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A agua para uso farmacéutico constitui um insumo indispenséavel e de relevante
importancia para a industria de medicamentos, devendo ser analisada em sua
composicao, pois, se trata de um solvente universal que pode conter substancias
que podem potencialmente comprometer a qualidade dos medicamentos, além da
vida util dos sistemas de tratamento. Na UPM-LEPEMC-UEM existem dois principais
tipos de agua: 4gua potével e 4gua purificada. Estas se distinguem entre si por seus
diferentes graus de pureza, determinados pelos parédmetros fisico-quimicos,
microbiolégicos e biolégicos. Revalidar o sistema de obtencdo de 4gua purificada da
UPM-LEPEMC-UEM, utilizando ferramentas da Garantia da Qualidade para
identificar as ndo-conformidades, promover a otimizacéo do processo de tratamento
da a4gua e o atendimento as exigéncias legais e sanitarias. Para realizar a
revalidagdo do sistema utilizado na obtencdo de &gua purificada na fabrica UPM-
LEPEMC-UEM, realizou-se a coleta de 4gua purificada obtida da saida do barrilhete
localizado no setor de liquidos, assim como a coleta de agua potavel a partir da
torneira desse mesmo setor. As coletas foram executadas por 30 dias corridos
(exceto finais de semana e feriados) e realizadas andlises fisico-quimicas e
microbiolégicas para as mesmas. Apds esse periodo, as coletas foram quinzenais, e
posteriormente mensais. Dentre as andlises fisico-quimicas realizadas para agua
purificada citam-se descricdo, acidez ou alcalinidade, substancias oxidaveis,
condutividade, amoénio, calcio e magnésio, nitratos, sulfatos, cloretos, metais
pesados, residuo por evaporacao, e 0s ensaios microbiol6gicos incluiram: contagem
de bactérias aeroObicas totais, contagem total de fungos e leveduras. As analises
fisico-quimicas realizadas para agua potavel foram pH, cor aparente, cloro residual
livre, turbidez, solidos totais dissolvidos, e 0s ensaios microbiolégicos incluiram:
contagem de bactérias aerdbicas totais, contagem total de fungos e leveduras,
presenca de E.coli, coliformes totais e coliformes termoresistentes. Os resultados
obtidos no processo de revalidacdo do sistema de tratamento da agua na UPM-
LEPEMC demonstraram que, em relagdo a adgua potavel, em nenhuma andlise foi
encontrada a presenga de E. coli, coliformes totais e coliformes termoresistentes.
Para o teste de contagem total de bactérias viaveis o0 maximo encontrado foi de 3
UFC/mL. Para a contagem total de fungos e leveduras o maximo encontrado foi de
22 UFC/mL, estes se encontram dentro do limite maximo permitido (500 UFC/mL).
Em relag@o a &gua purificada, a contagem de microrganismos viaveis em nenhuma
das andlises excedeu o limite maximo permitido de 100 UFC/mL. Para o teste de
contagem total de bactérias vidveis 0 méximo encontrado foi de 15 UFC/mL. J4 para
a contagem total de fungos e leveduras o maximo encontrado foi de 5 UFC/mL.
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Fisico-quimicamente, verificou-se que a dgua potavel apds passar pelo sistema de
tratamento de &gua (destilacado/deionizacdo) teve os valores de condutividade da
agua da ordem de 185,07 pS/cm (visto na qualificagdo do equipamento
destilador/deionizador) para valores minimos de 1,046 uS/cm. Pode-se concluir que
o sistema de obtencdo de &gua purificada na UPM-LEPEMC esta produzindo uma
adgua purificada de acordo com as especificagcbes da Farmacopéia Brasileira 42
Edicdo (1988) e que o sistema utilizado pela fabrica esta operando dentro da sua
normalidade.
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