSRO-390-FF 400 (1,016) 1.131D(286) 7.9(200)

1. Referto FilmTec™ Design Guidel r mutiple-slement systems of 8-inch elements
(Form No. 45-D01695-en).
2. HSRO-390-FF fits nominal 8 inch L. pressure vessels.

Limitacoes de Operagéo e Limpeza

Membrane Type Palyamide Thin-Film Composite
Maximum Operating Temperature 2 113°F (45°C)
Maximum i 1 Temperature (@ 25 psig) 185°F (85°C)
Maximum Operating Pressure 600 psig (41 bar)
Maximum Element Pressure Drop 15 psig (1.0 bar)
pH Range
Continuous Operalion = 2-1
Short-Term Cleaning (30 minutes) ® 1-12
Maximum Feed Silt Density Index (SDI) SDIs
Free Chilorine Tolerance © <0.1 ppm

2  Maximum temperatura for confinuovs operation above pH 10 is 95°F (35°C).
b. Referto Cleaning Guidslines (Form No. 45-D01696-en).
¢ Under certain conditions, the presence of free chiorine and other axidizing agents will cause premature
membrane failure. Since oxidation damage is not covered under warranty, DuPont Water Solutions
ing residual priar . Please refer to
Dechiorinating Feedwater (Form No. 45-D01569-an) for more information.

COMPARACION DE DISENO DE SANITIZACION

SANITIZACION SANITIZACION

RARANETHOS QuiMICA TERMICA

SEGURIDAD - RIESGOS DEL PERSONAL

RIESGO DEL EQUIPO (o]

COMPLEJIDAD DEL EQUIPO (o]

REPETIBILIDAD o
ACEPTACION REGLAMENTARIA (AGUA fo)
PURIFICADA)

ACEPTACION REGLAMENTARIA (AGUA fo) fo)
PARA INYECCION)

0 =ELECCION BAJA

0 =ELECCION ALTA

4.6 Regras basicas

Como nenhum desses métodos é capaz
de remover o biofilme existente, é fundamental
seguir as regras bdasicas para evitar sua
formacao:

e Os Sistemas de Agua Farmacéutica
devem estar continuamente em
movimento e as pernas mortas devem
ser evitadas.

e Devem ser higienizados periodicamente
ou permanentemente.

® Eles devem ser cuidadosamente e
conscientemente monitorados.

5. Conclusées

EFECTIVIDAD DE SANITIZACION

FRECUENCIA DE SANITIZACION

O[O0l O| O

SANITIZACION AUTOMATICA

DISPONIBILIDAD DE TIEMPO DE
ACTIVIDAD

COSTO DE COMPRA (SISTEMA PEQUENO)

O[O0l O0O|O|O

COSTO DE COMPRA (SISTEMA GRANDE)

COSTO DE SANITIZACION (MANO DE OBRA o
Y MATERIALES)

COSTO DE MANTENIMIENTO (0]

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE 0
PARAMETROS DE SANITIZACION

CAPACIDAD PARA VOLVER A SERVICIO (0] (o]

REQUISITOS Y COMPLEJIDAD DEL

ENTRENAMIENTO

Embora o controle de qualidade quimica
seja importante, o principal desafio em um
sistema de agua farmacéutica é manter a
qualidade microbiana e para atender a esse
critério é necessario agendar sanitizacio
térmicas ou quimicas com frequéncia, por
exemplo, uma vez por semana, e ser apoiado por
monitoramento microbiolégico constante.

A vantagem dos sistemas de Osmose
Reversa é que suas membranas podem ser
higienizadas com alguns agentes quimicos que
variam em funcio da selecdo da membrana e
também existem membranas construidas
especialmente para higienizacdo com agua
quente de 60 a 85°C. .




O método de higienizagao selecionado é
um fator importante na selegdo do material do
projeto.
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