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 “13.1. A fonte de provimento de água deve garantir o 
abastecimento com quantidade e qualidade adequadas. 

 13.2. A empresa deve definir claramente as especificações físico-
químicas e microbiológicas da água utilizada na fabricação dos 
produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, devendo 
atender no mínimo aos padrões microbiológicos de 
potabilidade.” 

 

RDC n°48, de 25 de outubro de 2013 
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 “13.2.1. Somente água dentro das especificações estabelecidas 
deve ser utilizada na fabricação dos produtos de higiene pessoal, 
cosméticos e perfumes.” 

 
RDC n°48, de 25 de outubro de 2013 
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“Água para consumo humano cujos 
parâmetros microbiológicos, físicos, químicos 

e radioativos atendam ao padrão de 
potabilidade e que não ofereça riscos à 

saúde.” 

Portaria MS n° 2.914, de 29 de dezembro de 2011 



 
AGUA POTÁVEL 

PADRÃO PARA CONSUMO HUMANO 
 Alumínio                          0,2 ppm 

Amônia                             1,5 ppm  

Cloreto                              250 ppm 

Dureza      500 ppm 

Ferro     0,3 ppm 

Manganes    0,1 ppm 

Sódio     200 ppm 

TDS     1.000 ppm 

Sulfato     250 ppm 

Zinco     5,0 ppm 

Turbidez      5 UT 

 



ÁGUA POTÁVEL 

14/08/2017 SIMPÓSIO DE ÁGUA PURA FARMACEUTICA 7 

PRINCIPAIS CONTROLES 

A água deve conter um teor mínimo de cloro residual  livre de 
0,2 mg/L. 

Obter após filtração rápida, efluente filtrado com valores de 
turbidez inferiores a 0,5 UT em 95% dos dados mensais e 
nunca superiores a 5,0 UT. 

Largos limites para teores salinos. 

pH 6,0 a 9,5 
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 MONITORAMENTO DO CLORO LIVRE 
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 MONITORAMENTO DO CLORO LIVRE 

O ácido hipocloroso (HOCl), formado na reação do cloro com a 
água, é um desinfetante mais potente do que o íon hipoclorito 
(OCl–), sob mesmas condições de tempo de contato e dosagem. 
Dessa forma, é recomendado que a desinfecção com cloro livre 
seja realizada em valores de pH mais baixos, preferencialmente 
menores que 7. 
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NÃO CONTÉM SUBSTÂNCIAS AGREGADAS. 

MÉTODO DE OBTENÇÃO NÃO ESPECIFICADO. 

DE DIFICIL CONTROLE MICROBIOLÓGICO. 

UTILIZADA PARA FORMULAÇÕES DE USO EXTERNO E NÃO PARENTERAL. 

MICROBIOLOGIA MÁXIMO 100 UFC/ML. 

PATÓGENOS: AUSÊNCIA 

pH   5,0 a 7,0 

CONDUTIVIDADE < 1,3 µS/cm2 ‘ON LINE’  USP 
    < 4,3 µS/cm2  BRAS E EUR 

TOC  < 500 ppb 

 

Especificação 
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NÃO CONTÉM SUBSTÂNCIAS AGREGADAS. (ex: cloro) 

MÉTODO DE OBTENÇÃO NÃO ESPECIFICADO. 

DE DIFICIL CONTROLE MICROBIOLÓGICO. 

UTILIZADA PARA FORMULAÇÕES DE PHPCP. 

MICROBIOLOGIA MÁXIMO 500 UFC/ML. 

PATÓGENOS: AUSÊNCIA 

pH   5,0 a 7,0 

CONDUTIVIDADE < 5,0 µS/cm2 ‘ON LINE’   

TOC  < 500 ppb 

 

Especificação 
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C + 2 Cl2 + 2 H2O —> 4 HCl + CO2  

 

 DECLORAÇÃO POR METABISSULFITO DE SÓDIO 

 DECLORAÇÃO POR CARVÃO ATIVADO 

 Na2S2O5 +  H2O —> 2 NaHSO3  

NaHSO3 + HOCl —>  HCl +NaHSO4  

 
 MONITORAMENTO DA DECLORAÇÃO POR ORP 



ÁGUA POTÁVEL 
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TROCA IÔNICA 



Resina de Troca Iônica 

Resina de Troca Iônica 



TROCA IÔNICA 



TROCA IÔNICA 



ELETRODEIONIZAÇÃO 
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ÁGUA ABRANDADA 
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muito mole 0 a 70 ppm 0-4 dGH 

mole (branda) 70-135 ppm 4-8 dGH 

média dureza 135-200 ppm 8-12 dGH 

dura 200-350 ppm 12-20 dGH 

muito dura mais de 350 ppm mais de 20 dGH 
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Filtração Convencional 
Filtração Convencional 
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 Teste de SDI –  

 SILT DENSITY INDEX 



FILTRAÇÃO TANGENCIAL 
FILTRAÇÃO TANGENCIAL 

 

 

 

 

Alimentação 

Concentrado 

Permeado 

  



Alimentacão 

Concentrado 2 

Permeado 2 
Concentrado 1 

Permeado 1 

Osmose Reversa duplo passo 



Limites de operação membranas de OR 
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  Membrane Type              Polyamide Thin-Film Composite  
  Maximum Operating Temperaturea   113ºF (45ºC)  
  Maximum Sanitization Temperature (@ 25 psig)  185ºF (85ºC)  
  Maximum Operating Pressure    600 psig (41 bar)  
  Maximum Element Pressure Drop    15 psig (1.0 bar)  
  pH Range, Continuous Operation    2 - 11  
  pH Range, Short-Term Cleaning     1 - 12  
  Maximum Feed Silt Density Index (SDI)                      SDI 5  
  Free Chlorine Tolerance                                           < 0.1 ppm  
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 “13.3. As tubulações utilizadas para o transporte de água 
devem apresentar um bom estado de conservação e 
limpeza. 

 13.4. Se necessário, deve ser realizado tratamento da água 
previamente ao armazenamento, de forma a atender às 
especificações estabelecidas. 

 13.5. Devem existir procedimentos e registros da operação, 
limpeza, sanitização, manutenção do sistema de tratamento 
e distribuição da água.” 

 RDC n°48, de 25 de outubro de 2013 
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“13.6. Devem existir procedimentos e registros do 
monitoramento da qualidade da água. O monitoramento deve 
ser periódico nos pontos críticos do sistema de água; 
13.7.1. Devem existir investigações, ações corretivas e 
preventivas para resultados de monitoramento de água fora 
das especificações estabelecidas. Devem ser mantidos 
registros das investigações e ações adotadas.” 

 RDC n°48, de 25 de outubro de 2013 
 



Água para Produtos de Higiene Pessoal, 
Cosméticos e Perfumes 

14/08/2017 SIMPÓSIO DE ÁGUA PURA FARMACEUTICA 32 

“13.8. A circulação da água deve ser efetuada por tubulação 
ou outro meio que ofereça segurança quanto à manutenção 
dos padrões estabelecidos de qualidade da água. 
13.9. No caso de armazenamento da água devem existir 
dispositivos ou tratamentos que evitem a contaminação 
microbiológica. 
13.10. Recomenda-se que o sistema de tratamento de água 
seja validado..” 

 RDC n°48, de 25 de outubro de 2013 
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PONTOS DE USO 
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PONTOS DE USO 

 

 

 

Percurso da água no dead leg 

Se D=25mm e distancia X for 
maior que 50mm, teremos um 
“dead leg” que é muito longo. 

Deadleg section 

<2D 

As setas de direção do fluxo 
nos tubos é muito importante. 

Valvula Sanitaria 

D 

X 
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MONITORAMENTO E CONTROLE 
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MONITORAMENTO TOC 
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Pseudomonas 

Staphylococcus 

Burkholderia 

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/e/e4/Staphylococcus_aureus_biofilm_01.jpg


CONTROLE MICROBIOLÓGICO 



CONTROLE MICROBIOLÓGICO 



Contaminação Microbiológica 

 
                                                            

                         6 horas  
 
  



Técnicas de Controle de Biocontaminação para Produção e 
Distribuição de PW e WFI 

• O crescimento bacteriológico pode ser inibido por: 

• UV pre e pós geração e no loop 

• Manter o sistema aquecido: > 65°C 

•  Sanitização periódica com água quente: > 70°C 

• Sanitização com água superaquecida ou vapor limpo 

• Sanitização química rotineira com ozônio ou outro agente 
químico apropriado: após sanitização química comprovar que 
o agente foi totalmente removido. Ozônio pode ser removido 
com UV. 

 

 

 

 

 

 

 

Sistema de Armazenamento e distribuição 
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Sistema de Armazenamento e distribuição 
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Por que utilizar um sistema de Ozônio para Purificação de 
Água?  

• Alto poder desinfetante 

• Amplo espectro (Vírus, Bactérias, Cistos, Fungos, Leveduras e 
Algas) 

• Livre de Sabores e Odores permanentes 

• Livre de Resíduos Tóxicos 

Sistema de Armazenamento e distribuição 
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Poder desinfetante do Ozônio 
• Grande Potencial Oxidante (Volts): 

– Flúor   -             3.06* 
– Ozônio   -    2.07 
– Peróxido de Hidrogênio - 1.77 
– Oxigênio   - 1.23 
– Ácido Hipocloroso  - 1.49 
– Cloro Ativo  - 1.36 
– Hipoclorito  - 0.94  
O ozônio tem uma vida média de 8 a 20 minutos na água 
sem conteúdo orgânico. 
* Nota – O gás Fluor nunca se conseguiu isolar, este 

valor é teórico 

Sistema de Armazenamento e distribuição 
 



50 

Níveis de segurança para o Ozônio Ambiental 

• Os limites de controle ocupacional da OSHA e ANSI/ASTM em 
médias ponderadas pelo tempo são: 
– 0,1 ppm de ozônio por 8 ou mais horas/dia 
– 0,3 ppm de ozônio por 10 minutos ou mais 

• Geralmente um indivíduo detecta o ozônio pelo olfato 
somente entre concentrações de 0,02-0,1 ppm. 

• Os monitores ambientais de ozônio são calibrados 
normalmente a 0,2 ppm ou mais. 

Sistema de Armazenamento e distribuição 
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