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RESUMO

Este trabalho tem no seu escopo o processo de validagdo e limpeza do Sistema de
Osmose Reversa. A finalidade do estudo é descrever o processo de validagdo do
sistema de osmose reversa que esta sendo realizado na organizagéo, apresentar os
resultados das analises fisico-quimicas e microbiolégicas e verificar se o sistema
produz agua purificada que atende os requisitos da Farmacopéia Britanica 2009 e se
esta aprovado para ser utilizado nos processos produtivos. Ao final do estudo sera
concluido se o sistema de osmose reversa em PVC passo simples atende as

legislagbes vigentes.

Palavras-chave: Processos. Processo de validacdo. Sistema de Osmose Reversa.



ABSTRACT

This work is in its scope the process of validation and cleaning Reverse Osmosis
System. The purpose of the studyis to describe the validation process reverse
osmosis system that is being held in the organization, present the results of physico-
-chemical and microbiological and verify that the system produces purified water that
meets the requirements of British Pharmacopoeia 2009 and is approved for use in
production processes to end of the study will be completed if the reverse osmosis
system PVC meets the simple step existing laws.

Keywords: Process. Process of Validation. Reverse Osmosis System.
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1 OBJETIVOS DO TRABALHO

A validagao do sistema de osmose reversa sera realizada para atender a Resolugéo
RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005, autor ['! que solicita que “quando a agua
usada no processo for tratada pelo fabricante, o sistema de tratamento deve ser
validado e monitorado.”

O processo de validacédo do sistema de osmose reversa sera divido em trés fases,
onde a primeira fase € qualificagédo da performance do sistema e da sanitizagcéo do
sistema de osmose reversa; a segunda fase é qualificagdo da performance do
sistema e liberagédo para uso em processos produtivos; e a terceira & monitorar a
performance do Sistema de Osmose Reversa e comprovar que a especificagéo da
agua purificada simples atende as legislagées vigentes.

Esta monografia tem como objetivo validar a purificagdo da agua de alimentacéo de
processos produtivos e consumo fabril, gerada através do sistema de osmose
reversa localizado em area externa da organizagéo.

A validagéo ira verificar e assegurar que todos os colaboradores envolvidos com
qualquer atividade ligada ao sistema de agua efetuem de forma padronizada e de
acordo com os procedimentos e instrugdes de trabalho devidamente habilitados e
treinados nesses documentos, sendo eles criados de acordo com as caracteristicas
do processo produtivo e atendendo as normas vigentes e boas praticas de
fabricagéo.

A validagédo da purificagdo visa padronizar dados com o objetivo de referenciar,
verificar e documentar as condigdes de operagio e monitoramento do sistema e se o
mesmo cumpre satisfatoriamente os requisitos pré-definidos para sua utilizagéo.

A validagéo também ird verificar se os procedimentos e programas estabelecidos
séo efetivos para manter o sistema validado e descrever a operagdo do
monitoramento do sistema e a relagdo de verificagbes e testes de todas as
atividades para confirmar a operagdo e monitoramento adequado do sistema e se o
sistema de osmose reversa atende as especificagées fisico-quimicas e

microbiolégicas da Farmacopéia Britanica 2009.
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2 CARACTERIZACAO DA ORGANIZAGCAO

A organizacédo foi fundada em 2006 na cidade de Louveira — interior de Sdo Paulo
(Brasil), e atualmente conta com uma unidade de producao de insumos de origem
vegetal, atendendo as industrias farmacéuticas e alimenticias em consonéncia com
0s requisitos sanitarios vigentes que é a Resolugédo RDC n° 249, de 13 de setembro
de 2005.

A organizacao tem se desenvolvido como produtora de extratos vegetais na América
do Sul e vem trabalhando na sustentagdo ambiental de seus produtos, produzindo
extratos cujas fontes de matérias-primas sédo preferencialmente orgéanicas.

A missado é promover a maxima satisfacdo dos clientes, oferecendo produtos e/ou
servigos que atendam os padrées de qualidade. Possui como filosofia que sua maior
satisfacdo € o sucesso dos seus clientes, por isso acredita que a exceléncia em
qualidade é a base para um crescimento saudavel e constante, capaz de
estabelecer parcerias duradouras.

Com relagcdo a sustentabilidade, a organizagdo possui projetos e parcerias para
ajudar a preservagao da natureza e respeitar seu direito a vida.

A escolha dos fornecedores é feita considerando seu cuidado na utilizagéo dos

recursos naturais de maneira sustentavel.
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3 INTRODUCAO

3.1. Definigao de validagao

A definigéo e os tipos de validagao existentes foram pesquisadas para escolher qual
a melhor validagao para a organizagao realizar.

Conforme autor ¥ validagdo “é o ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, operacdo ou sistema realmente
conduza aos resultados esperados.”

‘O plano de validacdo diz que a validagdo visa principalmente, sistematizar a
concepgao, o desenvolvimento e a implantagdo, documentando, por escrito, todos
os passos da evolugao das diversas fases, de modo a evitar alteragdées que podem
ser introduzidas, de forma acidental ou justificada, vindo a comprometer os limites de
variagbes aceitaveis para um determinado produto, bem como garantir a
previsibilidade dos resultados alcangados nas diversas etapas de processamento de
um produto.”

“O plano de validagéo diz que a validagdo € um processo que estabelece, de forma
documentada e devidamente aprovada, um elevado grau de garantia de que um
procedimento ou processo especifico ird produzir consistentemente um produto que
atenda as especificagdes estabelecidas.”

‘O plano de validagdo diz que a validacdo é parte integrante da garantia da
qualidade, envolve o estudo sistematico das instalagées, sistemas e processos com
o objetivo de determinar se os mesmos desempenham suas fung¢des de forma
adequada e consistente, conforme especificado. Uma operacéo validada assegura a
producéo de lotes uniformes que atendem as especificacdes requeridas. E item de
extrema importancia dentro de um sistema direcionado as Boas Praticas de
Fabricacao (BPF).”

De acordo com autor ¥ ‘a validagdo deve demonstrar a capacidade desses
processos de alcangar os resuitados planejados.

A organizagdo deve estabelecer providéncias para esses processos, incluindo
quando aplicavel:

a) critérios definidos para analise critica e aprovacao dos processos,
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b) Aprovagéo de equipamento e qualificagédo de pessoal,

c) uso de métodos e procedimentos especificos,

d) requisitos para registro e

e) revalidagao”

De acordo com autor ["! “o cumprimento das BPF requer a validagio dos processos
de produgdo, como também a validagdo das atividades de suporte (utilidades,
métodos analiticos, sistemas computadorizados e operagées de limpeza).”

Ao contrario de muitos outros requisitos das BPF, a validagéo por si sd, ndo melhora
os processos. Ela apenas pode confirmar ou ndo, dependendo do caso, que o
processo foi adequadamente desenvolvido e que se encontra sob controle. De
acordo com autor !: “Sistemas de agua purificada devem ser validados de forma
confiavel e consistente para produzir e distribuir agua de quimica aceitavel e
qualidade microbiolégica.” Segundo autor " “qualificagdo é a agao de provar e de
documentar que equipamentos ou os sistemas subordinados estdo devidamente
instalados e operam corretamente e conduzem aos resultados previstos. A
qualificagdo é parte da validagdo, mas as etapas individuais da qualificagdo néo
constituem a validagao do processo.”

De acordo com autor ™! ‘a validagao é o processo pelo qual as justificativas para um
elevado nivel de garantia de que um processo especifico produzira
consistentemente um produto conforme estabelecido, um conjunto de atributos de
qualidade € adquirido e documentado. Antes e durante os primeiros estagios de
validagéo, os pardmetros criticos do processo e os intervalos de funcionamento séo
estabelecidos. Um programa de qualificagdo e validagdo de documentos do projeto,
instalacéo, operagdo e desempenho do equipamento. Quando o sistema esta
definido e apresenta varias etapas: qualificacdo de instalagédo (Ql), qualificacéo
operacional (QO), e qualificacdo de performance (QP). A representacéo grafica do

ciclo de vida da validagéo do sistema de agua € mostrado na Figura 1:”
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Figura 1 - Ciclo de vida da validagdo do sistema de agua, conforme autor

Conforme autor P! “um plano de validagdo de um sistema de &gua inclui
normalmente as seguintes etapas:

1. estabelece normas para os atributos de qualidade da agua ;

2. definicdo de operagdes da unidade adequada e seus parametros de
funcionamento para atingir o final desejado atributos de qualidade da agua, a
agua da fonte disponivel;

3. selecionar tubos, equipamentos, controles e tecnologias de monitoramento;

4. desenvolvimento de uma fase de QI constituido por instrumento de
calibragées, inspegdes para verificar que os desenhos retratam com precisao
a configuragao final do sistema de agua e, quando necessario , exames
especiais para verificar se a instalagdo atende aos requisitos de concepcéo;

5.desenvolvimento de uma fase QO composto por testes e inspegbes para
verificar se 0 equipamento, o sistema de alertas, e os controles estéo
funcionando de forma confiavel e que alerta adequados e niveis de acgéo
estdo estabelecidos (esta fase de qualificagdo podem sobrepor-se com
aspectos da préxima etapa);

6. desenvolvimento de uma fase QP prospectivos para confirmar a adequacéo
do processo critico gamas de funcionamento (parametro durante esta fase de
validacdo, alerta e niveis de agdo para os atributos-chave da qualidade e
funcionamento paradmetros séao verificados.);

7. garantir a adequacgéo dos procedimentos de controle em curso, por exemplo, a
freqiiéncia de sanitizacao;

8. completando um programa de manutengédo de validagdo (também chamado
de ciclo de vida continuo de validagao) que inclui um mecanismo de controle
de mudangas no sistema de agua e estabelece e executa a manutengéo
preventiva programada, incluindo a recalibragdo dos instrumentos (alem
disso, a manutencao de validagdo inclui um programa de monitoramento de
parametros criticos do processo e um programa de acao corretiva.);

9. institui um calendario para a revisédo peridédica do desempenho do sistema e
de requalificagao e

10. completar os protocolos e documentar as etapas de 1a 9.”
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3.1.1. Tipos de validacao

De acordo com autor [ “Existem trés tipos de validagao: validacdo prospectiva,

concorrente ou simultadnea e retrospectiva.”
Validagao Prospectiva

E o tipo de validagdo que demonstra que um novo sistema, processo ou
equipamento, ainda no estagio de desenvolvimento do produto satisfaz as
especificagdes funcionais e expectativas de desempenho. O estudo de validagao é
completado e aprovado antes que seja feita a distribuicdo comercial do produto
fabricado para um processo novo ou modificado.

O numero de lotes iréa depender da complexidade do processo, sendo exigido no

minimo 3 lotes consecutivos bem sucedidos.
Validagdo Concorrente ou Simultanea

Baseia-se na geracao de informagdes durante a producdo de rotina. Os lotes de
producgéo industrial sdo monitorados de forma mais abrangente possivel e s6 podem
ser liberados para a venda caso atenda aos critérios de validagao (especificacdo dos
testes subseqiientes em processo e finais). O nimero de lotes ira depender da
complexidade do processo e/ou tipo de mudancga, sendo exigido no minimo 3 lotes
consecutivos bem sucedidos.

A organizagao adotou a validagdo concorrente como escolha para seus processos

existentes.

Validagcao Retrospectiva

Segundo autor ' “E um ato documentado, baseado na revisso e analise de registros
histéricos, atestando que um sistema, processo, equipamento ou instrumento, ja em

uso, satisfaz as especificagdes funcionais e expectativas de desempenho.”

A validacao retrospectiva estabelece que um processo ou equipamento, ja em uso,

satisfaz as especificagdes funcionais e expectativas de desempenho. O estudo é
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conduzido para um produto ja em distribuicdo comercial e feito para um processo
que possa néo ter sido validado formalmente. O nimero de lotes ird depender da
complexidade do processo e/ou tipo de mudanga, sendo exigidos no minimo 10
lotes. A validacao retrospectiva de processo s6 é aceita para processos estaveis,
sem recentes mudangas na composi¢do do produto ou equipamento. Se um dos
lotes nao for aprovado por motivos ndo relacionados ao processo, como por
exemplo, maquinas quebradas ou falhas elétricas, o lote NAO é incluido na

avaliagdo onde é entdo necessario, repetir trés lotes adicionais.
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4 SISTEMA DE OSMOSE REVERSA

Conforme autor ® “o Sistema de Osmose Reversa tem por objetivo remover os sais
dissolvidos (cations e anions) presentes na agua. Denomina-se bateria de
permeadores de OR (osmose reversa) o conjunto formado pelos vasos de presséo,
0s quais contém as membranas de OR.”

Este sistema, com capacidade produtiva de 0,5 m®h, é constituido pela etapa de
geragdo, que inclui pré-tratamento e geragdo de agua purificada através de
equipamento de osmose reversa passo simples, etapa de distribuigdo, através da
anel de recirculagao da agua (loop de distribuicao). A etapa de armazenamento é
realizada em tanque de 500 Litros. O sistema conta com 6 pontos de uso de agua
purificada, sendo 3 para utilizagéo no processo produtivo.

Conforme autor ! “a desmineralizagdo ocorre através da passagem da agua pelas
membranas nas baterias de permeadores de OR que através de uma filtragao,
permite que as moléculas de agua permeiem através das membranas de OR,
rejeitando os sais dissolvidos presentes na dgua de alimentagéo.”

A agua potavel, proveniente da fonte de alimentacdo que estd armazenada em
tanque cilindrico vertical, ao entrar na etapa de geracdo, passa por um filtro de
cartucho de 10 micras. A agua filirada, proveniente do filtro de cartucho, é
pressurizada por uma bomba alimentando os vasos permeadores que compde o
primeiro estagio. Ao passar pelas membranas de OR, o fluxo é dividido em 2
correntes, compreendendo uma de agua purificada (permeado) e outra com alta
concentracao de sais (rejeito).

O rejeito do primeiro passo alimenta os vasos permeadores que compde o segundo
estagio. O rejeito do primeiro estagio, ao passar pelas membranas do segundo
estagio, gera 2 correntes, compreendendo uma de agua purificada (permeado) e
outra com alta concentracéo de sais (rejeito).

A agua purificada do primeiro e do segundo estagio sdo coletadas formando a
corrente de permeado. O rejeito do segundo estagio, com alta concentracdo de sais
dissolvidos é descartado do sistema.

Conforme autor ! “o sistema possui pressostato instalado que atua quando a
presséo de sucgcao nas bombas de alta pressao esta baixa, evitando com isso o
fendbmeno cavitagéo, desligando as referidas bombas. Indicadores de pressao
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monitoram as pressdes de alimentagéo e saida de rejeito do primeiro estagio da OR.
A pressao diferencial entre 0s mandmetros indica a perda de carga do primeiro e/ou
segundo estagio e, quando a perda de carga exceder o pardmetro estabelecido, um
alarme de perda de carga indica que o sistema deve sofrer limpeza quimica.
Indicadores de vazao indicam a vazdo de concentrado e permeado da OR. A soma
das respectivas vazoes representa a vazao de alimentacao do sistema. A qualidade
do permeado coletado no primeiro passo é monitorada pelo analisador de
condutividade.”

O armazenamento da agua produzida é realizado em um tanque/ reservatério de
agua purificada com capacidade nominal de 500 litros. Conforme autor ! “a agua
produzida é destinada ao sistema de distribuicdo de agua, sendo bombeada do
tangue ao anel de recirculagéo (loop) e aos pontos de uso existentes na produgéo.”
O sistema conta ainda com um filtro bacteriolégico e um equipamento com luz ultra
violeta, que foram instalados como agéo corretiva para minimizar os resultados fora
das especificagdes. A luz ultravioleta é utilizada para a protegdo microbiolégica da

membrana de osmose reversa, evitando contaminagdo da membrana.

A figura 2 representa o desenho esquematico do Sistema de Osmose Reversa:

Figura 2 - Desenho esquematico simplificado do Sistema de Osmose Reversa

Onde:
1 — Reservatério de agua potavel/ bruta de alimentagéo
2 — Bomba BC 101
21




3 — Ponto de amostragem 1

4 — Abrandador

5 — Filtro de 10 micras

6 — Ponto de amostragem 2

7 — Tanque de salmoura (NaCl)

8— Tanque de metabissulfito de s6dio (NazS205)
9 — Ponto de amostragem 3

10 — Sistema de osmose reversa passo simples
11 — Reservatério de agua purificada

12 - Ponto de amostragem 4

13- Ponto de amostragem 5

14 — Ponto de amostragem 6

15 — Bomba BD 101

16 — Bomba BC 102

17 — Bomba BC 103

O fluxograma 1 apresenta de forma simplificada o processo para obtengao de agua

purificada através do Sistema de Osmose Reversa:

Reservatorio de dgua potavel

Sistema de pré tratamento

"

|

Tratamento de agua pelo sistema de
osmose reversa passo simples

AR TR PR N S e
Armazenagem/ Rejeito
— > recirculag@o da dgua (loop) -~
Distribuigdo para pontos de

amostragem 4, 5 ¢ 6
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Fluxograma 1 - Processo para obtengéo de agua purificada através do Sistema

de Osmose Reversa

4.1. Componentes do Sistema

Equipamentos

- Bomba centrifuga multi estagio horizontal - TAG BC-101, BC-102 e BC 103
- Bomba dosadora — TAG BD-101

- Tanque metabissulfito de sédio (NazS205)

- Tanques de agua desmineralizada

- Tanque de salmoura

Instrumentos
- Mandémetros — TAG's PI- 001, PI- 002, PI- 003, PI-101, PI - 102, PI- 103, PI- 104
- Pressostato — TAG PSL-100
- Painel de controle e comando (CCM)
- Chave de nivel - TAG LS-100
- Condutivimetro — TAG CO-101

4.2, Especificagdao dos equipamentos e instrumentos

As especificagdes dos equipamentos e instrumentos estdo nos anexos:
Anexo A - Especificagdo da bomba centrifuga muiti estagio horizontal
Anexo B - Especificagdo da bomba dosadora

Anexo C — Especificacdo do manémetro

Anexo D — Especificagédo do pressostato

Anexo E - Especificagcao do painel de controle de comando (Ccm)

Anexo F — Especificagdo da chave de nivel

4.3. Procedimento operacional

Os procedimentos de operagao, sanitizagdo, limpeza e manutengéo dos sistema de

osmose reversa foram elaborados. Os colaboradores escolhidos para realizar esse
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processo também passaram por treinamento especifico.

Segundo autor @ “procedimentos operacionais, procedimentos para o funcionamento
do sistema de agua e realizar manutengao de rotina e agdes corretivas devem ser
escritos, e eles também devem definir quando a acdo é necessaria. Os
procedimentos devem ser bem documentados, detalhe a funcéo de cada trabalho,
designar quem é responsavel pela realizagdo dos trabalhos, e descrever como o
trabalho sera conduzido. A eficacia desses procedimentos deve ser avaliada durante
a validagéo do sistema de agua.”

Segundo autor ¥ “um programa de manutencio preventiva deve ser estabelecido
para garantir que o sistema de agua permanece em um estado de controle. O
programa deve incluir:

1. procedimentos para o funcionamento do sistema;

2. programas de monitoramento para a critica atributos de qualidade e as
condi¢des de funcionamento, incluindo a calibra¢do dos instrumentos criticos;
cronograma para higienizacao periédica;
manutengado preventiva de componentes e
o0 controle das alteracbes ao sistema mecanico e as condigcbes de

funcionamento.”
4.3.1. Procedimento para ligar o equipamento

De acordo com autor ®! “quando a quantidade de agua que tem dentro do tanque de
agua purificada nao for o suficiente deverao ser seguidas as instrugdes abaixo:

1. verificar se esta ligada a chave geral (energia) dentro da produgéo, caso nao,
ligar;

2. verificar se o tanque de agua bruta esta com no minimo 800 litros de agua,
caso nao, completar (encher) ligando a bomba externa;

3. verificar se as tubulagdes estao todas abertas, caso néo, abri-las.

4. Verificar as solugées de metabissulfito de sdédio (NaS;05) € salmoura (NaCl)
caso o tangue onde elas estdo armazenadas estiver com pouca solugdo e
preparar conforme as instru¢ées do item 4.3.2.

5. Verificar se o botdo “desliga emergéncia” no painel estd desligado,

observando se a luz esta acessa (painel energizado, deixar acessa);
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6. Ligar a chave geral no painel controle e comando;
Procedimento Manual e Automatico para ligar o sistema

1. Procedimento conforme autor ! “verificar se o botdo Local/Automat esta no
local, apertar o botdo “bomba dosadora (BD-101); aguardar */. 30 segundos e
em seguida apertar o botdo bomba de pressdo osmose reversa (BC-102)
automatico: Virar o botdo Local/Automat para automatico;

Mandar agua do tanque de agua purificada para a producao:

Abrir o registro dentro da produgao;

Fechar o registro identificado como agua que esta retornando;

o A~ 0N

Apertar o botido bomba recirc loop (BC-103)." Essa bomba de recirculagéo da

agua devera estar sempre ligada.

Obs, Cala alarme conforme autor *: se acaso ocorrer algum tipo de problema com o

equipamento quando estiver em funcionamento o mesmo desligara
automaticamente e emitird um som (alerta); apertar o botdo “cala alarme” para parar

0 som e resolver o problema.

Obs, Reset de falha conforme autor ©°: se acaso ocorrer algum tipo de problema

com o equipamento quando estiver em funcionamento (ex: problema técnico) o
mesmo desligara automaticamente e emitira um som (alarme), deve-se inicialmente
apertar o botao “reset de falha”, verificar o que aconteceu e chamar a assisténcia

técnica. ¥

Obs3 Reqistro: Toda vez que for produzido agua purificada devera ser registrado em

logbook, documento onde é feito o registro dos dados.

4.3.2. Preparo de solugdes

1. Preparo da salmora (NaCi). com o tanque completamente vazio, adicionar
26Kg de sal a 100% mais 28,5 litros de agua declorada e agitar por 20

minutos.
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2. Preparo do metabissulfito de sédio (Na;S;05) 10Kg de metabissulfito de sédio
diluido em 90 litros de agua.

4.3.3. Procedimento para desligar o equipamento

Conforme autor ™ o “procedimento manual e automatico para desligar o
equipamento:

1. desligar primeiro a bomba de pressurizagao (BC-102)

2. desligar a bomba dosadora de produto quimico (BD-101) e

3. desligar a chave geral”

4.4, Sanitizacao e limpeza quimica

4.4.1. Limpeza quimica

Deve ser realizada pelo menos uma limpeza quimica a cada 3 (trés) meses, mesmo
gue nenhum dos fatores abaixo ou resultados analiticos estejam fora dos padrées:
1. vazao de permeado diminuir 10% do valor nominal;
2. arejeicdo de sais diminua 5-10% do valor nominal,
3. o valor do diferencial de pressdo (pressdo alimentada — pressdo do
concentrado) aumente 15% do valor de referencia estabelecido nas primeiras
48 horas de operagao.
Quando for usar produtos indicados no procedimento deve-se seguir praticas de
seguranca. Deve-se consultar o fabricante do produto quimico para obter
informacgdes detalhadas sobre seguranga, manuseio e estocagem; durante o preparo
das solugbes quimicas deve-se assegurar que os produtos quimicos estdo bem
dissolvidos e a solugao atingiu homogeneidade antes de circula-la no sistema; E
recomendado que a agua para diluicdo dos produtos quimicos e a agua para o
“enxaglie” seja agua tratada pela osmose reversa (de boa qualidade, ausente de
sais e de cloro).
Inicialmente prepara-se a solugcédo de limpeza quimica e procederao bombeamento

de baixa vazao, através da insercdo da solu¢do de limpeza quimica nos vasos de
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pressdo a baixa vazdo e pressdo (aproximadamente metade das mostradas na

Tabela 1), conforme autor ™

Tabela 1 - Didmetro x Pressao x Vazao
e o o0 ]
Manual do sistema de osmose reversa — Fluid Brasil

Diametro membrana  Presséo alimentada Vazao alimentada
(pol) (bar) (m3/h)
2,5" 1,56-2,1 0,7-1,2
4" 1,5-3,5 1,8-2,3
4" full fit 1,5-4,0 2,7-3,2
8" 1,5-3,5 6,0 -10,2
8" full fit 1,5-4,0 10,2-12,5

- ——_ = ____®= __________ = ________= .m__*=_

Conforme autor ! “usar pressado suficiente apenas para vencer a perda de carga
entre alimentacéo e rejeito, sendo ela pequena o suficiente para que nenhum ou
pouco permeado seja produzido. Enquanto fizer o deslocamento da agua deve-se
descarta - la para nao diluir a solugdo de limpeza quimica:

e Apds o deslocamento da agua de processo a solugdo de limpeza
estara presente na corrente de concentrado. Deve-se ligar as correntes de
permeado e concentrado ao tanque de limpeza quimica e recircular a solugao até
estabilizar a temperatura.

¢ Deve-se desligar a bomba de limpeza quimica e deixar as membranas
de “molho”. Normalmente um periodo de 1 (uma) hora é o suficiente. Para
contaminantes dificeis de serem removidos, periodos maiores sdao melhores,
deixando as membranas no periodo da noite por 10-15 horas. Para manter a
temperatura quando o tempo for elevado, utilizar uma vazdo de recirculagéo bem
baixa (aproximadamente 10% da mostrada na tabela anterior).

e Deve-se recircular no bombeamento de alta vazdo a solugéo de
limpeza quimica com os valores mostrados na tabela anterior por 30-60 minutos. A
alta vazao remove os contaminantes que foram dissolvidos da superficie da
membrana pela limpeza. Caso o contaminante seja dificil de ser removido, deve-se
aplicar uma vazao 50% maior que a mostrada na tabela anterior. Em limpezas com
vazdes elevadas a perda de carga pode ser um problema, sendo os valores
maximos de perda de carga permitidos durante uma limpeza de 3,5 bar.
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¢ Remover a solucdo de limpeza quimica do sistema realizando uma
lavagem com agua permeada (com que foi tratada pela osmose reversa, sem sais e
sem cloro).”
Conforme autor ! a tabela 2 abaixo mostra os produtos quimicos que podem ser
utilizados na limpeza quimica que sdo a solugdo de Soda Caustica 0,1% (NaOH) e
solucao de Acido Cloridrico 0,2% (HCI) . Os produtos quimicos acidos s&o utilizados
para remover precipitados inorganicos (inclusive ferro), enquanto produtos quimicos
alcalinos sao utilizados para remover precipitados organico. Acido sulfdrico ndo deve
ser utilizado para a limpeza quimica, devido ao risco de precipitagdo de sulfato de
calcio. A solugdo deve ser preparada com agua desmineralizada, em casos
especiais, pode ser utilizada a agua que normalmente alimenta o sistema de OR,

lembrando que nado deve haver presenca de cloro livre.”

Tabela 2 - Tipo de solugdo para limpeza quimica

Manual do sistema de osmose reversa — Fluid Brasil el
NaOH 0,1% (em peso) HCI1 0,2% (em peso)

Solucao
pH 12 pH 1-2

Sais inorganicos Preferida

Oxidos de metal Preferida
Coloides inorganicos Preferida
Silica Preferida
Biofilme Preferida
Organicos Preferida

Na Tabela 3 € mostrado o tempo de circulagédo da solugéo durante a limpeza.

Tabela 3 - Temeo de circulagdo da solugao guimica
Manual do sistema de osmose reversa — Fluid Brasil

Solucéao de limpeza Tempo de circulagéo
Solugéo de Soda Caustica 30 minutos
Agua purificada 30 minutos

Repouso de 1 hora

Solugéo de Acido Cloridrico 30 minutos

Agua purificada 30 minutos
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Durante a recirculagéo deve-se fechar o registro para agua permeada e para rejeito.
Deve-se sempre fazer primeiro a limpeza quimica e depois sanitizagédo da tubulacédo

e registrar em logbook, documento onde é feito o registro dos dados.
4.4.2. Sanitizagao da tubulacao

A sanitizacao da tubulacdo devera ser realizada a cada 3 meses. O procedimento
para a sanitizagéo é apresentado abaixo:

a) Reduzir o volume do tanque de agua desmineralizada para 100 Lt.

b) Preparar 200 ml de uma solugdo 1:1 de &cido peracético CH;COOOH e

peréxido de hidrogénio H,O2 (100 ml de cada).

¢) Adicionar a solugdo no tanque de agua permeada.

d) Recircular a solugéo por 4 horas.

e) Deixar a solugao por 45 minutos.

f) Recircular a solugdo por 1 hora.

g) Descartar a solugdo até que nao haja mais residual no tanque e/ou no Joop. ©°!

h) Registrar em logbook, documento onde ¢é feito o registro dos dados.

Devera ser necessario aproximadamente 3 lavagens na linha para que nao haja

mais residual de agentes sanitizantes.
4.5. Manutencio do sistema de osmose reversa

A manutencgdo e a calibragdo dos instrumentos serdo realizadas anualmente por
empresa terceirizada previamente qualificada.

Toda vez que for realizada manutencdo esta devera ser registrada em Jlogbook,
documento onde é feito o registro dos dados e devera ser aberta a ficha de
manuteng¢ao preventiva/ corretiva.

As calibragdes dos instrumentos deverao ser registradas em logbook.
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5 VALIDAGAO DO SISTEMA DE OSMOSE REVERSA
5.1. Metodologia para validagao do sistema de osmose reversa

Os documentos necessarios estardo descritos neste item.

A principio, devera ser elaborada a politica de validagdo que deve definir o escopo

de validacao.

Conforme autor [ “A politica de validagdo da empresa deve incluir responséveis

pelo planejamento, revisdo, aprovacgdo e documentagédo.”

Devera ser elaborado o plano mestre de validagao, que descreve as atividades a

serem realizadas no processo de validagao, incluindo os critérios de aceitagéo para

a aprovagao ou de parte do mesmo. O plano mestre de validagdo é um documento

que especifica todas as validagdes que serdo realizadas na organizagdo e deve ser

atualizado quando houver alguma modificagdo na definicdo da mesma. De acordo

com autor " “Deve conter um plano mestre de validacdo que contenha no minimo os

seguintes topicos:

a) Obijetivos (e os requisitos prévios);

b) Apresentacdo dos processos por meio de fluxograma, diagrama de blocos
ou descritivo destacando etapas criticas;

C) Estrutura organizacional das atividades de validagdo, evidenciando as
responsabilidades;

d) Motivo para inclusdo ou exclusdo de determinada validacao;

e) Sistema de rastreamento para referéncias e revisées;

f) Indicagdo de treinamentos necessarios para o programa de validacéo;

9) Planejamento e cronograma das atividades a serem realizadas;

h) Referéncia cruzada e outros documentos;

i) Periodicidade e critérios para revalidagao

)] Apresentacdo da relagdo de equipamentos e instalacées que devem ser
qualificados;

k) Previsdo de elaboracado de relatérios de validagdo.” Apés aprovagédo do

plano mestre de validagéo, é elaborado um plano de validagéo para cada item

a ser validado.
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O plano de validacdo do sistema de osmose reversa descreve e organiza as

atividades de validagdo para a qualificagdo do sistema de osmose reversa e seus

acessorios. Isto inclui o plano de validagao, o protocolo e relatério da qualificagéo de

instalacao/qualificagdo de operagéo (QlO). O plano de validagéo descreve em linhas

gerais o sistema/equipamento a ser qualificado e validado. O documento também

estabelece as responsabilidades para as diferentes atividades que devem ser

realizadas durante a validacao.

Todos os testes a serem executados estardo descritos de forma detalhada no item

3.12. O sistema de osmose reversa estava instalado na organizagdo ha mais de dois

anos, porém ainda nao havia sido qualificado e validado, por isso a qualificagéo de

instalagdo e de operagéo serdo realizadas conjuntas.

Conforme definido pelo autor [ “qualificacdo de instalagdo (Ql) é a avaliagéo da

conformidade dos equipamentos, sistemas e utilidades, instalada ou modificada,

com o projeto aprovado, com as recomendacdes e/ou com os requerimentos do

fabricante.”

Conforme definido pelo autor ! “Qualificacdo de Operagdo (QO) é o conjunto de

operagdes que estabelece que equipamentos, sistemas e utilidades apresentam

desempenho conforme previsto em todas as faixas operacionais consideradas.

Todos os equipamentos utilizados na execugéo dos testes devem ser identificados e

calibrados antes de serem usados™".

Apds aprovacao do plano de validagéo do sistema de osmose reversa, € elaborado

o protocolo de validagio do sistema de osmose reversa, que estara descrito como a

validagéo sera conduzida. Segundo autor " “o protocolo devera especificar:

a) Descricdo do processo;

b) Descricdo dos equipamentos e instalagbes;

c) Variaveis a serem monitoradas;

d) Amostras a serem coletadas (local, freqiiéncia, quantidade e procedimento de
amostragem);

e) Caracteristicas/ atributos e desempenho a serem monitorados, especificando
os métodos analiticos;

f) Limites aceitaveis;

g) Definicao de responsabilidades;
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h) Descricdo dos métodos utilizados para registro e avaliagdo dos resultados,
incluindo andlise estatistica;

i) Etapas criticas do processo;

)] Critérios de aceitacao;

k) Tipo de validagéo a ser conduzida;

)] Treinamentos necessarios para o programa de validagéo.”

Nessa etapa de validagao, sera realizada a qualificacéo de performance, devera ser

elaborado o protocolo e relatério da qualificagdo de performance (QP) e o relatorio

final de qualificagdo (RQ). Conforme autor [''* a qualificagéo de performance (QP):

verifica se os equipamentos, sistemas e utilidades, quando operando em conjunto

sédo capazes de executar com eficacia a reprodutibilidade, os metodos e as

especificagdes definidas no protocolo.”

Ap6s essas etapas serd elaborado o relatério final de validagdo do sistema de

osmose reversa, com a conclusdo geral e status do sistema de osmose reversa

(aprovado/ reprovado).
5.1.1. Fases da validacao

O processo de validagdo de desempenho do sistema de osmose reversa sera

dividido em 3 fases:
Fase 1

O objetivo da fase 1 é a qualificagdo da performance do sistema e da sanitizagéo do
sistema de osmose reversa.

Deve ser realizada amostragem diaria de todos os pontos por 14 dias consecutivos
(incluindo finais de semana e feriado), seqiienciais, efetuando-se coletas de todos os
pontos da agua de alimentagao e da agua purificada.

Serdo realizadas analises fisico-quimicas e microbiolégicas, conforme
procedimentos.

Caso haja resultados fora de especificagdo ou intercorréncias nessa fase proceder
conforme procedimento de Acédo Corretiva e Preventiva. Intercorréncias

ocasionadas por desvio no desempenho do sistema, no processo de amostragem ou
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de analise, que afetem a qualidade da agua analisada, implicam na retomada das
andlises na condigdo de recomecgo da validagdo, na revisdo da manutencéo e ou
sanitizagao do sistema, observado as condigées aplicadas na QO — qualificagéo de
operacgao. O sistema devera ser paralisado.

Apds a acéo corretiva, € iniciada a fase 1 e retomada a amostragem de todos os
pontos da agua de alimentagdo e da agua purificada. Deve-se realizar as analises

fisico-quimica e microbiol6gica de avaliagdo prévia.

Fase 2

O objetivo da fase 2 é também a qualificagdo da performance do sistema. Devera
verificar se houve alguma alteragdo nos resultados das analises de agua e se a
agua purificada podera ser liberada para utilizagéo na produgao.

A sanitizagdo do sistema é realizada e registrada em Jlogbook, que é o documento
onde é feito o registro dos dados.

Nesta fase faz-se a amostragem diaria de todos os pontos por 14 dias uteis,
seqlienciais, efetuando-se coletas de todos os pontos da 4gua de alimentagéo e da
agua purificada. Também serdo realizadas andlises fisico-quimicas e
microbioldgicas, conforme procedimentos aplicaveis.

Apbs a conclusido da fase 2 a produgdo podera ser iniciada. Caso haja resultados
fora de especificacdo ou intercorréncias nessa fase proceder conforme
procedimento de Acédo Corretiva e Preventiva. Intercorréncias ocasionadas por
desvio no desempenho do sistema, no processo de amostragem ou de analise, que
afetem a qualidade da agua analisada, implicam na justificativa documentada e na
retomada das analises na condicdo de recomego da validagdo. Apds a agéo
corretiva da-se continuidade as amostragens e as analises fisico-quimicas e

microbiolégicas.

Fase 3

O objetivo da fase 3 € monitorar a performance do sistema de osmose reversa e
comprovar a manuten¢do e especificagdo da agua purificada, independente da

sazonalidade da agua.
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Outra sanitizacdo devera ser realizada durante a fase 3 e registra-la em Jogbook,
documento onde é feito o registro dos dados.

A amostragem deve ser semanal em todos os pontos, efetuando-se coletas da agua
de alimentagdo e da agua purificada. Essa fase sera realizada durante 12 meses.
Caso haja resultados fora de especificagdo ou intercorréncias nessa fase proceder
conforme procedimento de acgéo corretiva e preventiva. Intercorréncias ocasionadas
por desvio no desempenho do sistema, no processo de amostragem ou de analise,
que afetem a qualidade da agua analisada, implicam na justificativa documentada e
de uma coleta adicional para verificagcdo apdés medida corretiva.

Caso haja resultados repetitivos, deverd ser verificada a tomada de ensaio da
analise da agua, se sera necessario aumentar ou diminuir a tomada de ensaio de
acordo com as analises e as especificagdes.

Importante: depois de percorrido o periodo das 2 fases iniciais para qualificacéo de
performance, no processo de validagdo, durante a fase de monitoramento (fase 3),
caso haja alguma intercorréncia no sistema que implique na substituicdo do
equipamento purificador, ou troca do sistema, uma nova validacdo devera ser
efetuada, a partir do ponto inicial da qualificacdo de instalagdo, qualificagdo de

operacéao e qualificacdo de performance.

5.2 Documentacgao do sistema de OR

O sistema é qualificado para cumprir com as especificagées da organizagdo. O
fornecedor do equipamento devera fornecer os parametros criticos do equipamento
bem como os requerimentos operacionais e técnicos para o Sistema de osmose
reversa.

O histérico do equipamento contém a documentagéo critica do mesmo e é mantido
pelas areas de producdo e pela garantia da qualidade, contém os manuais do
usuario e de operacgao, ordens de compra, especificagdes do fabricante, desenhos e
diagramas, registros de manutengdo preventiva, calibracdo e outras informagoes

gue pertencem ao equipamento.
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A equipe de validagdo devera coordenar, enderegar e/ou treinar todo o pessoal
envolvido nos procedimentos e instrugbes de trabalho necessarios, antes que a
declaracéo de aceitacdo da validagdo seja emitida. Os procedimentos e instrugdes
de trabalho que deverdo ser considerados incluem as instrugées de trabalho do
sistema/equipamento, os procedimentos de manutengéo, as medidas preventivas e
corretivas, controle de mudancas e treinamento.

Durante a validagdo o profissional responsavel devera verificar a situagdo do
procedimento/instrucdo de trabalho e os incluird na se¢ao correspondente. Durante
esta revisdo devera determinar se é necessario realizar alguma alteracdo na
documentacéo existente e repassar esta informagéo ao responsavel do equipamento

(produgéo) e para a equipe de qualificagao/ validagao.
5.2.1. Documentacao de validagao e responsabilidades

A validagéo sera executada de acordo com os protocolos escritos e pré-aprovados.
Cada protocolo devera possuir um nimero Unico e exclusivo, determinado pela
garantia da qualidade, conforme procedimento especifico. Uma verséo preliminar do
protocolo devera ser emitida para a realizagdo de revisdo e/ou comentarios das
areas/pessoas envolvidas. Os representantes das areas envolvidas deverédo revisar
e aprovar todos os protocolos de qualificagéo antes de sua execucdo. Conforme
autor ¥ “Todos esses documentos devem ser revistos e aprovados antes de sua
emissao.”
“Conforme Protocolo de Validagdo do Sistema de Osmose Reversa o setor de
garantia da qualidade deve fornecer a documentagdo completa que da suporte ao
equipamento, como:
a) manual de operagao e manutencéo;
b) inclusédo do sistema de osmose reversa no programa de manutengio
preventiva;
c) participar da elaboragdo, revisdo e/ou aprovagdo dos protocolos de
qualificacdo para este sistema;
d) execugéo dos protocolos de qualificagéo do equipamento;

e) criacao e fechamento dos relatérios de incidente de teste;
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f) controle e acompanhamento dos desvios gerados durante a validagédo e
checagem da execuc¢ao das ac¢des tomadas;

g) revisado dos resultados dos testes e elaboragéo dos relatérios;

h) fornecimento de uma cépia dos procedimentos para controle de mudanga e
operacdo e documentagéo de todas as mudangas realizadas no sistema;

i) fornecimento da lista de todos os documentos de validacéo.”

“Conforme Protocolo de Validagdo do Sistema de Osmose Reversa a area de
producdo devera fornecer a documentacdo completa que da suporte ao
equipamento, como:

a) manual de operagao e manutencao;

b) participar da elaboracgéao;

c) revisdo e/ou aprovagao dos protocolos de qualificacdo para este sistema;

d) execugao dos protocolos de qualificagdo do equipamento;

e) revisdo dos resultados dos testes e elaboragédo dos relatérios.”

“Conforme Protocolo de Validacdo do Sistema de Osmose Reversa o controle de
qualidade fisico-quimico e microbiologico deve revisar e executar o protocolo de

validagao e realizar todas as andlises de acordo com procedimentos especificos.”

“Conforme Protocolo de Validagdo do Sistema de Osmose Reversa o responsavel
técnico: Revisar e aprovar a elaboragdo e execucao dos protocolos e relatério de
validagao e relatérios de qualificagéo.”

5.3. Relatorio de Incidente (RI)

Um relatério de incidente sera gerado quando nao se puder executar alguma parte
do protocolo conforme especificado ou quando um critério de aceitagdo nao for
atendido. Toda vez que ocorrer um incidente durante o teste, uma investigagao
devera ser conduzida para determinar a sua causa e estabelecer uma acéo

corretiva,
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Todos os Relatérios de Incidente de Teste devem ser aprovados antes da aprovagao

do relatério de validagao/qualificacéao.

5.4. Plano de Amostragem

O procedimento de plano de amostragem da agua potavel e purificada foi elaborado,
para realizar os testes para validagdo do sistema de OR. Os colaboradores foram
treinados para tal procedimento.

[« projeto de distribuigio deve incluir a colocacgao de valvulas de

Conforme autor
amostragem no tanque/ reservatério de armazenamento e em outros locais, como
na linha de retorno do sistema de recirculacdo da agua. Sempre que possivel, os
principais locais de amostragem de agua devem ser as valvulas que fornecem agua
para os pontos de utilizagao.”

Conforme autor ¥

o sistema de agua deve ser monitorado em uma freqiiéncia que é
suficiente para garantir que o sistema esta no controle e continue a produzir agua de
gualidade aceitavel. As amostras devem ser tomadas a partir de locais
representativos dentro do sistema de processamento e distribuicdo. Determinada as
freqliéncias de amostragem deve ser baseada em dados de validagao do sistema e
deve abranger as areas criticas, incluindo locais de operacdo da unidade. O piano
de amostragem deve levar em consideragéo os atributos desejados da agua a ser
amostrada.”

Conforme autor ¥ “em todos os casos, a amostra deve representar, tanto quanto
possivel a qualidade da agua utilizada na producéo. Se um ponto de uso de filtro é
empregado é necessario amostrar a agua antes e depois do filtro porque o filtro
mascara o controle microbiano obtidos pelos procedimentos normais de operacao do
sistema. Amostras para analise microbiolégica devem ser testadas imediatamente
ou refrigeradas para preservar adequadamente os atributos originais microbiano até
a analise comegar.”

Conforme autor B! “

amostragem para andlises quimicas também ¢ feito para o
controle em processo e para de controle de qualidade. No entanto, ao contrario de
analises microbiolégicas, analises quimicas podem ser realizadas mediante a
utilizacdo de instrumentacgéo de linha.”

O plano de amostragem conta com pontos de amostragem conforme Tabela 4.
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Tabela 4 - Pontos de amostragem da torneira de saida

Ponto o Pontos de ; . Técnica de Material de .
N° Amostra Amostragem Tipo de analise Amostragem Amostragem Quantidade
. Parametros
Torneira de o L Coleta de 2 sacos ;
1 2 fisico- quimico/ R 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiolégico amostra estéreis
. Parametros
Torneira de Pl g Coleta de 2 sacos .
2 2 . fisico- quimico/ it 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiolégico amostra estéreis
. Parametros
Torneira de . g1 Coleta de 2 sacos .
3 2 h fisico- quimico/ Ea 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiolégico amostra estéreis
. Parametros
Torneira de ot iy Coletade 2 sacos ;
4 2 . fisico- quimico/ e 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiolégico amostra estéreis
. Parametros
Torneira de - il Coletade 2 sacos ]
5 2 . ; fisico- quimico/ o 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiolégico amostra estéreis
. Parametros
Torneira de - o Coleta de 2 sacos .
6 2 : fisico- quimico/ oy 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiol6gico amostra estéreis
7 2 UeHreRcl fislzi’:c:?gﬁmzo/ ol eiel e 1 Litro/ saco
Saida de Agua . O amostra estéreis
microbiolégico
. Parametros
Torneira de " il Coleta de 2 sacos .
8 2 ; ; fisico- quimico/ - 1 Litro/ saco
Saida de Agua microbiologico amostra estéreis
. Parametros
9 2 Tomeirade — gigico- quimicos  COISt@ de 288C0S 4 tro/ saco

Saida de Agua

amostra

estéreis

microbiolégico

Os pontos de amostragem da torneira de saidas de agua definidos pela organizagao

sao:

- Ponto 1 - Ponto do reservatério da agua potavel/ bruta de alimentacao

- Ponto 2 - Ponto da agua apdés abrandador

- Ponto 3 - Ponto agua permeada

- Ponto 4 - Ponto do retorno da agua purificada utilizada na produgéao

- Ponto 5 - Ponto da agua no reservatério de agua purificada

- Ponto 6 - Ponto da saida de entrada de agua na produgéao

- Ponto 7 - Pontos da sala de produgéo

- Ponto 8 - Pontos da sala de fracionamento (envase) de liquidos

- Ponto 9 - Pontos da sala de lavagem
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5.5. Procedimento de amostragem

O funcionario do laboratério de controle de qualidade solicita 2 litros de amostra de
cada ponto de coleta ao responsavel pela produgéo da agua purificada.

Antes da coleta deve-se borrifar alcool 70° GL nas saidas da agua e deixar a agua
escoar por 10 segundos e apds o escoamento, colocar o saco estéril. O saco estéril
deve ser identificado com as seguintes informag¢ées: nimero do ponto de coleta,
data da coleta, volume da amostra e responsavel.

Apoés coletar a amostra, o responsavel pela producdo encaminha ao laboratério de
controle de qualidade e entrega as amostras coletadas, que serdo armazenadas em
geladeira até o uso das mesmas. As analises fisico-quimicas e microbiolégicas

deverao ser realizadas no dia da producéao/ coleta da agua purificada.

5.6. Materiais e métodos de testes

5.6.1. Testes de qualificagao de instalagado

“De acordo com Protocolo de Qualificagdo de Instalagcdo e Operacédo deverdo ser
realizados testes de qualificacédo de instalagéo pois € uma das etapas para validar o
Sistema de Osmose Reversa. Devera verificar e fornecer evidéncia documental de
que o sistema tenha sido instalado de acordo com as instrugcbes do fabricante e

requerimentos internos da organizagéo.”

Teste n° QI-001 - Verificagdao da documentacéo / projeto do sistema

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo e Operacgéo:
Verificar se a documentacdo necessaria para a qualificagcdo do sistema de osmose
reversa citada nas folhas de dados esta presente, arquivada e sob um sistema de
controle apropriado. Verificar e documentar a localizagado dos projetos/desenhos do
sistema e também se 0s mesmos representam precisamente a instalacao realizada
do Sistema de Osmose Reversa.

Preencher a Folha de Dados 1 (APENDICE A) com a descricdo do equipamento,

modelo, numero de série, localizacao e informagdes do fabricante.
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Verificar a existéncia da documentacgéo/projetos listados na Folha de Dados 2
(APENDICE B) e registrar as informagées solicitadas, incluindo o local de guarda da
documentacéo.

Comparar visualmente os desenhos/projetos do sistema de osmose reversa com a
instalacéo e verificar se todos os projetos/desenhos refletem o sistema instalado.

Se forem verificados documentos, projetos e desenhos adicionais do Sistema
durante este teste, usar a Folha de Dados 3 (APENDICE C) para registro. Se néo for
encontrado nenhum documento adicional do sistema, preencher N/A (n&o aplicavel)
nesta Tabela.

Incluir no APENDICE C deste protocolo uma cépia dos documentos do equipamento

e também uma cdpia dos projetos/desenhos devidamente verificados.
Teste n° QI-002 - Verificagdo dos componentes instalados no sistema

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagéo de Instalagéo e Operagéo:
Verificar se os todos os equipamentos instalados no sistema de osmose reversa de
agua purificada estdo de acordo com as especificagbes contidas na sua
documentagao e nas placas de identificagdo.

Executar uma inspecao visual dos principais componentes listados na Folha de
Dados 4 (APENDICE D), sempre observando o estado de conservagdo dos
mesmos.

Verificar os pardmetros descritos, baseando-se nos seguintes métodos e registrar o
método utilizado na coluna “Método™:

- Informacgdes contidas na placa de identificagdo do equipamento (visual)

- Desenho Dimensional (desenho)

- Folhas de dados ou outras documentagdes referentes ao equipamento (outros)
Para parametros que nao podem ser verificados visualmente, os itens especificados
ou parametros podem ser verificados através de desenhos ou outra documentagao.
Para itens ou pardmetros que nao foram especificados ("Verificagdo em Campo”),
registrar a informagéao atual encontrada dos componentes instalados na coluna
"Resultado Obtido" da folha de dados 4 (APENDICE D).
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Teste n°QI-003 — Verificagdo da instalagdao das utilidades e instrumentos

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagdo de Instalagéo e Operagéo:
O objetivo deste teste é verificar se as utilidades que atendem ao sistema de
osmose reversa, como hidraulica e elétrica, estdo instaladas corretamente ao
Sistema e estdo em conformidade com as especificagdes do mesmo.

Executar uma inspecao visual dos principais componentes listados nas Folhas de
Dados. Para itens ou parametros que nao podem ser verificados visualmente, os
mesmos podem ser verificados por referéncia cruzada com as especificagbes do
fabricante/representante

Verificar os parametros descritos, baseando-se nos seguintes métodos e registrar o
método utilizado na coluna “Método”:

* Informagdes contidas na placa de identificagdo do equipamento (visual)

* Desenho Dimensional (desenho)

* Folhas de dados ou outras documentagdes referentes ao equipamento (outros)
Verificar se o estado geral do equipamento e as instalagdes hidraulica e elétrica
estdo de acordo com o projeto de montagem e se nao existem vazamentos.

Verificar se os instrumentos, valvulas e as tubulagdes estdo devidamente fixas e
identificadas.

Verificar o funcionamento das valvulas de atuagdo manual.

Verificar se os componentes elétricos do Sistema estdo montados de forma segura,
devidamente fixos e se todos os componentes estdo identificados de acordo com o
diagrama elétrico.

Verificar se ndo existem corpos estranhos dentro do equipamento ou componentes
instalados que nao constem no diagrama.

Verificar se nédo existem cabos soltos ou desencapados com riscos de provocar
acidentes.

Registrar os resultados na Folha de Dados 5 (APENDICE E).

Registrar na Folha de Dados 6 (APENDICE F) todos os parametros verificados para
os instrumentos — manémetros, condutivimetro e pressostato - instalados.

Todos os instrumentos criticos devem estar calibrados e adequadamente

identificados.
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Teste n° QI-004 — Verificagcdao do programa de manutengao preventiva

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagédo de Instalagédo e Operacgao:

O objetivo deste teste & verificar se o sistema de osmose reversa e todos seus
componentes principais estdo inclusos no programa de manutenc¢ao preventiva e se

ha uma lista de pecgas sobressalentes para o sistema.

Deve- se verificar se este sistema e seus componentes principais estao inclusos no
Programa de Manutencéo Preventiva e documentar na folha de teste 7 (APENDICE
G) .

5.6.2. Testes de qualificagao de operagao

“De acordo com Protocolo de Qualificagdo de Instalagdo e Operacédo deverdo ser
realizados testes de qualificacdo de operagdo pois € uma das etapas para validar o
Sistema de Osmose Reversa. Devera verificar e fornecer evidéncia documental de
que o sistema esta operando adequadamente conforme instrugcdes do fabricante e

requerimentos internos da organizagao.”
Teste n° QO-001 — Verificacao dos procedimentos e/ou instrugoes de trabalho

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagédo de Instalagéo e Operagao:

O objetivo deste teste é verificar e documentar se os procedimentos e/ou instrugées
de trabalho necessarios para operar o sistema e seus registros de treinamentos

estéo disponiveis e sob um sistema de controle apropriado.

Deve-se examinar todos os procedimentos e/ou instrugdes de trabalho novos ou

existentes relacionados ao sistema, assim como seus registros de treinamentos.

Verificar e documentar se todos os procedimentos estdo claros e se podem ser
executados como escrito. Se o procedimento néo estiver claro, marcar as corregcées

ao procedimento com tinta vermelha e realizar as revisées necessarias.
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Teste n° QO-002 — Verificacao de alarmes / intertravamentos

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagdo de Instalagéo e Operagéao:

O objetivo deste teste & verificar e documentar se a resposta observada do sistema
é apropriada quando ocorre uma condigédo de intertravamento ou quando um alarme

é induzido.

Deve-se seguir as instrucdes, como descrito na Folha de teste 1 (APENDICE H) ..

Teste n° QO-003 Verificagao do teste de falha de energia

Segue teste descrito conforme Protocolo de Qualificagéo de Instalagdo e Operagéo:

O objetivo deste teste é verificar e documentar se o sistema de osmose reversa

recupera e continua sua operagao normal depois de uma deficiéncia de energia.
Deve-se ligar o sistema.

Com o sistema ligado, desliga-se a energia de alimentagéo do sistema.

Deve-se observar e documentar os resultados na Folha de teste 2 (APENDICE I).

A energia deve ser restaurada apés (1) minuto, o sistema ligado e o registro do
ocorrido na Folha de teste 2.

5.6.3. Testes de qualificacdo de performance

“De acordo com Protocolo de Qualiificagdo de Performance deverao ser realizados
testes de qualificagdo de performance para validar o Sistema de Osmose Reversa.
Devera verificar e fornecer evidéncia documental de que o sistema é capaz de
executar com eficacia a reprodutibilidade, o método e atender as especificagdes
definidas. Cada teste incluira os seguintes itens:

a) numero do ponto de amostragem,

b) nome do teste;

c) procedimento;

d) materiais e equipamentos necessarios para a execuc¢ao do teste.”
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O procedimento do teste de qualificagdo de performance foi elaborado e os analistas
do controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico foram treinados

adequadamente.

5.6.3.1. Analises Fisico-Quimicas

As analises fisico-quimicas devem ser realizadas pois sdo parte integrante da

qualificagao de performance.

Aparéncia e Odor

[l “este teste & realizado visualmente. Neste ensaio sera avaliada a

Conforme autor
cor, odor e a limpidez.”

Conforme autor ! “destinam-se a avaliacdo preliminar da integridade da mesma,
isoladamente, nao indicam pureza e devem ser associadas a outros testes

farmacopéicos para assegurar que a substancia esteja de acordo em conformidade.”
Acidez e alcalinidade

Conforme autor ! “o parametro acidez é a capacidade da agua em resistir as
mudancas de pH causadas pelas bases. Isso é devido, principalmente, a presenca
de gas carbénico (CO,) livre. Os constituintes responsaveis pela acidez sdo soélidos
e gases dissolvidos, podendo ser de origem natural, como por exemplo, o CO, da
atmosfera ou resultante da decomposicdo da matéria organica, e de origem
antropogénica como despejos industriais. E um ensaio semiquantitativo, pois indica
a faixa de acidez ou alcalinidade que a substancia se encontra, diferentemente do
ensaio de pH, que &€ um ensaio quantitativo. Por esse motivo a especificacdo assim
como os resultados sdo qualitativos.”

I “para realizar o ensaio é empregado o indicador vermelho de

De acordo com autor
metila, que é vermelho em pH abaixo de 4,4, amarelo em pH acima de 6,2, e laranja
entre estes valores. Ou seja, como a especificagdo exige que a agua nao adquira a

cor vermelha o pH nao pode ser inferiora 4,4.”
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De acordo com autor " "outro indicador empregado é o azul de bromotimol, que é
amarelo em pH inferior a 6,0, azul em pH superior a 7,6, e verde entre esses
valores. Como a especificagdo exige que a agua nao adquira a cor azul o pH néo
pode ser superiora 7,6.”

De acordo com autor 17

conhecendo o comportamento dos indicadores vermelho de
metila e azul de bromotimol conclui-se que a acidez/alcalinidade da agua purificada

pode estarentre 4,4 e 7,6.”
Substancias oxidaveis

Conforme autor [ “adicionar 10 ml de acido sulfirico M e 0,1 ml de permanganato
de potassio 0,02 M em 100 mi da amostra e deixar em ebuligdo durante 5 minutos. A
solugao permanece com coloragdo, a reagéo ocorre entre o permanganato (agente
oxidante) e moléculas organicas (agente redutor); se na agua purificada houver a
presenca de alcool, acetona, aldeido ou outras moléculas organicas o permanganato

de potassio ira oxida-las e tornar a solugao résea’

Condutividade

[l “3 condutividade elétrica da agua é uma medida do fluxo de

Conforme autor
elétrons o qual é facilitado pela presenga de ions. Moléculas de agua dissociam-se
em ions em fungdo do pH e da temperatura, resultando em uma determinada
condutividade. Alguns gases, em especial, o diéxido de carbono (CO,), dissolvem-se
prontamente em agua e interagem para formar ions que afetam de modo previsivel a
condutividade, assim como o pH. Estes ions e sua condutividade resultante podem
ser considerados como intrinsecos a agua.”

De acordo com autor 1 ¢

o ion cloreto € o ion aménio sdo algumas das principais
impurezas encontradas na agua e também, influenciam na sua condutividade. Estes
ions externos podem ter impacto significativo na pureza quimica da agua e
comprometer a sua utilizacdo em aplicagbes farmacéuticas.”

De acordo com autor ! “as condutividades combinadas dos ions intrinsecos e dos
jons externos variam em fung¢do do pH e sdo as bases para as especificagcdes da

condutividade.”
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Sera realizada a leitura da condutividade através do condutivimetro que esta

instalado no equipamento.
Aménio

Para determinacéo de amdnia procede-se a analise de acordo com autor 'k

“Adicionar 1 ml da solugéo de tetraiodomercurato de potassio alcalino SR (Reagente
de Nessler) em 20 ml da amostra. Apés 5 minutos, examinar a solugdo no eixo
vertical do tubo. A solugédo ndo é mais intensamente colorida do que o padréao pela
adicao de 1 ml de tetraiodomercurato de potassio alcalino SR a uma mistura de 4 ml
de solucédo padrao de amonio 1 ppm NH; e 16 ml de 4gua isenta de aménio. No

maximo 0,2 ppm. A reacgao € apresentada nas equagdes (1) e (2).

NH,4 (aq) + OH (aq) & NHs(aq) + H20 (1)
NHs(aq) + 2[Hgls]~(aq) < 71 (aq) + 3NH,Cl(aq) + HgNI (2)”

De acordo com autor ! “a presenca de biofilme no sistema de agua purificada ou
potavel pode levar a liberagdo de substancias nitrogenadas, dentre elas a amonia,
gue conforme o pH da agua purificada pode encontrar-se em concentragbes nao

permitidas.”
Calcio e Magnésio

Para qualificagao de fons calcio e magnésio, conforme autor " “deve-se adicionar 2
ml de tamp&o de cloreto de amonio pH 10,0; 0,5 ml negro de ericromo T e 0,5 ml de
edetato dissédico 0,01 M em 100 ml da amostra. Uma coloragao azul limpida é

produzida:”

Ca*? + Ind « Calnd
Calnd + EDTA < CaEDTA + Ind

Mg*? + Ind < Mglnd
Mgind + EDTA & MgEDTA + Ind”
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Conforme autor I “o ericromo T é um indicador metalocrémico, freqiientemente
empregado em solugdes com pH superior a 10, por esse motivo é empregado na
analise de cloreto de amoénio. Na forma livre € azul, quando complexado a cor varia
conforme o ion complexado, e apresenta estabilidade menor que a dos complexos
do metal com EDTA.”
Conforme autor "' “a adigso do indicador a 4gua purificada tem como primeiro efeito
o de complexar uma fragao equivalente dos ions metalicos presentes. Em seguida, a
adicdo da solugao de EDTA 0,01 M, que inicialmente complexara os ions metalicos
livres, e posteriormente reage com os ions metalicos complexados pelo indicador,
uma vez que o complexo é menos estavel. Assim, a segunda complexacéo libera o
indicador e, conseqlientemente, a solucao devera se tornar azul limpida no final.”
Segundo autor ! “caso a quantidade de ions Ca*? e Mg*? esteja acima do esperado
a solucao de EDTA 0,01 M nao conseguira complexar todos esses ions, ficando uma
quantidade complexada com o indicador, e conseqiiente a coloragéo final da solugéo
nao sera azul limpida.”
Segundo autor " “esse ensaio mostra de forma indireta a dureza da agua, uma que
a dureza é a denominacao genérica da soma das concentragdes dos ions de metais
polivalentes presentes na agua, tais como: calcio (Ca™), magnésio (Mg*?), ferro
(Fe*/ Fe*®), aluminio (AI"®), manganés (Mn*?) e outros. Entretanto, o termo “dureza”
tem significado restrito, referindo-se apenas a presenca dos ions Ca*? e Mg*2. Deste
modo, a “dureza total” (D. T.) correspondera a soma das durezas calcica e
magnesiana.

D.T. = D(Ca)*? + D(Mg)**

Conforme autor " “embora o critério classificatério seja bastante variavel de regiao
para regido, a seguinte classificagdo genérica pode ser tomada como base dureza
total (ppm Ca CO3) e classificagdo: Até 15 é muito branda, 16 a 50 & branda, 51 a

100 moderadamente dura, 101 a 200 é dura e > 201 é muito dura.”

Cloretos
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Para determinacdo de ions cloreto, conforme autor ["! “deve-se adicionar 1 ml de
acido nitrico e 0,2 ml de nitrato de prata 0,1 M em 10 ml da amostra. A solugdo ndo

apresenta alteragdées na aparéncia por pelo menos 15 minutos.

AgNOs(aq) + XCl(aq) — AgCl(s) + XNOs(aq)”

Segundo autor ! “o fon prata reagira com os ions cloretos presente na agua
purificada. Caso a concentragdo de ions cloreto seja aceitavel ndo havera alteragéao
da solugéo, no prazo de 15 minutos. Caso a concentragéo de ions cloreto seja
superior a aceitavel havera a formagao de sélido branco, que devido a densidade

precipitara, ou apresentara uma aparéncia turva’
Nitratos

Segundo autor " “para quantificagao de nitratos o procedimento segundo autor 1 é
"transferir 5 ml de amostra para tubo de ensaio imerso em agua gelada, adicionar
0,1 ml de solugao saturada de cloreto de potassio e 0,1 ml de difenilamina 0,1%(p/v).
Gotejar sob agitagdo, 5ml de acido sulfdrico livre de nitrogénio. Transferir o tubo
para banho-maria a 50 °C. Apds 15 minutos, qualquer coloracdo azul desenvolvida
na solugdo néo é mais intensa do que a do padréo, preparada da mesma maneira,
utilizando uma mistura de 4,5 mi de agua livre de nitrato € 0,5 ml de solugéo padrao
de nitrato 2 ppm NO3, recém preparada. No maximo 0,2 ppm.”

Segundo autor "' “a difenilamina é oxidada a difenil-benzidina pelo acido sulfdrico, e
posteriormente em um composto de coloracdo azul, essa reagdo se processa
preferencialmente na presenga de cloretos, por isso é adicionado solugdo saturada
de cloreto de potassio. Se a amostra de agua apresentar nitratos acima da
concentracdo permitida a coloragdo azul final serd mais intensa do que a solugéo

padrao’
Sulfatos

Para determinagdo de sulfatos, conforme autor [ “adicionar 0,1 ml de acido

cloridrico 2 M e 0,1 ml de solugao aquosa de cloreto de bario 6,1 % (peso/volume)
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em 10 ml da amostra. A solugdo nao apresenta alteragdes na aparéncia por pelo

menos 1 hora. Equacgéo representada (1).
BaCl, (aq) + X2S04 (agq) — XCl(aq) + BaSO4(1)”

Segundo autor 1 “o jon bario reagira com os ions sulfatos livre na agua purificada
produzindo o sulfato de bario, o qual € um sdlido branco. A formacéo do sulfato de

bario é favorecida na presenca de acido cloridrico diluido.”
Metais Pesados

Para determinagdo de metais pesados deve-se inicialmente fazer o preparo da

amostra, de acordo com a seguinte técnica, segundo autor [

“Pesar em cadinho de porcelana a amostra, calculada pela seguinte férmula:
M.P.=_2 «xL
1000
Onde L corresponde ao limite de metais pesados em ppm (10 = 10ppm) e M. E.

corresponde aos metais pesados.”

Segundo autor [ deve-se:

a) “umedecer a amostra com quantidade suficiente de acido sulfurico PA (gota a
gota) e, em seguida evaporar cuidadosamente em chapa de aquecimento
dentro da capela de exaustdo, na temperatura maxima;

b) Apods total evaporagdo, adicionar ao cadinho 2 ml de acido nitrico PA (gota a
gota) e mais 5 gotas de acido sulfurico PA, dissolver com o bastéao de vidro e
evaporar cuidadosamente em chapa de aquecimento dentro da capela de
exaustao, na temperatura maxima,;

¢) Adicionar 4 ml de acido cloridrico 6M e evaporar em banho maria lentamente
até a secura total;

d) Umedecer o residuo com 1 gota de acido cloridrico 6M, adicionar 10 ml de
agua quente e deixar agindo por 2 minutos;

e) Alcalinizar gota a gota com hidréxido de aménio 6M, verificando na fita de pH;
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f) Transferir toda a amostra que esta no cadinho para um Becker de vidro de 50
ml, lavando o cadinho com agua (0 minimo possivel);

g) Ajustar o pH entre 3,0 e 4,0 com acido acético PA, verificando na fita de pH;

h) Filtrar toda a amostra que esta no Becker direto para o tubo de nessler, lavar
o becker e o papel filtro com agua purificada, tomando cuidado para nao
passar de 40 ml o volume total.”

Segundo autor 1! “

apdés preparo da amostra procede-se ao preparo do tubo do
padréo, identificando-se os tubos de Nessler de acordo com a necessidade dos
padrées, exemplo: 1ppm, Sppm, 10ppm e 20ppm;

Em seguida adicionar sucessivamente a cada tubo de nessler a quantidade de
solugdo padrao de chumbo necessaria para cada ppm, exemplo: 1 ml para 1ppm, 5
ml para S5ppm, 10 ml para 10ppm e 20 mi para 20ppm;

Ap6s adicionar agua purificada até no maximo 40ml.”

Segundo autor [ “acrescentar a cada um dos tubos de Nessler, seja amostra ou
padrdo, 10 ml da solugdo de sulfeto de sbédio recém preparado, caso seja
necessario, completar com agua purificada até o menisco (50ml);

Tampar com papel filme, misturar e deixar em repouso por 5 minutos;

Observar os tubos de cima para baixo, contra fundo branco e a cor obtida com a
amostra, ndo deve ser mais escura do que a obtida com o padrao, caracterizando <

(padrao) ppm.”
Residuo por evaporacgao

Pare determinar residuos segundo autor [ deve-se “evaporar 100 ml da amostra em
banho-maria e secar em estufa entre 100°C e 105°C.

Segundo autor ! “o0 ensaio de residuo por evaporacao deve ser visto com um ensaio
de pureza, ou seja, ndo temos limite inferior apenas superior. Todas as impurezas
da agua, com excecao dos gases dissolvidos contribuem para a carga de sélidos
presentes nos recursos hidricos. Uma nao conformidade no ensaio pode ser devido
a liberagéo de fragmentos pelo sistema (mangueiras, barrilete, filtro) limpeza nos

componentes do sistema de purificacdo, contaminacao do reservatério.”
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5.6.3.2. Analise Microbiologica

As analises microbioldgicas devem ser realizadas pois séo parte integrante da

qualificagédo de performance.
Preparagao da amostra

Procede-se a homogeneizar as amostras antes da retirada da unidade analitica
invertendo a embalagem 25 vezes, num arco de 30 cm. Se nao houver espaco livre
para agitacdo da amostra, recomenda-se utilizar um segundo frasco, maior, estéril,
misturando o liquido transferindo a amostra de um frasco para outro, 3 vezes.

O tempo entre a mistura da amostra e a retirada da preparacéo analitica ndo deve

ultrapassar 3 minutos.
Diluicao seriada da amostra

Procedimento:

Transferir assepticamente para o frasco de leite, uma porg¢do de 1,0 ml da amostra
para 9 ml da agua de diluicdo (tampéo fosfato com cloreto de magnésio) ou 10,0 mi
da amostra para 90,0 ml do diluente. Identificar como diluigdo 107",

A diluigio 107 corresponde a 0,1 ml da amostra original.

Para a preparagao da diluicido 10 transferir assepticamente ara o frasco de leite, 1,0
ml da amostra 10™ para 9,0 ml do diluente, ou 10,0 ml da amostra 10" para 90,0 ml
do diluente. Identificar como diluicdo 102

Obs. Na transferéncia de volumes entre diluigbes, usar sempre uma pipeta diferente
para cada diluicdo. Antes de retirar o volume a ser transferido, agitar vigorosamente
o frasco, invertendo 25 vezes em arco de 30 cm.

Na sele¢do de pipetas para analise, escolher sempre pipetas que tenham
capacidade, no maximo, 10 vezes superior ao volume a ser coletado.

A pipeta deve ser completamente preenchida e o volume descarregado a partir da
marca superior, mesmo que o volume liberado seja inferior a capacidade da pipeta.
A liberacéo do liquido deve ser feita com a ponta da pipeta encostada na parede do

frasco, de forma que o liquido escorra pela parede.
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Caso a ponta da pipeta venha a tocar a superficie ndo estéril, a pipeta deve ser

descartada e substituida por outra.
Preparacédo das placas

Para determinacéo de bactérias totais, deve-se seguir o procedimento:

Para o plagueamento em superficie, as placas devem ser previamente preparadas,
com 15 a 20 mL do meio R2A Agar. Identificar as placas com o nome: R2A e
diluicso 10" e 102

Antes da utilizacédo, a superficie do meio deve ser seca, o que pode ser feito em
estufa (50°C/ 2h ou 30 — 35° 1 noite) ou em capela de fluxo laminar (0,5 a 1 h, com

a tampa aberta).
Para determinacéao de bolores e leveduras, deve-se seguir o procedimento:

Para o plagueamento em superficie, as placas devem ser previamente preparadas,
com 15 a 20 mL do meio Sabouraud Agar. ldentificar as placas com o nome:
Sabouraud e diluigao 10" e 1072

Antes da utilizagdo, a superficie do meio deve ser seca, o que pode ser feito em
estufa (50°C/ 2h ou 30 - 35° 1 noite) ou em fluxo laminar (0,5 a 1 h, com a tampa
aberta).

Inoculagio
Para bactérias totais o procedimento é:

Pipetar 1,0 mL do frasco com a diluicido 107" para placa Agar Triptona de Soja (TSA)
diluicao 107", na superficie das placas.

Usar a algca de platina para espalhar o inéculo pela superficie do meio, até que todo
0 excesso do liquido seja absorvido.

Pipetar 1,0 mL do frasco com a diluicdo 10 para placa Agar Triptona de Soja (TSA)
diluigao 1072, na superficie das placas.
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Usar a alga de platina para espalhar o inéculo pela superficie do meio, até que todo
o excesso do liquido seja absorvido.

Nao deve-se assoprar a pipeta nem mudar de posig¢éo para liberar a tltima gota.
Fazer o espalhamento da placa, flambando a alga com etanol 70% entre uma placa
e outra. Resfriar a algca na parte interna da tampa antes de coloca-la em contato com

o inoculo.
Para bolores e leveduras o procedimento é:

Pipetar 1,0 mL do frasco com a diluicdo 107 para placa Sabouraud diluigdo 107", na
superficie das placas

Usar a alga de platina para espalhar o in6culo pela superficie do meio, até que todo
0 excesso do liquido seja absorvido.

Pipetar 1,0 mL do frasco com a diluicdo 107 para placa Sabouraud diluicao 10?, na
superficie das placas.

Usar a alga de platina para espalhar o inéculo pela superficie do meio, até que todo
o excesso do liquido seja absorvido.

Nao deve-se assoprar a pipeta nem mudar de posicao para liberar a tltima gota.
Fazer o espalhamento da placa, flambando a alga com etanol 70% entre uma placa
e outra. Resfriar a alga na parte interna da tampa antes de coloca-la em contato com

o inoculo.
Incubacao

Aguardar no minimo 15 minutos para as placas secarem.
Para bactérias totais deve-se inverter as placas e incubar a 35°C / 48 hs.

Para bolores e leveduras inverte-se as placas e incubar a 25°C / 7 dias.
Contagem das coldnias e calculo dos resultados

Selecionar as placas com 30 a 300 coldnias e contar as colénias com o auxilio de
uma lupa, em um contador de colbnias. Calcular o nimero de unidades formadoras

de colénia (UFC) por ml da amostra, multiplicando o niimero de colénias por 10.
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UFC/ ml = n®° coldnias x 10

diluicao
5.7. Especificacao fisico-quimica e microbiolégica

5.7.1. Agua potavel

A agua potavel é proveniente da rede publica, é utilizada para produgdo da agua
purificada e, cujos pardmetros devem atender a Portaria n° 518 de 25/03/04 €

conforme sumarizada na Tabela 5:

Tabela § - Especificagao fisico-quimica e microbiolégica da agua potavel

- 0000000000 000 O O

Parametros Especificagdes
Aparéncia Limpa e transparente

Nitratos Max. 10 mg/l

Aluminio Max. 10 ppb

Metais pesados Méx. 0,2 my/l
Amédnia Max. 1,5 mg/l

Cloro -~ Cloretos Max. 250 mg/l

pH 6,0-9,5

Contagem de bactérias totais Max. 500 UFC

[ ————— e e e e —

5.7.2. Agua Purificada

Os parametros de normalidade deverdo compreender os limites descritos abaixo,

conforme descrito na Farmacopéia Britanica 2009 [, que constam na Tabela 6:

Tabela 6 - Especificagéo fisico-quimica e microbiolégica da agua purificada

Farmacopéia Britanica 2009 y

Parametros Especificagoes
Aparéncia e Odor Liquido limpido e incolor.
Acidez e alcalinidade A solugdo n&o deve desenvolver cor vermelha / A solugéo n&o adquire cor
azul.
Substancias oxidaveis Coloragéo fracamente résea.
Continua
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Condutividade Max. 4 (uS/cm.)

Amonio No maximo 0,2 ppm.

Calcio e magnésio Uma coloragéo azul limpida é produzida.
Cloretos Nao deve haver turvagéo ou precipitado até 15 minutos.
Nitratos No maximo 0,2 ppm
Sulfatos A solugdo ndo apresenta alteragéo na aparéncia por pelo menos 1 hora.

Metais pesados No maximo 0,1 ppm.
Residuo por evaporagéo No maximo 0,001%
Contagem de bactérias Max. 100 UFC/mL

totais
Contagem de bolores e Max. 100 UFC/mL
leveduras

conclusao

5.8. Critérios de Aceitacdo

Os critérios de aceitagao determinardo se os resultados obtidos em cada teste serdo
aceitdveis para a Validacdo do Sistema de Osmose Reversa ser concluida e

aprovada.

5.8.1. Qualificagao de instalacao

A documentagao, projetos e desenhos listados nas Folhas de Dados devem estar
presentes e sob um sistema de controle apropriado.
Todos os documentos, projetos e desenhos utilizados devem estar compietos e
refletirem o sistema como instalado.
As (plaquetas) do sistema e dos componentes do sistema ou as fichas técnicas dos
componentes principais devem corresponder ao sistema de osmose reversa e
cumprirem com as especificagdes incluidas nas folhas de dados correspondentes.
Todos os componentes elétricos instalados no sistema de osmose reversa devem
estar montados de forma segura, fixos e identificados conforme diagrama elétrico.
Todos os componentes hidraulicos instalados no sistema de osmose reversa devem
estar montados de forma segura, fixos e identificados conforme diagrama de
processos e instrumentacgées.
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Todos os parametros devem ser verificados e estarem de acordo com as
especificacdes do sistema de osmose reversa identificadas nas Folhas de Dados
correspondentes.

Todos os instrumentos criticos devem estar calibrados e adequadamente

identificados.

O Sistema de Osmose Reversa deve estar incluso no Programa de Manutengéo
Preventiva de Equipamentos/Sistemas e uma lista de pecas sobressalentes deve

estar disponivel.

5.8.2. Qualificacao de operacao

Devem estar disponiveis as cépias dos Procedimentos e/ou Instrugdes de Trabalho,

em revisao final ou aprovada, e seus respectivos registros de treinamentos.

Os Procedimentos e/ou Instru¢des de Trabalho devem estar escritos de forma clara

e objetiva, de tal forma que podem ser executados como escritos.

Quando acionado o alarme, a resposta apropriada do sistema deve ser ativada.
Todos os sistemas de alarmes e intertravamentos devem estar configurados como

especificado.
O equipamento deve reter os parametros criticos pré-fixados e retomar a operagao

depois do retorno da energia elétrica.

5.8.3. Qualificagao de performance

Os critérios de aceitacdo da qualificagdo de performance estdo descritos no item

3.13, conforme Tabela 5 e Tabela 6.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Com relagdo aos critérios de aceitacao:

- a qualificagdo de instalacdo (QO) estd aprovada visto que a instalagdo do
equipamento sistema de osmose reversa — Fluid Brasil estd em conformidade com
as recomendagbes.

- a qualificacdo de operagéo (QO) esta em conformidade com todas as faixas
operacionais por isso o desempenho do equipamento sistema de osmose reversa —
Fluid Brasil estd aprovado. Os procedimentos e instrucées de trabalho estio
descritos corretamente com as etapas do processo e de forma clara.

- a qualificagdo de performance (QP) esta reprovada pois néo foi possivel executar
com eficacia a reprodutibilidade, os métodos e os resultados obtidos estéao fora das
especificagdes definidas e dos critérios de aceitagao.

Foram realizadas andlises para cada parametro fisico-quimico e microbiolégico em
cada ponto de amostragem. As tabelas com os resultados de cada anélise
efetuadas estdo nos apéndices:

APENDICE J — Tabela 7 - Resultados do parametro aparéncia e odor

APENDICE L — Tabela 8 - Resultados do parametro acidez e alcalinidade
APENDICE M - Tabela 9 - Resultados do parametro substancias oxidaveis
APENDICE N — Tabela 10 - Resultados do parametro condutividade

APENDICE O — Tabela 11- Resultados do parametro amonia

APENDICE P - Tabela 12 - Resultados do parametro calcio e magnésio

APENDICE Q - Tabela 13 - Resultados do parametro cloretos

APENDICE R — Tabela 14 - Resultados do parametro nitrato

APENDICE S — Tabela 15 - Resultados do parametro sulfato

APENDICE T — Tabela 16 - Resultados do pardmetro metais

APENDICE U — Tabela 17 - Resultados do parametro residuo por evaporagéo
APENDICE V — Tabela 18 - Resultados do parametro contagem de bactérias totais
APENDICE X — Tabela 19 - Resultados do parametro contagem de bolores e

leveduras
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Nas Tabelas de resultados, cada colaborador responsavel pela produgéo da agua
purificada, amostragem dos pontos de coleta e por efetuar as analises devera ser
identificado por letras seqlienciais.

Foram apresentados resultados das analises fisico-quimicas e microbioldgicas
efetuadas no sistema de osmose reversa da empresa Fluid Brasil no més de julho,
agosto e setembro de 2010.

Por meio dos resultados, é possivel observar que o sistema de osmose reversa nao
atende a especificagdo da Farmacopéia Britanica 2009.

O sistema de osmose reversa ainda ndo passou da primeira fase da validagao, pois
os resultados obtidos estao fora da especificagdo, ainda nao foi possivel garantir a
repetibilidade e reprodutividade dos testes fisico-quimicos e microbiolégicos.

Dessa forma, o equipamento continua sem ser liberado para uso produtivo, sendo
necessario efetuar as correcdes necessarias para adequa-lo. A qualificacdo de

performance esta reprovada.

Com relagao aos resultados das analises:

No més de Julho de 2010, foram analisados todos os pontos de amostragem
durante onze dias néo corridos (exceto fins de semana), obtendo alguns parametros
fora das especificagdes. Foi aberto um relatério de incidente suspendendo o uso do
equipamento para revisdo de todos os documentos relacionados ao sistema de
osmose reversa e para efetuar um novo treinamento aos funcionarios que operam
esse equipamento e os analistas do controle de qualidade. Os documentos
relacionados ao sistema de osmose reversa foram revisados.

Houve a substituicdo da embalagem de amostragem. A organizagdo passou a
adquirir sacos estéreis que passam por tratamentos para possuir baixo nivel
microbiolégico e nao interferir na contagem microbiana da amostra, pois durante a
amostragem do més de julho as amostras estavam sendo coletadas em frascos
plasticos limpos néo estéreis que poderiam causar um resultado falso positivo no
resultado das analises microbioldgicas.

A producédo da agua purificada no sistema de osmose reversa foi retomada em
agosto e foram realizadas analises fisico-quimicas e microbiolégicas durante quinze

dias nao corridos (exceto fins de semana).
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Nesse periodo ficou evidenciado que ndo houve alteragao nos resultados obtidos, os
parametros fisico-quimicos e microbiolégicos que apresentavam fora das
especificacdes tiveram resultados préoximos aos resultados das analises de julho.
Contatos constante com o fornecedor do equipamento foram mantidos e foi
agendada uma limpeza quimica e sanitizacdo da tubulagdo do sistema de osmose
reversa com o técnico da empresa fornecedora.
Apés a limpeza quimica e a sanitizacao, foi realizado novo treinamento, dessa vez
com o técnico da empresa fornecedora.
Durante o treinamento constatou-se que o equipamento estava sendo operado de
forma incorreta, pois estava sendo desligada a bomba/ anel de recirculagdo (loop)
apés o processo de fabricacdo da agua, o que gerou abertura de um relatério de
incidente e revisdo do procedimento de uso do equipamento. Para descrever a
observacéo do loop ficar sempre ligado, essa observacéao também foi adicionada ao
logbook, onde foi descrito um campo para preencher se o loop do sistema de
osmose reversa estava ligado antes do processo e continuou ligado ap6s 0 mesmo.
A produgédo de agua e as analises foram retomadas em setembro de 2010 por 13
dias nao corridos (exceto fins de semana), os resultados das analises fisico-
quimicas e microbiolégicas apresentaram maior proximidade da especificagdo,
porém alguns paradmetros continuaram apresentando resultados fora das
especificagdes, principalmente os parametros microbiolégicos; estes apresentam
resultados incontaveis em quase todos os pontos de amostragem da agua purificada
e nos pontos de amostragem da agua potavel apresenta resultado ausente o que
indica que ha alguma nao conformidade na parte sistémica.
Os parametros nao conformes estéo descritos abaixo:

1. Acidez e alcalinidade — apresentou resultado fora da especificacdo nos pontos

de amostragem 1 e 2, mesmo apds as agdes corretivas tomadas. Segundo

autor I “alguns motivos que podem causar ndo-conformidade:

a) efeito do CO,, caso apds a destilagdo a agua permaneca em recipiente
com deficiéncia de vedagao, havera a incorporagéao de quantidade elevada
de CO,, que pode alterar a relagéo:

b) presenca de ion aménio;

c) presenca de residuo de substancia de limpeza.”
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Condutividade - apresentou resultado fora da especificagdo nos pontos de
amostragem 1 e 2, porém, apds a limpeza quimica e a sanitizagéo do sistema
de osmose reversa a analise apresentou conformidade com a especificacéo,
considerando que esse parametro foi corrigido.

Substancias oxidaveis - apresentou resultado fora da especificagdo nos

pontos de amostragem de 2 a 8, porém, apés a limpeza quimica e a
sanitizacdo do sistema de osmose reversa a andlise apresentou
conformidade com a especificacdo, considerando que esse parametro foi
corrigido. Segundo autor ! “alguns motivos que podem causar a néo-
conformidade:

residuo de moléculas orgéanicas (detergente) empregado na limpeza;
presenca de biofilme no sistema de purificagéo;

filtro com falta de manutencéo;

limpeza insatisfatoria;

presenga de amdnio na agua.”

Ambénia — apresentou resultado fora da especificagdo em quatro analises, em
trés pontos diferentes e dias diferentes. Segundo autor [ “alguns motivos que
podem causar a ndo-conformidade:

formacgéao de biofilme no sistema de agua purificada ou potavel;

presencga de residuo de substancia de limpeza;

vedacgao do reservatério.”

Célcio e magnésio — apresentou algumas vezes resultado fora da
7] «

especificacdo no ponto 1. Segundo autor '* “essa ndo-conformidade pode ser
causada devido a formacao de microcrostas no sistema de purificagédo devido
a dureza da agua potavel.” Esse resultado ndo é considerado ndo conforme
pois os pontos com resultados fora da especificacdo sdo pontos de agua
bruta/ potavel, que vai passar pelo sistema de osmose reversa.

Cloreto — apresentou resultado fora da especificagdo nos pontos de
amostragem 1 e 2 em todas as analises realizadas. Segundo autor ["! “alguns
motivos que podem causar a nao-conformidade:

formacgéo de microcrostas no sistema de purificagdo devido a dureza da agua
potavel;

filtro com falta de manuteng¢éo ou limpeza insatisfatéria;
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residuo de produto de limpeza no sistema de purificagdo.”

Esse resultado ndo € considerado ndo conforme pois os pontos com
resultados fora da especificagdo sdo pontos de agua bruta/ potavel, que vai
passar pelo sistema de osmose reversa.

Nitrafo - apresentou resultado fora da especificagcdo nos pontos de
amostragem de 2 a 8. Segundo autor " 'Alguns motivos que podem causar a
nao-conformidade:

residuo de moléculas organicas (detergente) empregado na limpeza;

filtro com falta de manutencéo;

limpeza insatisfatéria.”

Sulfato - apresentou resultado fora da especificacdo nos pontos de
amostragem de 2 em 2 dois dias diferentes. Segundo autor "! “Alguns motivos
que podem causar a néo conformidade:

presenca de acido cloridrico diluido;

residuo da solugéo utilizada durante a limpeza quimica efetuada no sistema
de osmose reversa.”

Bactérias totais — Apresentou resultado fora da especificagdo nos pontos de

amostragem de 3 a 8, obtendo muitas vezes resuitados incontaveis. Nao foi
evidenciada melhora apds a limpeza quimica e sanitizagdo. Os pontos de
amostragem 1 e 2, que representam a agua bruta potavel apresentaram
resultado ausente e estdo dentro da especificacdo. Os resultados
apresentados indicam que ha contaminagdo microbiana na parte do sistema
de osmose reversa provavelmente devido a tubulacdo ser de PVC,
dificultando assim a limpeza da mesma. A placa branco apresentou auséncia
em todas as analises.

Os testes do meio com cepas séo realizados a cada lote recebido de meio de
cultura.

Nao ¢ realizado teste de crescimento com cepa correspondente apés a
producdo e esterilizagdo do meio, mas apenas o teste com a placa em
branco, porém como houve crescimento nas placas analisadas indica que os

meios estavam adequados para o crescimento das bactérias totais.

10.Bolores e leveduras — Apresentou resultado fora da especificagédo nos pontos

de amostragem de 3 a 8, obtendo muitas vezes resultados incontaveis. Nao
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foi evidenciada melhora apés a limpeza quimica e sanitizagdo, nem com a
recirculacdo da 4&gua (loop) ficando ligado 24 horas. Os pontos de
amostragem 1 e 2, que representam a agua bruta apresentaram resultado
ausente, dentro da especificagao.
Os resultados apresentados indicam que ha contaminagido microbiana na
parte do sistema da osmose reversa provavelmente devido a tubulagao ser de
PVC, dificultando assim a limpeza da mesma.
A placa branco apresentou auséncia em todas as andlises. Os testes do meio
com cepas sao realizados a cada lote recebido de meio de cultura.
Ndo é realizado teste de crescimento com cepa correspondente apéds a
producéo e esterilizagdo do meio, é realizado apenas o teste com a placa em
branco, porém como houve crescimento nas placas analisadas indica que os
meios estavam adequados para o crescimento das bactérias totais.
Os pardmetros que ainda apresentam nio conformidade s&o: acidez e alcalinidade,
amoOnia, calcio e magnésio, nitrato, sulfato, bactérias totais e bolores e leveduras.
Os pardmetros que apresentaram alteragbes em poucas analises, ndo serio
desconsiderados.
ApoOs os resultados obtidos das andlises fisico-quimicas e microbiologicas em
setembro, a produgéo de agua purificada e o uso do sistema de osmose reversa

foram suspensos, para estudo de causa.

Estudo de causa:

Foi feita uma reunido entre os operadores do sistema de osmose reversa, a equipe
de validagéo e os analistas do controle de qualidade fisico-quimico e microbiolégico

para levantar as possiveis causas, através do diagrama de Ishikawa, onde foram

levantadas as possiveis causas:
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Equipamento Colaborador

Verificagéo PvC Capacitagéo

. . xperiéncia
Passo simples Calibragéo \

N\

Sistema
OR

Sazonalidade

daagua . Procedimentoincorreto
Farmmacopséico
Limpeza quimica
. e sanitizacdo insuficiente
Método ¢
Ambiente

Fabricacao

Figura 4 — Diagrama de Ishikawa do sistema de OR

Em seguida, foi analisado pelo comité de validacdo cada item relacionado no
diagrama de Ishikawa e o equipamento é considerado o mais critico.
1. Equipamento: a tubulagéo é toda em PVC, ndo sendo a mais indicada devido

a dificuldade de limpeza da mesma, podendo favorecer a formagdo de
biofilme. O material mais indicado &€ aco inox, mas antes de estudar a troca da
tubulacéao, foi definido acoplar ao sistema de osmose reversa um filtro de
0,22y (micra) e luz ultra violeta, durante o retorno da agua purificada na
tubulacao, que sai e retorna ao reservatério de agua purificada. Dessa forma,
devera ser definido o tempo que toda a agua que esta no reservatério demora
para passar pela luz ultra violeta,
A luz ultra violeta tera a funcdo de desinfetar a agua para controle dos
microorganismos e o filtro de 0,22u (micra) € um filtro microbiolégico que
possui a fungao de esterilizar a agua, diminuindo assim a carga microbiana.
Também foi verificado que alguns instrumentos do equipamento estavam com
a calibracao vencida desde 12.07.2010; esses instrumentos sdo o
condutivimetro, os mandmetros e o pressostato, sendo agendada a
calibracdo dos mesmos apés a instalagdo do filtro de 0,22y e da luz ultra
violeta,
O sistema de osmose reversa adquirido pela organizacado & passo simples,

sendo o mais indicado o sistema duplo passo, onde a agua passara por um
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filtroo membrana a mais, evitando assim a saturacdo da membrana e

aumentando o processo de filtragdo da agua.

2. Producédo da &gua — a agua bruta/ potavel é recebida pela Sabesp, sofrendo
sazonalidade por exemplo durante as estacdes, alteragdes climaticas, etc.

3. Obtengdo da égua purificada — o procedimento operacional de operagéo,

limpeza e manutengdo do Sistema de Osmose Reversa foi revisado duas
vezes desde o inicio do processo de validagdo, podendo ser alterado
novamente. Um estudo sobre a freqiiéncia da limpeza quimica, sanitizagao da
tubulacao e limpeza dos reservatérios de agua purificada sera feito, afim de
verificar se o tempo indicado pelo fornecedor esta adequado para atender a
especificagéo seguida pela organizacgéo.

Também serdo realizados treinamentos periodicamente sobre o uso, limpeza,
boas praticas de fabricacdo (BPF) e amostragem do equipamento aos
operadores.

4. Método — os métodos fisico-quimico utilizados sdo farmacopéicos, porém a
maioria dos métodos sdo qualitativos. O método microbiolégico € uma
adaptacao do método farmacopéico e esta validado. Esta sendo estudada a
possibilidade de alterar os métodos analiticos quantitativos da United States
Pharmacopeia (USP) 32.

Foi realizada a instalagao do filtro de 0,22u (micra) e da luz ultra violeta no sistema
de osmose reversa e realizada nova calibragdo dos instrumentos que estavam com
a calibragdo vencida no més de janeiro de 2011.

Em fevereiro de 2011 foi retomada a fabricagdo de agua purificada para realizar
todas as analises fisico-quimicas e microbiolégicas da validagdo por 7 dias nao
consecutivos e os resultados continuaram fora da especificagéo.

Foram realizados dois testes terceirizados em dois laboratérios diferentes, sendo
solicitado que as andlises realizadas fossem as mesmas utilizadas pela organizagéo
e ambos os testes apresentaram resultados préximos aos resultados obtidos pela

organizagao.
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Sugestoes de melhorias:

A equipe de validagao pesquisou sobre o sistema de osmose reversa duplo passo e
sobre as vantagens do aco inox.

Conforme autor ! “No sistema de osmose reversa duplo passo, a agua tratada do
primeiro passo alimenta o segundo, fazendo com que a agua passe duas vezes
pelas membranas e sofra uma dupla dessalinizagdo. Com isso, 0s niveis
bacteriologicos e virais sdo muito inferiores, devido a dupla barreira oferecida pelas

membranas.”

Conforme autor ! “estes purificadores sdo indicados para tratar agua de rede ou
pogo com alta salinidade inicial, onde os purificadores de um passo ndo conseguem

fornecer agua dentro dos padrdes desejados.”

[10] «

Conforme autor 0 aco inoxidavel & uma liga de ferro e crémio, podendo conter

também niquel, molibdénio e outros elementos, que apresenta propriedades fisico-

quimicas superiores aos acos comuns, sendo a alta resisténcia
a oxidacéo atmosférica a sua principal caracteristica.”

Segundo autor " “a composicdo quimica junto com o processamento termo-
mecénico, confere aos agos inoxidaveis propriedades diferentes. Assim, cada grupo

de ago inox tem uma aplicagéo.”

O grupo adequado a esse estudo é o austenitico, conforme autor '” demonstra que
€ ideal para industria farmacéutica, quimica e alimenticia. O austenitico, que é

resistente a corrosdo é usado em:

1. equipamentos para industria quimica e petroquimica

2. equipamentos para industria alimenticia (cutelaria) e farmacéutica
3. construcao civil
4

baixelas e utensilios domésticos”.
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7 CONCLUSAO

Por meio desta monografia conclui-se:

- 0 Sistema de Osmose Reversa ndo passou da primeira fase do processo de
validacdo, sendo o mesmo considerado inapto para produgdo de agua purificada
conforme a especificagdo da Farmacopéia Britanica 2009, nao atendendo assim, os
requisitos para ser liberado para utilizagdo nos processos produtivos.

- esta aprovada a qualificacao de instalagdo e de operagéo do sistema de osmose
reversa.

- com os resultados das analises obtidas fora da especificacéo, a qualificagédo de
performance esta reprovada, portanto o sistema de osmose reversa néo esta
validado até que a continuacéo dos estudos e as analises de validagao realizadas
apresentem resultados dentro da especificagdo de forma reprodutivel, repetitiva e
confiavel.

Para o sistema de osmose reversa ser validado é necessario que a agua purificada
fabricada atenda as especifica¢bes da Farmacopéia Britdnica 2009.

O uso do sistema de osmose reversa esta suspenso e sera realizada a produgao de
agua apenas para estudo e uso em analises enquanto aguarda as ag¢des corretivas.
Foram realizados estudos sobre sistema de osmose reversa e sugerida a
substituicdo da tubulagdo de PVC por aco inox e a inclusdo de mais um passo no
sistema, para se tornar duplo passo. A sugestdo esta em processo de aprovagao
pela diretoria.

Caso a substituicdo seja aprovada, a validacao devera ser iniciada desde o comego
e caso a substituicao seja reprovada deverdao ser estudada qual a melhor agao

corretiva a ser realizada para validar o sistema de osmose reversa.
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APENDICE A - Folha de dados 1: Verificacdo do equipamento

Parametros

Encontrado

Método

Verificado por/

Data
Equipamento i
_ . Daniele/
Sistema OR Visual 01.06.2010
Modelo i
. - Visual Daniele/
asso simples 01.06.2010
Capacidade i
. . Daniele/
500m%/h Visual 01.06.2010
No. de Série Daniele/
FB0O1 Visual 01.06.2010
Localizacao i
— Visual Daniele/
01.06.2010
Fabricante i
S Visual Daniele/
uid Brasi Sl 01.06.2010
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APENDICE B - Folha de dados 2: Verificagdo do documento

. Namero do o L Executado
Titulo do Documento Documento Localizacao por / Data
Arquivada pela .
Data Book - Fluid Brasil F0822-G-005 | garantade | ,Daniele/
. 01.06.2010
qualidade
Sistema de Producao de Agua - rEgiansipela Daniele/
¢ . F0822-P-101 garantia de
Fluxograma de Engenharia ! 01.06.2010
qualidade
Sistema de Tratameptq de Agua Arquivada pela _
— Dosagem Quimica — F0822-M-101 arantia de Daniele/
Metabissulfito — TQ-103 (100L) - 9 ualidade 01.06.2010
Folha de Dados 9
Sistema de Produgéo de Agua - Arquivada pela Danicle/
TQ Agua Desmineralizada F0822-M-111 garantia de 01.06.2010
(5620L) — Folha de Dados qualidade R
Sistema de Desmineralizagéo de Arquivada pela Danicle/
Agua por Osmose Reversa — F0822-M-112 garantia de 01.06.2010
Tanque de Salmora qualidade R
Sistema de Producéo de Agua — Arquivada pela Daniele/
TQ de Preparo com vol. (520L) - | F0822-M-113 garantia de 01.06.2010
Folha de Dados qualidade R
Arquivada pela '
. OE1138- g Daniele/
Painel PLC e CCM _PCM_001_1a garaljtla de 01.06.2010
- qualidade
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APENDICE C - Folha de dados 3: Verificagdo da documentagao/projetos —

Adicionais

Titulo

Numero

Data /
Revisao

Localizagao

Executado
por / Data
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APENDICE D - Folha de dados 4

Sistema de Osmose Reversa

Parametro |Especificado Encontrado Método Execgt:\tc;o por
. Daniele/
TAG OR-PRO.01 OR-PRO.01 Visual 01.06.2010
. . . . . . Daniele/
Fabricante Fluid Brasil Fluid Brasil Visual 01.06.2010
) . . . Daniele/
Tipo Passo Simples| Passo Simples Visual 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagao? Daniele/
Sim 01.06.2010
Filtro de Cartucho 1
Parametro | Especificado | Encontrado Método Executado por Data
TAG FT-101 FT-101 Visual Daniele/ 01.06.2010
Carcaga | Polipropileno | Polipropileno |Leitura manuall Daniele/ 01.06.2010
Elemento | Polipropileno | Polipropileno : .
filtrante expandido expandido Leitura manuall Daniele/ 01.06.2010
Grau de . . . .
~ P micra absolutg 5 micra absoluto [Leitura manuall Daniele/ 01.06.2010
retencéo

Atende os critérios de aceitacéo?

Daniele/ 01.06.2010

Sim
Filtro de Cartucho 2
Parametro | Especificado | Encontrado Método Executado por Data
TAG FT-102 FT-102 Visual Daniele/ 01.06.2010
Carcaca | Polipropileno | Polipropileno [Leitura manuall Daniele/ 01.06.2010
Elemento | Polipropileno | Polipropileno . !
filtrante expandido expandido Leitura manuall Daniele/ 01.06.2010
Grau de , : , .
< b micra absolutg 5 micra absoluto Leitura manual Daniele/ 01.06.2010
retencao

Atende os critérios de aceitacdo?

Sim

Daniele/ 01.06.2010
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APENDICE D - Folha de dados 4 - Continuagio

Bomba de Pressurizagao 1

" - . Executado
Parametro |Especificado Encontrado Método por Data
TAG BC-101 BC-101 Visual Daniéle/
i i 01.06.2010
. , Daniele/
Fabricante Grundfos Grundfos Visual 01.06.2010
i Daniele/
Modelo CR1S-15 CR1S-15 Visual 01.06.2010
, Centrifuga Centrifuga : Daniele/
Tipe Vertical Vertical VIS 01.06.2010
. Leitura no Daniele/
Velocidade 3.500 rpm 3.500 rpm equipamento | 01.06.2010
. Leitura no Daniele/
Potencia 1.1 KW A equipamento | 01.06.2010
Leitura no Daniele/
Fase 3 ) equipamento | 01.06.2010
Verificagdo em| Verificagdo em , Daniele/
Material de Daniele/
Construgcdo | Aco Inox 316 Aco Inox 316 Visual
Carcaca 01.06.2010
Material de i
Construgao — | A0 INox 316 | Ago Inox 316 Visual 01[)82'2';1/ i
Atende os critérios de aceitagdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE D - Folha de dados 4 - Continuagéio

Bomba de Pressurizacao 2

N = . Executado
Parametro |Especificado Encontrado Método por Data
TAG BC-102 BC-102 Visual il Lo
) ) 01.06.2010
: : Daniele/
Fabricante Grundfos Grundfos Visual 01.06.2010
. Daniele/
Modelo CHI2-20 CHI2-20 Visual 01.06.2010
. Centrifuga . . Leitura no Daniele/
Tipo Horizontal |Centrifuga Horizontal} . Lo ento | 01.06.2010
. Leitura no Daniele/
Velocidade 3.500 rpm 3.500 rpm equipamento 01.06.2010
: Leitura no Daniele/
Reeea) - .50 sl R equipamento |  01.06.2010
Leitura no Daniele/
Fase £ ) equipamento | 01.06.2010
Verificagdo em Leitura no Daniele/
Vieiiagem Campo 22l equipamento | 01.06.2010
Material de Daniele/
Construgao - | A¢o Inox 316 Aco Inox 316 Leitura manual 01.06.2010
Carcaca -
Material de . Daniele/
Construgao - Aco Inox 316 Aco Inox 316 Leitura manual 01.06.2010
Atende os critérios de aceitacdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE D - Folha de dados 4 - Continuagao

Bomba Dosadora de Produtos Quimicos

B - . Executado
Parametro |Especificado Encontrado Método por Data
TAG BD-101 BD-101 Visual Dl
01.06.2010
. . Daniele/
Fabricante Instruval Instruval Visual 01.06.2010
LBS02S2- . Daniele/
Modelo PTTA-O16 LBS02S52-PTTA-O16 Visual 01.06.2010
. Centrifuga i . Leitura no Daniele/
PR Horizontal |Centrifuga Horizontall o o oo mento | 01.06.2010
. Leitura no Daniele/
Folelicia ULl S0 equipamento | 01.06.2010
e . Leitura no Daniele/
Fase Monofasico Monofasico equipamento |  01.06.2010
Leitura no Daniele/
Voltagem . 2N equipamento | 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagéo? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE D - Folha de dados 4 - Continuagio

Tanque de Metabissulfito de Sédio (Na,S,05)

A = , Executado
Parametro |Especificado Encontrado Método por Data
TAG TQ-101 TQ-101 Visual DaiEles
] ) 01.06.2010
. Verificagdo em I . Daniele/
Fabricante Campo Dow Quimica Visual 01.06.2010
. o ' Daniele/
Capacidade util 100 L 100 L Visual 01.06.2010
Material de - o . Daniele/
Construgao Polietileno Polietileno Visual 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagéo? Daniele/
Sim 01.06.2010
Tanque de Agua Purificada
Parametro |Especificado Encontrado Meétodo EXxeeliatlo
por Data
TAG TAP-101 TAP-101 Visual panices
01.06.2010
. . . . . ) Daniele/
Fabricante Fluid Brasil Fluid Brasil Visual 01.06.2010
. e Leitura no Daniele/
Capacidade util 500m3 500m3 equipamento | 01.06.2010
Material de . 9,8 Leitura no Daniele/
Construcao ialietiSne Eelichisne equipamento | 01.06.2010
Atende os critérios de aceitacdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
Tanque de Salmora (NaCl)
Parametro |Especificado Encontrado Método Executto
por Data
Verificagado em . Daniele/
TAG Campo TA-101 Visual 01.06.2010
. . . i . . Daniele/
Fabricante Fluid Brasil Fluid Brasil Visual 01.06.2010
: e : . Leitura no Daniele/
Capacidade atil] 200 Litros 200 Litros equipamento | 01.06.2010
Material de o . Leitura no Daniele/
Construgao ReliEtigno elelliSie equipamento | 01.06.2010
Atende os critérios de aceitacao? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE D - Folha de dados 4 - Continuagéo

Abrandador
Parametro |Especificado Encontrado Método Executaco
por Data
TAG AB-101 AB-101 Visual Ranee
01.06.2010
: Verificacdo em , . , Daniele/
Fabricante Campo Fluid Brasil Visual 01.06.2010
Cilindrico B :
. Vertical com Slindneo venical , Daniele/
Tipo com Tampo e Fundo Visual
Tampo e 01.06.2010
Abaulado
Fundo
Material de : Daniele/
Construgsio PRFV PRFV Leitura manual 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
Leito Resinas
Parametro |Especificado Encontrado Método EXeetitado
por Data
. . - : Daniele/
Fabricante | Dow Quimica Dow Quimica Visual 01.06.2010
. Maocrop oo Macroporosa, 10% | Visual/ Leitura Daniele/
Tipo  110% de divinil |y Givinil benzeno  ho equipamentd  01.06.2010
benzeno T
. , i Daniele/
Volume 40 Litros 40 Litros Visual 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
Conclusao
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APENDICE E - Folha de dados 5: Verificagao de instalacao

Parametro

Especificado

Encontrado

Executado por

Data
O equipamento conserva as )
P s . . ) Daniele/
caracteristicas originais do projeto € Sim Sim 1 2010
apresenta bom estado de 01.06.20
As instalagdes elétrica e hidraulica Sim sim Daniele/
estdo de acordo com o projeto? 01.06.2010
i - - Daniele/
o -
Existem vazamentos na tubulagao Nao Nao 01.06.2010
Os instrumentos, valvulas e , _ Daniele/
tubulacbes estao devidamente fixas Sim Sim 01.06.2010
As valvulas manuais estao sim Sim Daniele/
funcionando corretamente? 01.06.2010
As valvulas e tubulagdes estiao Sim Sim Daniele/
devidamente fixas e identificadas? 01.06.2010
Existe algum corpo estranho no Nao No Daniele/
interior do equipamento? 01.06.2010
Todos os cabos estédo presos e Sim Sim Daniele/
encapados? 01.06.2010
Todos os instrumentos estdo Daniele/
devidamente calibrados, Sim Sim 01.06.2010
identificados e com certificado de U
Atende os critérios de aceitagcio? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE F - Folha de dados 6: Verificagado de instalagdao dos instrumentos

Pressostato
Parametro |Especificado Encontrado Método Exggutado
por Data
Numero de 3 1 . Daniele/
TAG PSL-100 PSL-100 Visual 01.06.2010
. ! Daniele/
Fabricante Danfoss Danfoss Visual 01.06.2010
Leitura no Daniele/
Rech e e equipamento | 01.06.2010
Validade da |Verificagdo em 12.07.2011 Leitura no Daniele/
Calibragao Campo T equipamento | 01.06.2010
Atende os critérios de aceitagao? Daniele/
Sim 01.06.2010

Manometro1a7

Parametro Especificado Encontrado Método Executado
por Data
Pi- 001, Pl- 001,
Pl- 002, Pl- 002,
NUmero de PI- 003, E:' ?8? . Daniele/
TAG Pl -101, -101, Visual 01.06.2010
Pi - 102, PI-102, o
Pl- 103, Pl- 103,
PIl- 104 Pl- 104
. . . . Daniele/
Fabricante Wika Wika Visual 01.06.2010
Validade da |Verificacdo em 12.07.2011 Leitura no Daniele/
Calibracao Campo Y equipamento 01.06.2010
Atende os critérios de aceitacao? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE F - Folha de dados 6: Verificagdo de instalagdo dos instrumentos -

Continuaciao

Condutivimetro

Parametro |Especificado Encontrado Método Executado

por Data

NUmero de ) 5 : Daniele/
TAG TAG CO-101 TAG CO-101 Visual 01.06.2010

. . , , Daniele/
Fabricante Wika Wika Visual 01.06.2010

Validade da |Verificagdo em 12.07.2011 Leitura no Daniele/
Calibracao Campo T equipamento | 01.06.2010

Atende os critérios de aceitagéo? Daniele/
Sim 01.06.2010

Conclusao
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APENDICE G - Folha de dados 7: Verificagdo do programa de manutengio

preventiva

Itens

Especificado

Encontrado

Executado por

Data
O Sistema e seus componentes
principais estéo inclusos no Sim Sim Daniele/
Programa de Manutencao 01.06.2010
Preventiva?
A cépia do Programa de
Manutengédo Preventiva do Sistema Sim Sim Daniele/
esta disponivel nas areas 01.06.2010
relacionadas?
Atende os critérios de aceitagdo? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE H - Folha de teste 1 - Verificagdo de Alarmes / Intertravamentos

Alarme ] = Executado
Testado Procedimento | Especificado Encontrado por / Data
Falha na Simular falha Eara o} _ Para o Daniele/
bomba BC-102 | M@ bomba BC- | funcionamento | funcionamento da 01.06.2010
02 da OR OR T
Simular falha Para o Para o :
bor:t?;hg[r)]im na bomba BD- | funcionamento | funcionamento da O1D gg';'g,{ 0
101 da OR OR NI
Falha na PSL- | Simular falha funcmr:n‘]’ento funcioizﬁgmo 4o | Daniele/
101 na PSL-101 01.06.2010
da OR OR
Nivelaltono | Mantero LAH- | 2230 1 Perao | Danieles
LAH-101 101 atuado da OR OR 01.06.2010
Com o sistema
em operacao,
manter o
Presséao baixa pressostato Um alarme é Um alarme é Daniele/
no PAL-101 PSL-101 emitido emitido 01.06.2010
atuado por
mais de 5
segundos
Completar o Um alarme é Um alarme é
Nivel alto do nivel do emitido e emitido e Daniele/
tanque de agua | tanque acima | interrompe o interrompe o 01.06.2010
permeada do sequencial de sequencial de R
estabelecido partida partida
Atende os Critérios de Aceitagao? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE | — Folha de teste 2 - Teste de Falha de Energia Elétrica

Itens

Especificado

Encontrado

Executado por

Data
Ao desligar a energia de
alimentagéo o Sistema é bloqueado Sim sim Daniele/
em uma condi¢céo de seguranca e 01.06.2010
para na mesma posicdo em que
Apoés a restauragéo da energia o Daniele/
sistema é energizado e todas as Sim Sim 01.06.2010
funcgé ermanecem desligadas? T
¢bes permanec esligadas”
Ao ativar o equipamento, ele . , Daniele/
continua sua operagéo e retem os Sim Sim 01.06.2010
paradmentros fixos?
Atende os critérios de aceitacéo? Daniele/
Sim 01.06.2010
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APENDICE J — Tabela 7 - Resultados do parametro aparéncia e odor

Aparéncia e Odor

Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK oK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE L - Tabela 8 - Resultados do parametro acidez e alcalinidade

Acidez e alcalinidade

Responsavel
Data pela Lote Analisado Ponto 1 Ponto 2 Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Produgio Producéo/ por 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C Vermetha OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C Vermetha OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C Vermelha | Vermelha OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C Vermelha OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE M - Tabela 9 - Resultados do parametro substincias oxidaveis

Substancias oxidaveis

Responsivel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK NC OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK NC OK OK NC OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK NC OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK NC NC NC NC NC
12/07/2010 A 120710 C OK OK OK OK OK OK NC OK
13/07/2010 A 130710 E OK NC OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK NC
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK NC OK NC
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C oKX NC OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK NC
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK NC OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK NC NC OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK oK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK NC OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK NC OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK NC OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE N — Tabela 10 - Resultados do parametro condutividade

Condutividade (uS/cm.)
Responsivel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Produgio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C 4,5 OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C 4,2 4,2 OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C 4.4, OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK oK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK oK OK
17/08/2010 A 170810 C 4,6 OK OK oK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK oK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK 4,7 OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK oK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK oK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE O - Tabela 11 - Resultados do parametro aménia

Amonia
Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK NC OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK oK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK oK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK NC OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK oK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C NC OK oK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK NC OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE P - Tabela 12 - Resultados do parametro calcio e magnésio

Calcio e Magnésio

Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Produgio Producio por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C NC OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C NC OK OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK oK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C NC OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C NC OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C NC OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C NC OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E NC OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C NC OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE Q - Tabela 13 - Resultados do parametro cloretos

Cloretos
Responsivel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Produciio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E NC NC OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C NC NC OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E NC NC OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C NC NC OK OK oK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E NC NC OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 090810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E NC NC OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C NC NC OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E NC NC OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C NC NC OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E NC NC OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C NC NC OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C NC NC OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C NC NC OK oK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E NC NC OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C NC NC OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C NC NC OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C NC NC OK OK OK OK OK OK
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APENDICE R - Tabela 14 - Resultados do parametro nitrato

Nitrato
Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Produgio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK NC NC NC NC NC NC
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C NC NC NC NC OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK OK NC NC NC NC NC NC
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK NC NC NC NC NC NC
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK NC NC OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK NC NC NC NC NC
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK NC OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK NC NC NC NC NC NC NC
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK NC NC NC NC NC NC
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK NC NC OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK NC OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK NC OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK NC NC NC NC NC NC
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK NC OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK NC OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK NC OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK NC NC NC NC NC NC
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK NC OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK NC NC OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK NC OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE S - Tabela 15 - Resultados do parametro sulfato

Sulfato
Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Produgfio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK oK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK NC OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK oK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK NC OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK

91




APENDICE T - Tabela 16 - Resultados do parametro metais pesados

Metais Pesados

Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producio Producio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE U - Tabela 17 - Resultados do parametro residuo por evaporagio

Residuo por Evaporacao

Responsavel
Data pela Lote Analisado | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto | Ponto
Producgéo Produgio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem

01/07/2010 A 010710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/07/2010 A 020710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/07/2010 A 050710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/07/2010 A 060710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/07/2010 A 070710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/07/2010 B 080710 C OK OK oK OK OK OK OK OK
09/07/2010 B 090710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/07/2010 A 120710 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/07/2010 A 130710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
14/07/2010 A 140710 C OK OK OK OK OK oK OK OK
15/07/2010 A 150710 E OK OK OK OK OK OK OK OK
02/08/2010 A 020810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/08/2010 A 030810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/08/2010 B 040810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
05/08/2010 B 050810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
06/08/2010 B 060810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/08/2010 B 090810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/08/2010 B 100810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
11/08/2010 B 110810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
12/08/2010 A 120810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/08/2010 A 130810 E OK OK OK OK OK OK OK OK
16/08/2010 A 160810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/08/2010 A 170810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
18/08/2010 C 180810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
19/08/2010 C 190810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
20/08/2010 C 200810 C OK OK OK OK OK OK OK OK
01/09/2010 A 010910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/09/2010 A 020910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/09/2010 B 030910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
06/09/2010 B 060910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
07/09/2010 A 070910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
08/09/2010 A 080910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/09/2020 A 090910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
10/09/2010 A 100910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
13/09/2010 A 130910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
14/09/2010 A 140910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
15/09/2010 A 150910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
16/09/2010 A 160910 C OK OK OK OK OK OK OK OK
17/09/2010 B 170910 E OK OK OK OK OK OK OK OK
01/02/2011 A 010211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
02/02/2011 B 020211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
03/02/2011 A 030211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
04/02/2011 A 040211 E OK OK OK OK OK OK OK OK
07/02/2011 B 070211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
08/02/2011 B 080211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
09/02/2011 A 090211 C OK OK OK OK OK OK OK OK
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APENDICE V - Tabela 18 - Resultados do parametro contagem de bactérias

totais

Bactérias Totais (UFC/mL)

Data Responsavel Lote Analisado Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponte | Branco
Produgio pela Produciio/ por 1 2 3 4 5 6 7 8
Amostragem
D Ausent | Ausent | Ausent | Ausen | Ausen | Ausen | Ausen | Ausen Ausente
1/07/2010 A 010710 e d e te te te te te
D Ausent | Ausent 350 410 Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente
12/07/2010 A 020710 e A vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 420 390 Inconta | Inconta | Inconta | Inconta Ausente
15/07/2010 A 050710 = = vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Ausent 400 400 Inconta | Inconta 350 Ausente
16/07/2010 A 060710 g x . vel vel
Y7/07/2010 A 070710 D Ausent | Ausent 230 190 Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
€ e vel vel vel vel
18/07/2010 B 080710 D Ausent | Ausent 190 200 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
e [ vel vel vel vel
19/07/2010 B 090710 D Ausent | Ausent 270 110 550 700 380 470 Ausente
e e
2/07/2010 A 120710 D Ausent | Ausent | Ausent 310 550 700 380 470 Ausente
€ e €
3/07/2010 A 130710 E Ausent | Ausent 340 Inconta | Inconta | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente
e (S vel vel vel vel vel
4/07/2010 A 140710 D Ausent | Ausent 150 100 600 750 400 400 Ausente
€ e
5/07/2010 A 150710 E Ausent | Ausent 10 Ausen 100 100 Ausen 100 Ausente
< N te te
12/08/2010 A 020810 D Ausent | Ausent | Ausent | Ausen | Ausen | Ausen | Ausen | Ausen | Ausente
C € N te te te te te
D Ausent 10 Inconta | Incontd | Incont 1000 1000 Incontd Ausente
13/08/2010 A 030810 A vel vel avel vel
D Ausent | Ausent 150 600 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
4/08/2010 B 040810 € e UFC/m | UFC/ vel vel vel vel
L mL
‘ E Ausent | Ausent | Ausent 150 600 500 Ausen 100 Ausente
5/08/2010 B 050810 e e e =
‘ D Ausent | Ausent 10 50 500 Incontd | Inconta | Inconta Ausente
6/08/2010 B 060810 A . vel vel vel
D Ausent | Ausent 580 Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
9/08/2010 B 090810 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 520 Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente
0/08/2010 B 100810 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 750 Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
1/08/2010 B 110810 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 1000 Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
2/08/2010 A 120810 € e vel vel vel vel vel
E Ausent | Ausent 700 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
3/08/2010 A 130810 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
6/08/2010 A 160810 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 400 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
7/08/2010 A 170810 S € vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 420 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
8/08/2010 C 180810 e [S vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 370 Inconta | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente
9/08/2010 C 190810 ¢ e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 350 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
0/08/2010 C 200810 e [ vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 410 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
1/09/2010 A 010910 e e vel vel vel vel vel
Continua
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APENDICE V - Tabela 18 - Resultados do parametro contagem de bactérias totais -

Continua

D Ausent | Ausent 270 Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente

12/09/2010 A 020910 B B vel vel el e vel
D Ausent | Ausent 550 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

13/09/2010 B 030910 i H vel vel el vel vel
D Ausent | Ausent 470 Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente

16/09/2010 B 060910 B . vel vel val el vel
E Ausent | Ausent 480 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

17/09/2010 A 070910 R K vel vel o= vel o
D Ausent | Ausent 630 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

18/09/2010 A 080910 £ . vel vel o vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

19/09/2010 A 090910 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 660 Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

0/09/2010 A 100910 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 190 Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

3/09/2010 A 130910 € ¢ vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 710 Inconta | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente

4/09/2010 A 140910 e e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

5/09/2010 A 150910 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 110 Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontéd | Ausente

6/09/2010 A 160910 e e vel vel vel vel vel
7/09/2010 B 170910 E Ausent | Ausent 460 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

€ e vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

iz U A 010211 e e vel vel vel vel vel vel
2/02/2011 B 020211 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent 530 Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

3/02/2011 A 030211 € e vel vel vel vel vel
4/02/2011 A 040211 E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

e e vel vel vel vel vel vel
7022011 B 070211 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Ausente

e € vel vel vel vel vel vel
8/02/2011 B 080211 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

e € vel vel vel vel vel vel
‘ D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontid | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

9/02/2011 A 090211 e e vel vel vel vel vel vel

Conclusao

95



APENDICE X — Tabela 19 - Resultados do parametro contagem de bolores e

leveduras

Bolores ¢ Leveduras

Data Responsavel Lote Analisado Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Ponto Branco
Produgdo pela Produciio por 1 2 3 4 5 6 7 8

D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontda | Ausente

1/07/2010 A 010710 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Inconta Ausente

2/07/2010 A 020710 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente

3/07/2010 A 050710 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Ausente

6/07/2010 A 060710 e € vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Inconti | Incontd | Incontd | Ausente

700712010 A 070710 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

8/07/2010 B 080710 € e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontad | Incontd | Incontd | Inconti | Ausente

9/07/2010 B 090710 ¢ e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Ausente

2/07/2010 A 120710 e e vel vel vel vel vel vel
E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd Ausente

3/07/2010 A gy e e vel vel vel vel vel vel
4/07/2010 A 140710 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontad | Incontd | Incontd Ausente

e e vel vel vel vel vel vel
5/07/2010 A 150710 E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Ausente

e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Inconta Ausente

2/08/2010 A 020810 € e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incont | Incontd | Inconta | Inconta Ausente

3/08/2010 A 030810 € € vel vel avel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente

4/08/2010 B 040810 e e vel vel vel vel vel vel
E Ausent | Ausent | Inconti | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd Ausente

5/08/2010 B 050810 ¢ e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Inconta | Inconta Ausente

6/08/2010 B 060810 e [ vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Inconti | Ausente

9/08/2010 B 050810 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente

J/08/2010 B 100810 e e vel vel vel vel vel vel
1/08/2010 B 110810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd Ausente

e S vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd { Incontd | Incontd | Inconta | Inconta Ausente

2/08/2010 A 120810 e e vel vel vel vel vel vel
E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

3/08/2010 A 130810 e e vel vel vel vel vel vel
E D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconti | Ausente

5/08/2010 A 160810 € € vel vel vel vel vel vel
7/08/2010 A 170810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente

€ e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente

3/08/2010 C Al € e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontda | Incontd | Inconta | Incontd Ausente

Y08/2010 C 190810 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontad | Inconta | Inconta Ausente

LbE2010 c 200810 € € vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta Ausente

1/09/2010 A 010D € e vel vel vel vel vel vel
y D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta Ausente

1/09/2010 A 020910 e € vel vel vel vel vel vel

Continua
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APENDICE X - Tabela 19 - Resultados do parametro contagem de bolores e

|
|
leveduras }
|

D Ausent | Ausent | Inconta | Incontd | Incont | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
)3/08/2010 A 030810 e N vel vel avel vel vel vel ‘
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
14/08/2010 B 040810 e e vel vel vel vel vel vel I
E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
5/08/2010 B 050810 e e vel vel vel vel vel vel !
D Ausent | Ausent | Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Ausente
16/08/2010 B 060810 e e vel vel vel vel vel vel I
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
19/08/2010 B 090810 e e vel vel vel vel vel vel |
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Inconti Ausente
0/08/2010 B 100810 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontid | Ausente ‘
1/08/2010 B 110810 e e vel vel vel vel vel vel
D Ausent | Ausent { Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
2/08/2010 A 120510 e 3 vel vel vel vel vel vel ‘
E Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
3/08/2010 A 1S0RI0 e e vel vel vel vel vel vel '
6/08/2010 A 160810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
i e ¢ vel vel vel vel vel vel
7/08/2010 A 170810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd Ausente
€ e vel vel vel vel vel vel '
8/08/2010 C 180810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd Ausente I
e € vel vel vel vel vel vel I
9/08/2010 C 190810 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Inconta | Incontd | Inconta | Incontd Ausente I
e € vel vel vel vel vel vel
10/08/2010 C 200810 D Ausent | Ausent | Incontd | Inconta | Inconta | Incontd | Incontd | Incontd Ausente I
e 4 vel vel vel vel vel vel I
11/09/2010 A 010910 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd Ausente |
e ¢ vel vel vel vel vel vel
12/09/2010 A 020910 D Ausent | Ausent | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Incontd | Inconta Ausente
e e vel vel vel vel vel vel
Conclusido
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ANEXO A - Especificacdo da bomba centrifuga multi estagio horizontal

Especificagoes do Equipamento
Equipamento Bomba de Pressurizagao
TAG BC-101
Fabricante Grundfos
Modelo CR1S-15
Tipo Centrifuga Vertical - Multi Estagio
e Condigoes de Operacao =)
Servico Pressurizagao das Membranas
Fluido Agua
PETY Normal 1,1 m°h
Vazéo (mh) o cao 11,3 mh
Pressdo (kg/cm?) | Descarga 13,0 kgf/ cm?
Temperatura °C Normal 25,0
AMT (mca) 130,0
Alt. de Aspiracéo (m) Afogada
Densidade (kg/dm®) 1,0
Viscosidade (CS/SSU) 1CsT
Local de Operagéo Ao Tempo
Operagéo Continua
Performance
AMT max. ¢/ Rotor Projeto (mca) 150,0
NPSH Reg. (m) 5,0
Material de Construcgéo
Carcaca Aco Inox 316
Rotor Aco Inox 316
Eixo SAE1045
Vedacao Selo Mecanico
Caracteristicas Construtivas
Bocal Succéo (DN) 32,0
Bocal Recalque (DN) 32,0
ANSI B16.1 250#

Norma dos Bocais

Acessorios

Néo Aplicavel
Néao Aplicavel
Nao Aplicavel
Padrao Fabricante
Padr&o Fabricante
1,1

Base
Acoplamento
Prot. do Acoplamento
Plano de Pintura
Plano de Cores
Poténcia Recomendada

Velocidade (rpm) 3500,0
Fase/Ciclos/Volts Trifasico/ 440V/ 60Hz
Tipo Standard

Grau de Protecao IP55
Classe Isolamento Isolagéo “F”

Especificacoes do Equipamento
Bomba de Pressurizagéo

Equipamento
TAG BC-102
Fabricante Grundfos
Modelo CHI2-20
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Continua

Especificacées do Equipamento

Tipo Centrifuga Horizontal
Condicdes de Operacido
Servico Pressurizacdo das Membranas
Fluido Agu?
s 3 Normal 1,1m’h
Mezsol@iy/h) Selecio 1.0 m%h
Press&o (kg/cm”) | Descarga 2,0 kgf/ cm®
Temperatura "C Normal 25,0
AMT (mca) 30,0
Alt. de Aspiracdo (m) Afogada
Densidade (kg/dm®) 1,0
Viscosidade (CS/SSU) 1CsT
Local de Operagéo Ao Tempo
Operacéo Continua
Performance
AMT max. ¢/ Rotor Projeto (mca) 30,0
NPSH Reg. (m) 50
Material de Construgio
Carcaca Aco Inox 316
Rotor Aco Inox 316
Eixo SAE1045
Vedacéo Selo Mecanico

Caracteristicas Construtivas

Bocal Succgéo (DN)

1" BSP

Bocal Recalque (DN)

1" BSP

Norma dos Bocais

ANSI| B16.1 250#

Acessorios
Base N&o Aplicavel
Acoplamento N&o Aplicavel
Prot. do Acoplamento N&o Aplicavel
Plano de Pintura Padr&o Fabricante
Plano de Cores Padrao Fabricante
Poténcia Recomendada 0,57 KW
Velocidade (rpm) 3500,0
Fase/Ciclos/Volts Trifasico/ 440V/ 60Hz
Tipo Standard
Grau de Protecéo P55
Classe Isolamento Isolacéo “F”
Conclusao
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ANEXO B - Especificacao da bomba dosadora

Especificacdes do equipamento

Equipamento

Bomba Dosadora

TAG BD-101
Fabricante Instruval
Modelo LBS02S2-PTTA-O16

Numero de Cabecas

1

Condigdes de Operacao

Servico Dosagem de Metabissulfito de Sodio
Fluido Metabissulfito de Sédio a 5%
2 Normal 0,3
Vazéo (I/h) Selecao 0.9
Press3o (kg/cm®) Descarga 10,0
Temperatura °C eI 25,0
Maxima 30

Manual — ajuste duplo: curso diafragma e pulsagdes/min.

Regulagem (0 2 100%)
Faixa de Regulagem (I/h) 0,07a0,9
Densidade (g/cm”) 1,2

Viscosidade (cP)

1

Local de Operacéo

Desabrigado (ao tempo)

Operacéo Continua
Performance
Pulsagbes por Minuto
NPSH Req. (m)
Material de Construcio
Carcaca Noryl
Pistao Néo Aplicavel
Esferas Teflon
Diafragma Teflon
Cabeca GFPPL
Vedacéo EPDM

Caracteristicas Construtivas

Diametro da Cabeca

Diadmetro do Pistao N&o Aplicave!
Curso do Pistao N&o Aplicavel
Vedacao do Pistao N&o Aplicavel

Conexao de Succéo

Mangueira 6 X 4 mm

Conexéo de Recalque

Mangueira 6 X 4 mm

Acessoérios
Base Nao
Acoplamento Néo
valvulas Valvula de Pé, Valvula de Injegéo, Purga
de Ar
Filtro de Aspiracao Sim
Amortecedor Néo
Valvula de Aljvio Nao
Acionador
Poténcia Recomendada (W) 50
Velocidade (rpm) Nao Aplicavel
Fase/Ciclos/Volts Monofasico/ 60Hz/ 220V
Tipo Eletromagnético
Grau de Protecéo IP65
Classe isolamento F
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ANEXO C - Especificagao do manémetro

Geral
Fabricante Wika Visor _Policarbonato
Tipo Indicador Precisdo 1%
Montagem Local Elemento de Pressédo Bourdon
| Diémetro do Mostrador 63 mm Material do Elemento Aco Inox 304
Cor Branco Material do Soquete Aco Inox 304
Nimero Preto Material do Mecanismo Aco Inox 304
Material da Caixa Aco Inox 304 Conexéo NPT/ Inferior/ 12"
Anel Baioneta

Acessdrios

Placa de Identificacdo

] Material: AISI 304

Qutros Dados

Ide; ;glca Escala | Unidade | Pressdo Operagéo | Reviséo Servico
PI1-001 0-7 kgf/cm® 4 0 Medicéo de Pressao de
PI1-002 0-7 | kgflcm® 4 0 Alimentacgo no FT-100
_ } 3 Medic&o de Presséo de
a0 ol ggticn : . Alimentacéo no Loop
Geral Geral
Fabricante Wika Visor Policarbonato
Tipo Indicador Preciséo 1%
Montagem Painel Elemento de Presséo Bourdon
Diametro do ;
Mostrador 63 mm Material do Elemento Aco Inox 304
Cor Branco Material do Soquete Aco Inox 304
Numero Preto Material do Mecanismo Aco Inox 304
Material da Caixa Aco Inox 304 Conexao NPT/ Trasel;o" ga ey
2
Anel Baioneta
Acessorios

Placa de Identificacéo

Material: AIS| 304

Qutros Dados

Identifica . Presséo : !
c30 Escala | Unidade Operaco Revisao Servico
PI-101 0-7 kgflcm® 4 0 Medicéo de Presséo de
P1-102 0-7 kgflcm® 4 0 Alimentacéo no FT-101
_ 3 Medicéo de Presséo de
PI1-103 0-14 kgfiecm 10 0 Alimentacio OR
PI-104 0-14 kgficm’ 9 0 Medig&o de Pre(s)sRao de Rejeito da
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ANEXO D - Especificagao do pressostato

Especificacoes do Equipamento

Equipamento Pressostato
TAG PSL-100
Fabricante Danfoss
Modelo KPI-35
Condigbes de Operagido
Servico Medicéo de Baixa Pressao
Fluido Agua Filtrada
Vazgo (m°/h) Normal 1,1
. 2 Normal 3,0
Pressao (kg/cm?) Atuacho <05
Temperatura "C Normal Ambiente
Ajuste (kgf/cm® 0,5
Faixa de Operacao (kgf/cm®) 05-4
Densidade (kg/dm®) 1
Viscosidade (cP) 1
Local de Operagao Abrigado
Diferencial Minimo de Operacao (kgf/cm?) 0,2
Operacéo Continua
Material de Construcao
Corpo AlSI
Membrana BUNA N
Caracteristicas Construtivas
Tipo Diafragma
Conex&o ao Processo GW
Conexéo Elétrica GW
Protecao 1P44
Dados Elétricos
Contato 01 x SPDT
Capacidade dos Contatos 102, 125/220 Vca
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Anexo E - Especificacdo do painel de controle de comando (Ccm)

Normas Aplicaveis: NBR-5410;

NBR 5288/83; NBR 8610

Especificagées
Caracteristicas Nominais  Imax= 10A P=22 kW A
Tensdo Nominal/Seqiiéncia Nominal 220V/ 60Hz
Tens&o de Controle/ Comando 24 Vcee
Tenséo de Servico Auxiliar 24 Vcc
Caracteristicas Construtivas
Tipo de Instalacéo Interna )
Protecdo do Invélucro IP-54
Tipo do Painel Simplex
Acesso do Painel Traseiro

Espessura das Chapas (mm)

1,5 de espessura a 1,9 conforme altura

Pintura Instalagdo Externa/interna

Eletrostatica Poliéster a P6 com espessura
média de 70 micra (ambas por descrigao
eletrostatica e polimerizagdo em estufa)

Cor de Acabamento Padréo Int/Ext

Cinza RAL 7032

Cor de Acabamento da Placa de Montagem

Laranja

Entrada de Cabos

Por baixo

Sist. Abertura de Porta

Fecho rapido

Fechamento (Parte Posterior)

Tampa aparafusada

Icamento Com olhal
Ventilagdo Com filtro
Material do Quadro Aco carbono
Opcionais
[luminacdo — Fluorescente (15W) PL Sim
Tomada de Servico — 2P+T (10A) Néo B
Desumidif. (Resist. 150W Termost.) Nao
Terminal para Cabos Externos B Né&o
Chumbador N&o
Aterramento Barra do Terra B
Barra de Neutro Néo
Fiagdo
Forca CA/CC Preto
Comando CA Cinza
Controle CC
Positivo Vermelho
S Controle CC
Fiag&o dos Cabos Negativo Preto
Analdgico Positivo Branco
Analégico Negativo Preto
Neutro Azul Claro
Aterramento Verde/Amarelo
) . Forca llhos
A Controle/Comando lihos
—— Quant. Pequenas Chicote
FERAOIERRICONTUICIES Quant. Maiores Canaleta
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int. Gavetas Né&o Aplicavel
Bitola Minima (mm?) Forca 25
Continua
Controle/Comando DISICKD
Fase R Azul
Fase S Branco
Fase T Marrom
Cores para ldentificagéo Neutro Azul Claro
Terra Verde
Positivo Vce Vermelho
Negativo Vcc Preto
Plaquetas
Caract. da Placa de Identificagéo do Quadro Acrilico
Geral (Material) Acrilico
Cor da Plaqueta Preta
Cor da Inscricdo Branca
idioma Portugués
Fixacdo Fita 3M (colada)

Identificagdo do Componente Interno

Etiqueta branca

Conclusio
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Anexo F — Especificagdo da chave de nivel

Especificagdes do Equipamento

Equipamento Chave de Nivel
Vtag LS-100
Fabricante Nivetec
Modelo 010-T-2-P1-2-2-2
Servico Nivel Alto TQ-100
Sensor
Tipo Bdia Suspensa (péra)
Material do Cabo PVC
Tipo de Cabo 3x1,5 MMM2
Angulo de Comutagao +/- 45°
Diferencial Ajustavel
Peso (sem cabo) 250¢g
Volume 430 cm®
Temperatura Max. 50°C
Pressdo Maxima 1 Bar
Densidade Minima do Liquido 0,8kg/dm’
Classificagéo do Involucro iP-68
Chave
Tipo de Contato Microcontato NA/NF ]
Capacidade do Contato 10 (4) A /250 VCA
Tipo de Carga A
Quando Nivel Sobe/Desce Desce
Contato 1 Abre/Fecha Abre

Condicdo de Operacio

Fluido Agua Permeada
Temperatura Normal/Max. 25°C
Presséo Normal/Max. Atm
Densidade Cond. Operacio 1,00 g/cm’
Viscosidade Cond. Operacéo 1,0cP

105




