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Farmacéutico — Aplicacoes e
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Agenda

e Hexis, Aquafine, Danaher, quem somos nds? (~2 min)
* Tecnologia UV (~3 min)

* Tratamento de Agua numa Farmacéutica(~15min)

e Aplicacoes UV (~20min)

e Secao de Perguntas e Respostas (~20 min)
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Tecnologia UV esta na moda

veja ASSIN

RADAE COLUNISTAS ECONOMIA POLITICA MUNDO SAUDE PLACAR ENTERETENIMENTO

Coronavirus: Radiacao ultravioleta é nova arma
para desinfeccao

Método comeca a ser ampliado para esterilizar superficies contaminadas pela Covid-19, incluindo EFIs,
hospitais e até dnibus
*or Giulia Vidale - Atssfizado em 24 st 2020, 10056 - Poblicado em 24 sor 2020 10018
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Tecnologia UV

1949: Louis Veloz fundava a Aquafine e lancava o primeiro sistema de
tratamento de agua por UV em escala comercial.
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UV na Industria Farmacéeutica
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O que diz a Farmacopeia Brasileira?
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Tipos de Aguas na Industria farmacéutica

Tipo de _‘i'gm:

Caracieristicas

Parametros criticos sugeridos

Exemplos de Aplicacio

Agua Potavel

Agua Reagente

Obtida de mananciais ou da rede de distribuigio
publica.

Agua potavel tratada por deionizagio ou outro
processo. Possui baixa exigéncia de pureza.

Possui legislacdo especifica.

Condutividade de 1 a 5.0 uS/ema 25,0 °C = 0,5 °C
(resistividade > 0.2 MQ-cm)
COT < 0,20 mg/L

Limpeza em geral e fonte de alimentacdo de sistemas
de tratamento.

Lavagemde material abastecimento deequipamentos,
autoclaves, banho-maria_histologia, usos diversos.

Agua purificada

Nivels varigvels de confaminagio organica e
bacteriana. Exige cuidados de forma a evitar a
contamina¢io quimica e microbioldgica.

Pode ser obtida por osmose reversa ou por uma
combmacio de técmicas de purificacdo a partir da
agua potavel ou da reagente.

Condutividade de 0,1 a 1.3 uS/cma 25,0 °C

=+ 0.5°C (resistividade > 1.0 MQ-cm);

COT < 0,50 mg/L;

Contagem total de bactérias < 100 UFC/mL
Auséncia de Pseudomonas e outros patogénicos.

Producdo de medicamentos e cosméticos em geral,
farmacias, lavagem de material, preparo de solugdes
reagentes, meios de cultura, tampdes, diluigdes,
microbiologia em geral analises clinicas, técnicas
por Elisa, radioimunoensaio, aplicagdes diversas na
maioria dos laboratorios, principalmente em analises
qualitativas ou quantitativas menos exigentes (em
%). Em CLAE (em %).

Agua para injetaveis

Agua ultrapurificada

Agua purificada tratada por destilacio ou processo
similar.

Para analises que exigem mimma inferferéncia e
maxima precisdo e exafidio. Baixa concentracdo
1onica, baixa carga microbiana e baixo nivel de
carbono orginico total.

Agua purificada tratada por processo complementar.

Atende aos requisitos quimicos da dgua purificada e
exige controle de endotoxina, particulas e esterilida-
de. Contagem microbioldgica < 10UFC/100 mL.
Endotoxinas < .25 Ul de endotoxina/ml.;

COT < 0,50 mg/L.

Condutividade de 0,055 a2 0.1 uS/cma 25,0 °C +
0.5C

(resistrvidade > 18,0 MQ-cm)

COT < 0,05 mg/L (alguns casos < 0,003 mg/L)
Contagem total de mesdfilos < 1 UFC/100mL(se
utilizada para fins farmacéuticos).

Como veiculo ou solvente de injetavers, fabricacdo
de principios ativos de uso parenteral. lavagem final
de equipamentos, tubulacio e recipientes usados em
preparacdes parenterais. Usada como diluente de
preparacdes parenterais.

Dosagem de residuos minerais ou organicos,
endotoxinas, prepara¢des de calibradores,
controles, SQR, espectrometria de absorcio
atémica, ICP/IOS, ICP/MS, espectrometria de
massa, procedimentos enzimaticos, cromatografia
a gas, CLAE (ppm ou ppb), biologia molecular e
cultivo celular etc Eventualmente em preparacgées

farmacéantiras ame renmisiram aona de alta niraza

1%
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Tecnologias Utilizadas para Tratamento de Agua

« Existem varias tecnologias para tratamento de agua, variando em relagao a qualidade exigida, custo
de investimento, custo de operacao, etc. Alguns exemplos incluem Ultra filtracdo, Osmose,
Eletrodeionizagao, Destilacao, etc....
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Tratmento de Agua por UV

Sample Port

Baffle

Treatment Chamber :
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Aplicacao — Desinfec¢ao ..

Nivers vandvels de contaminagdo orginica e Condutividadede0.1a13 uS/emals0°C
bactenana. Exige cwdados de forma a ewitar a =0,5°C (resistividade > 1.0 MQ-cm);

contaninacio quinica e microbiologica. C i
D T f t 1 Pode ser obfida por osmose reversa ou por uma |Contagem total de bactérias < 100 UFC/mL
IS' n E c l 0 n combinacdo de técnicas de purificagio a partir da JAuséncia de Pseudomonas e outros patogénicos

agua potavel ou da reagente.

G _J

X-rays Ultraviolet Visible Light
| <t

Infrared
-

UV 254.7nm

VACUUM-
uv

DNA Double Strand

Wavelength (nm)

.
100 200 E 280 315 400 780
"

o
Hg - Low Pressure
Lamp 254nm

Formation of Double Bond
in Pyrimidine Molecules. Espectro de
UV Inhibits Replication AbSOrQéO do DNA

* A Desinfecgao UV é alcangada aplicando radiagao UV no comprimento de 254nm. A dose de radiagao varia
de acordo com o tipo de microorganismo que se deseja eliminar.
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Dose para 4log de reducédo: 5.6 mJ/cm?
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Pseudomonas aeruginosa ¥

Dose para 4log de reducgdo: 17 mJ/cm?







Aplicacao — Desinfeccao

Sistema UV

Sistema UV

Sistemas Uv sdao muito usados apods sistemas de filtracdo convencional ou antes de sistemas de filtracao

por membrana.
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Sanitizacao
Sanitizagdes podem ser tipicamente de 3 tipos: Térmica, Quimica ou com Ozdnio.
Sanitizacao por Ozo6nio utiliza UV para remocao

e o g S
DIVERSOS TIPOS DE SAHITIZAGAD NO ANEL DE AGIJA Fw
Comparativo financeiro-Estudo de viabilidade em R$/més para 20 m3/h de 4gua em recirculagio
Sanitizagdo Térmica Sanitizagao Quimica Sanitizagdo com Ozdnio
Investimento 300.000,00 6.000,00 - Bomba Dosadora, Tanque de Preparo 260.000,00
D“"Tf:ﬁ:}ﬁ‘m 300.000/(7x12)=3.570,00 70,00 260.000/(7x12)=3.100,00
Depreciagio Legal " i
(10 anos] 300.000/(10x12)=2.500,00 50,00 260.000/(10x12)=2.170,00
Diferencial de
depreciacio 1.070,00/més 20,00 / més 930,00/més
Juros (Intern.)
5% AA 1.500,00/més 25,00/ més 1080, 00/més
B 220 Kgih (vapor) x 12 hidia x 9 dias/més x RS [1.5 KWh x 12 hidia x 9 dias/més x R$ 0,3 /KWh = 1.6 KWh x 24 hidia x 30 dias/més x
9 0,35 /Kg = 8.300,00 | més 4.860,00 / més R% 0,3 /IKWh = 360,00 / més
12 hidia x 9 dias/més x 2500 'h x 2 op 12 hidia x 9 dias/més x 25,00 /h x 2 op 1,5 hidia x 30 dias/més x 2500 'hx 1 op
Parada de produgio = 5.400,00/més = 5.400 00/més = 1,125, 00/més
Insumaos - 2751 x 9/ més 2,00 /L = 4.850,00 / més -
#gua de
enxague/resfriamento i T;:J;‘:ma \aweep)
(descarie) ’
Reposigao 3% AJA = 900,00 /més . 3% AA = 780,00 /més
Tokal de cuslos 17.170,00 fmés 16.180,00 /més 4.275,00 Imés
meansais
Custo /m3 de 1,20 Im3 0,88 /m3 0,28 jm3
agua
Comparativo ¢f Sanit. Térmica = 1.20 =<4.5vezes (RS 1,20 - R$0,28) = < RS 0,92/m3 x 20m3/h x 720h/més = Economia Mensal = R$ 13.250,00

0,28
Relorno = _Investimento = 11 meses para o relorno do capilal

Ermmmeain blanonl




Aplicacao — Destruicao de Ozonio

* Em mwtas mdustnas 0 0zOnio é utlllzado como agente desmfetante o UV remove o oz6nio nao utilizado

Tratamento com aditivos quimicos

0 uso de aditivos quimicos refere-se aqueles que se destinam a ajustar o pH ou a remover carbonatos e
amdnia, para a protegao de outras tecnologias, entre elas a osmose reversa.

Como aditivos quimicos podem ser empregados ocomumente usado no controle de micro-
organismos, e o metabissuffito, aplicado como agente redUtor para cloro livre, em substituicdo ao carvao

vegetal ativado.

Os aditivos quimicos sdo, necessariamente, removidos em algum estagio posterior de purificado e nao
podem deixar residuo na agua final.
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Aplicacao — Reducdo/ Destruicdao de Ozo6nio

OZOHE RECIUCTIOH ¢ O ozonio residual (O3) é removido com eficiéncia
por UV a um comprimento de onda de 254 nm

e O 0zO6nio absorve a energia UV e decompde-se
rapidamente em oxigénio dissolvido (02)

e Normalmente, 1,0 ppm de ozbnio pode ser
reduzido para menos de 0,1 ppm com uma dose de

- Nt UV de 90 mJ / cm2
o + = + 0 Generator TYPICAL OZONATED WATER LOOP
' _—
ﬂZﬂNE ﬂI?G'EH WA-TEH Dslniaetor * E.nd loop sanitization point Point of use (optional)
Water source ] - g e
Low Pressure 254nm
Residual c;:r DT value Post destrui:t




Aplicacdao — Reducao/ Destruicao de Cloro

Active Carbon
iltrati Decloracgao
por UV H’;" i
-lmr |
, 10 Micron - i .
m iltation .
\ F _____
j» TN
i s E.. - -'1 "—_-.--!I| .
~ 0 J |
t.‘_\- --/-/.

* O cloro é comumente usado como desinfetante primario no processo de tratamento para obtencao de
agua de grau potavel, sendo depois necessario sua remocao para obtencdo de outros tipos de aguas
farmacéuticas.
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Aplicacao — Redug¢ao/ Destruicao de Cloro

Chlorine Reduction
CHLORINATED WATER LR CHLORINE-FREE WATER

Incoming City Water l

—>[]

; u ::‘ "_. ' Reverse Osmosis
B Mulimedia Filers) 3 RO Pre-Filters
- _+_ — ' + ) Water Softeners ﬂ
FREE CHLORIDES .
CHLORINE OXYGEN

v ¢l + HO + E, —> HClI + OH

Low Pressure 185nm

e Concentracoes de cloro livre de até 2,0 ppm podem ser destruidos com sucesso pela aplicacao de luz UV
¢ A tecnologia reduz subprodutos cancerigenos e é uma forma de desinfeccao ecoldgica
e Custos de manutencao mais baixos em comparacao filtro de carvao ou uso de produtos quimicos como metabisulfito
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Aplicacao — Reducao/ Destruicao de TOC/ COT

Agua purificada Niveis varidveis de contaminacio orgimca e Condutividade de 0.1 a 1.3 uS/ema250°C

bacteriana. Exige cuidados de forma a evitar aL0SS i > 1,0 MQ-cm);
contaminagio quimica e microbiologica. COT < 0,50 mg/L;
Pode ser obtida por osmose reversa ou por uma Contagem fotal de bactérias < 100 UFC/mL

combinacio de técnicas de pumficagdo a partir da Auséncia de Pseudomonas e outros patogénicos.
agua potavel ou da reagente.

......

- Carbono Organico Total € um dos parametros
criticos de controle em aguas farmacéuticas;

- A Tecnologia UV é tipicamente aplicada em série
junto com outras técnicas para reducao de COT
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Aplicacao — Reducdao/ Destruicao de TOC

TOC Reduction

e UV de 185 nm com dose minima de

| \..J ./ 90 mJ/cm2 cria radicais hidroxila
b N U poderosos que oxidam o carbono
-\ & W, - organico total (TOC)
- & - i3 N’ e UV pode ser usado junto com
T ~’ e Deionizacao (DI) e Osmose reversa
TOC CARBON  WATER (RO) para reduzir o TOC para niveis
DIOXIDE abaixo de 1,0 ppb;

Low Pressure 185nm
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Estocagem/ Tratamento de Efluentes

* Tipicamente a agua produzida fica em recirculagcao permanente entre o tanque e o
looping necessitando manter os padrdes microbiologicos.
« Atecnologia Uv pode ser usada para reducao de oz6nio em processos oxidativos

i LR R |
- |




Resumo - Aplicacoes UV em Farmacéuticas

Crone Gemneration

RO Storage Tank

Multimedia Filtratico

Uv-Ozonea
Destruction

| IR |
i O
u-Chlorine zc&:e
Destruction monitor

Duwal Softeners 5 Micron

On-line TOQC

e N L2 Mlcrons
Filtration
A5 Micron
Filtration
%

Unused Process
Wlatar

‘\‘

Process Use

monitor



Quais sao as principais informacoes sao
hecessaria para dimensionar um sistema UV?

¢ \Vazao Pico;

e Transmitancia UV da agua => Qual tipo de agua chegara no equipamento?

e Requisito Microbioldgio ou de Reducao Quimica




DUVIDAS ?




Obrigado
ngiyabonga
[| kB“Ejhi'gLu tesekkilr ederim s

CI‘IEa Sﬂuu?%ﬁgffﬂm t Vinzkd  plagogaram Hn B misaolra malnn[lu paldies

c—_ XBana
o
m._ . a n = ﬂli"&la‘
- mamnun

adhleal

ﬂall

bayataaa nend
Urgie
val
Hll

dneredleuf =mochchakkeram =

2 [H da . —— Chnorakaloutioun Oracies guma).:, D |, a Ibh |'|'|a|”'| a al
ﬂhrlg“a” kmm - = Sukriya !i'lﬂ !S'l”'? - TEU aligal) == dakulemgtmuam

= (amsahhamita = 3 mel 3 diolch Ghanyavadagalu u Shukiya B MEpCH

B {1 [T

!mrl lon €10

enkosi

=
E
=¢
=

Fabio Meneghel Robson Silva .
f.meneghel@aquafineuv.com processo@hexis.com.br
11-97677-3146 11-97685-7301
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