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I N T R o D u e e I o N • 

La importancia del desarrollo, elaboración y aplicación 

de medicamentos en la actualidad con el objeto de proteger, 

mantener y prolongar la vida de las personas, asi como de 

los animales útiles al hombre, es tan necesaria actualmente, 

que no tiene equivalente dentro de las actividades humanas 

de las sociedades modernas. 

Desde siempre el hombre ha procurado obtener aquello 

que le salve la vida, bajo condiciones de enfermedad o 

alguna otra circunstancia que ponga en peligro su salud. 

Bajo ésta premisa, la confiabilidad de los medicamentos 

y su elaboración debe ser total. La seguridad de sus efectos 

depende de su propia formulación y de un proceso de manufac

tura continuo y reproducible en todo momento, asi como el 

manten8rlo en dicho estado hasta su caducidad. 

Lograr ésta condición con el objeto de brindar 

seguridad al consumidor final, garantizando el nivel de 

desempeño esperado de cada medicamento, implica, además de 

una evaluación continua y permanente de los dos factores 

anteriores (formulación y proceso de manufactura>, una 

validación ó aprobación oficial por parte de organismos 

internacionales, a través de regulaciones y pruebas que se 

llevan a cabo en: formulaciones, productos terminados y 

procesos de fabricación con el objeto de autorizar su 



producción y venta dentro de un mercado específico. 

El objeto del presente trabajo es mostrar éstos 

aspectos y la influencia global que tiene una de las 

materias primas con las que se elaboran dichos medicamentos: 

El ;¡gua. 

A pesar de la naturaleza farmaceútica y química 

aspecto inherente en la fabricación de medicamentos, el 

mecánico de manufactura tiene una máxima importancia, ya que 

para que los productos médicos que tienen como vehículo al 

agLla y aún los que no, pero que requirieron de su presencia 

en alguna de sus etapas de elaboración; sean preparados a 

partir de un "insumo base", entiendase como Agua de alta 

Pureza, que es muy diferente del agua considerada para 

consumo humano ó agua potable, es necesario contar con 

elementos mecánicos de características muy específicas. 

El agua para usos farmaceúticos debe tener una pureza 

absoluta en sus márgenes químicos y microbiológicos 

permisibles y se obtiene por procedimientos físico-químicos, 

requiriendo a su vez de un sistema de preparación, 

almacenamiento y distribución, en donde la tecnología 

mecánica es básica para que dicho proceso se efectúe con una 

permanencia prolongada de muchos affos de servicio y en 

condiciones primeramente estables y en segundo lugar a un 

costo operativamente rentable. Dicho de otro modo, 

representa una instalación de agua de Alta pureza, que no 
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solo cumpla las condiciones requeridas de una producción 

inicial, &ino que su mantenimiento sea el mínimo para que se 

mantenga en un estado sin variaciones que pudieran ocacionar 

una ~abricación impredecible en cuanto a calidad y costos 

resultantes. Debe por lo tanto, contar con una selección de 

equipo que satisfaga o exceda las calidades impuestas por 

las regulaciones correspondientes para tal fin en tuberías y 

válvulas, reactores, tanques de almacenamiento y demás 

equipos en proceso, asi como seguir un adecuado 

procedimiento de instalación, ajuste, operación y control 

que elimine en lo posible problemas de mantenimiento correc

tivo constante por contaminaciones recurrentes. 

El primer objetivo de la tésis consiste en el 

establecimiento de un marco de especificaciones para este 

tipo de sistemas de agua, con base en las regulaciones 

impuestas por la Organización F.D.A. CFood and Drug 

Administration) de obligatoriedad para todas las plantas que 

elaboran productos farmaceúticos destinados al mercado 

Norteamericano; siendo además, de aplicación en algunos 

otros paises industrializados. 

El segundo objetivo es el desarrollo y aplicación 

práctica de un diseKo prototipo de un sistema de Agua de 

Alta Pureza aplicado a una planta farmaceútica establecida 

en México con la finalidad de que sus productos cumplan las 

regulaciones antes mencionadas y sean óptimos en calidad 

para el mercado nacional y de exportación. De tal manera que 
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dicho diseño puada ser tomado como fundamento para otros 

proyectos y modificaciones de los existentes en éste y otros 

laboratorios de acuerdo a sus requerimientos particulares. 
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1. Nll ELIUS IEJERlll..ES SIBE EL llBIM. 

Las tres cuartas parte& de la superficie terrestre 

est4n cubiertas por agua. 

volverse m4s complejas y 

La vida comenzó en el agua y al 

e&pecializados los organismos 

vivientes, abandonaron el mar y se asentaron en la Tierra, 

tomado el agua como componente principal de sus cuerpos. 

El agua es vida y como tal a ella están relacionados la 

gran mayoria de los procesos biológicos de los seres vivos. 

De la misma manera el hombre emplea el agua para muchos 

procesos industriales que son indispensables para 

transformar su entorno. Sin duda alguna es por ésta razón, 

que el agua se ha convertido en un asunto muy delicado desde 

el punto de vista ecológico, ya que la contaminación y el 

descuido en el manejo de éste recurso, hacen ahora necesario 

desarrollar e implementar sistemas complejos para reciclar y 

purificar el agua con el objeto de que pueda ser empleada 

nuevamente, ó simplemente para devolverla lo mas limpia 

posible a la naturaleza. 

Del adecuado conocimiento, administración, purificación 

y control que se tenga del agua, depende en gran medida el 

conservar nuestra actual forma de vida. 

5 



Desde el punto de vista farmaceótico éstos conceptos 

son escenciales para la preparación de medicamentos. 

El propósito del siguiente apartado es el da describir 

los aspectos más relevantes sobre el agua. 

l. l LA ll"W EDI A IEL llEIUR; IPRPIEDMES. 

1. 1. 1 PRIJPIEDNIES A9DCIAIMIS. 

La fórmula del agua ónicamente indica su composición y 

peso molecular. No explica las propiedades extraordinarias 

que resultan de su arreglo molecular ónice: H O C26l. 

El agua es un importante ejemplo de la complejidad y 

simplicidad simultáneas de la naturaleza , ya qua al agua es 

mucho más compleja en su comportamiento de lo que parecería 

si solo considerarámos su fórmula molecular. No obstante 

ésta fórmula sencilla es la que proporciona la clave para 

entender el comportamiento del agua y de las soluciones 

acuosas C 28) . 

Debido a que el agua es una sustancia tan comón e 

importante, sus propiedades físicas y químicas han sido 

ampliamente estudiadas. Catalogar estas propiedades 

requeriría de todo un tratado <28>. 
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Los do& átomos de hidrógeno están separados entre si 

por 10~• adyacentes al átomo de oxigeno, de forma que la 

molécula es asimétrica, cargada positivamente del lado del 

hidrógeno y negativamente del lado del o:dgeno. Debido a 

ésto y por los experimentos realizados, se dice que la 

molécula del agua tiene una naturaleza dipolar, de ahí que 

se haya concluido que el ángulo entre los enlaces atómicos 

de la molécula del agua no es de 180°. Del grado de 

dipolaridad medido para la molécula del agua, se ha 

calculado que el ángulo de enlace debe ser de 105º (28). 

Esto hace que las moléculas se aglomeren, el hidrógeno de 

una molécula atrae al oxigeno de la vecina. La unión de las 

moléculas, como resultado de ésta fuerza de atracción, se 

llama "Puentes de Hidrógeno" 

Mo"'"'"' 
d•h<d•og•no 

H2 

Moltcul• 
d1oalg100 

• .. 

(26). 

Fig. A.1 Unión de moléculas diatOmicas para produ
cir moléculas de agua de naturaleza polar. 

Alguno de los efectos de ésta atracción molecular ó 

puentes de hidrógeno, es que las moléculas del agua no 

pueden abandonar tan fácilmente la superficie de un cuerpo, 
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como lo harían de no existir éstas atracciones. La energía 

para romper el enlace con el hidrógeno y liberar una 

molécula de H O para formar vapor es mucho mayor que la 
2 

requerida por otros compuestos quimicos comunes. A causa de 

ésto, al vapor de agua tiene un alto contenido energético y 

es un medio efectivo para transferir energía durante las 

operaciones de muchas industrias, en la construcción y en 

los hogares. Por cada cambio en el aumento de temperatura el 

agua absorbe ó libera más calor que muchas otras substancias 

(Capacidad calorífical, de forma que resulta un medio 

efectivo de transferencia de calor. 

Su empleo como medio de generación de calor así como 

enfriamiento en muchos de los procesos industriales son sin 

duda, de los ejemplos más conocidos y difundidos en la 

tecnología moderna de transformación industrial. 

El agua tiene un calor específico de 1 cal/gr-•c, a 

ésto es, la energía necesaria para elevar en un 1ºC 

un gramo de sustancia. La definición de la caloria precisa-

mente es el calor especifico del agua C28l. 

El calor de vaporización del agua a 1oo•c es de 539.55 

cal/gr., ésto es, que para convertir en vapor 1 gr. de agua 

en el punto de ebullición se necesitan aproximadamente 540 

calorias. También se conoce como Calar d• 

Evaparaci6n (26l. 
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Su punto de ebullición es bien conocido de 100°C, y el 

de congelación de 0.00°C, a presión atmosférica <760 mm Hgl. 

El agua en estado puro, es un líquido inodoro, 

insípido, transparente y casi incoloro. En grandes volúmenes 

presenta matices azulados ó azul verdoso !26l. 

La viscosidad es también una propiedad que finalmente 

afecta su tratamiento y empleo. Es una medida de la fricción 

interna, es decir, de la fricción de una capa de moléculas 

que se mueve sobre otra. Al aumentar la temperatura del 

agua, ésta fricción interna disminuye. Debido a éste efecto 

de la temperatura, las sales y gases disueltos en el agua, 

pueden difundirse más rápidamente en el agua tibia; el 

tratamiento químico se acelera y los procesos físicos de 

sedimentación y desgasificación se efectúan con 

rapidéz <28>. 

mayor 

El agua tiene máxima importancia como un medio en que 

se desarrollan cambios químicos. 

Todas las reacciones asociadas con la vida vegetal y 

animal necesitan agua para proseguir dentro del 

viviente. Hasta la putrefacción de la materia 

vegetal necesita de la presencia de humedad <26). 

organismo 

animal ó 

De tal 

manera que muchas reacciones no se realizan sin la presencia 

de Agua. 
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1.1.2 M:CI• DIBDL'UEIRE IEL MUA. 

Con frecuencia al agua se le llama el disolvente 

universal; ésta as otra de las prcpiadadas del agua que 

permita gran cantidad da operaciones físicas y químicas 

empledas por el hcmbre. Las moléculas del agua en contacto 

con un material cristalino, se orientan para neutralizar las 

fuerzas da atracción entra los iones en la estructura 

cristalina. Los iones libres y errantes se hidratan con 

éstas moléculas de agua, avitandose una recombinación ó 

recristalización. Esta efecto de disolución e hidratación se 

muestra en forma cuantitativa en la relativamente elevada 

constante dieléctrica del agua en estado puro. 

Se sabe que dependiendo de la concentración del soluto 

en la disolución, diferirán más las proipiedades del disol

vente, que si estuviera en estado puro. En algunos casos 

variará de acuerdo con la naturaleza del soluto y su concen

tración, y la del propio disolvente. En otros variará con el 

número de moléculas disueltas O el número de moles en una 

cantidad dada de disolvente, sin depender de la naturaleza 

del soluto. 

Cuando se disuelve un soluto en un liquido disminuye la 

presión de vapor y el punto de congelación del disolvente 

(28). 
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Puesto que el punto de ebullición de un liquido es la 

temperatura a la que su presión de vapor es de 760 mm de Hg. 

<presión atmosférica>, y la adición de un scluto no volátil 

disminuye la presión de vapor del disolvente, ésta 

combinación hará que se eleve el punto de ebullición de la 

disolución. 

El caso en que la disolución es la mezcla de un sólido 

tan finamente dividido que las partículas integrantes pasan 

a través de filtros corrientes, no se depositan al cabo de 

un prolongado reposo y pueden llagar a ser invisibles al 

microscopio normal, es el de las dispersiones coloidales. Y 

son dispersiones por que no se les considera 

disoluciones completas C28>. 

como 

La concentración de una disolución puede expresarse en 

unidades físicas como gramos de soluto en una cantidad fija 

de disolvente, ó en unidades químicas, tomando como unidad 

el peso molecular - gramo ó mol de scluto Cpeso fórmula> ó 

bien el peso equivalente C28l. 

Muchas propiedades físicas de una disolución dependen 

del nómerc de moléculas contenidas en un velamen 

determinado 

disolucidn 

disolucidn. 

ó en una cantidad dada de disolvente puro. lkla 

malar contiene un mal de liDluto En un litro de 
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Cuando el agua disuelve a un mineral se desprenden 

nuevos materiales a partir de los átomos liberados del 

mineral, formandcse iones positivos ó negativos, entiendase 

cationes y aniones respectivamente. La acción disolvente del 

agua varia de un mineral a otro. 

Los salutes clasificados como electrclitos, sales, 

ácidos y bases, no cumplen con la ley de Racult que expresa 

la relación entre el efecto y la concentración del salute. 

Las variaciones obtenidas al tener disoluciones de elementos 

electrclitcs en la presión de vapor, punto de ebullición y 

de congelación son siempre mayores que las estimadas con 

dicha ley para disoluciones de los no electrclitos, como el 

azucar O el alcohol. Este efecto de los electrolitos también 

es causante de la presencia de conductividad eléctrica en la 

disolución, debido a la migración iónica hacia los 

electrodos correspondientes donde pueden reaccionar cediendo 

su carga y habiendo servido como transportadores de la 

electricidad. 

La conductividad molar es aquella correspondiente a un 

mol de electrclito disuelto. Existe un límite de 

conductividad al que tienden algunos electrolitos al ir 

aumentando las diluciones. Este valor límite se llama 

cl:X'lductivtdad molar limite 4 conductividad aalar a diluci4n 

in-finita. 
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Los elementos que forman cationes en solución acuosa 

puedan clasificarse de forma amplia como metales alcalinos 

(ej. potasio, sodio>; metales alacalinoterreos (ej. 

magnesio, calcio>; metales pasados (ej. hierro, manganeso). 

En su forma elemental cada uno de ellos puede desplazar 

al hidrógeno de las soluciones acuosas. Estos cationes 

pueden clasificarse por su reactividad en un orden que se 

conoce como serie electromotriz. 

El peso equivalente da un catión es el peso que 

desplazará a 1.0 gr. de hidrógeno de una solución acuosa. En 

la mayor parte de las reacciones, el peso equivalente es el 

peso molecular de una sustancia dividido entre su valencia 

(26). 

Este concepto será importante más tarde al expresar el 

tipo de impurezas qL1e se presentan en el agua. 

El agua se ioniza 
-7 

Qnicamente 10 moles de 

muy ligeramente, 

iones hidrógeno y 10 

produciendo 
-7 

moles de 

iones hidróxilo por litro, y actúan como aislante, ya que no 

puede conducir la corriente eléctrica. Al disolver sales u 

otros materiales ionizantes en el agua, se desarrolla la 

conductividad eléctrica. La conductividad de las aguas 

naturales proporciona una medida de su contenido en 

minerales disueltos. 
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El agua reacciona con algunos metales para formar 

hidrOgeno1 los más activos reaccionan a la temperatura 

ordinaria; los menos requieren de elevadas temperaturas. El 

agua se combina con los Oxides de los elementos formando 

ácidos y bases, y con ciertos compuestos, especialmente 

sales para producir hidratos. Reacciona con sales O sus 

iones para formar disoluciones ácidas O alcalinas por 

hidrólisis (26). 

Fig. A.2 El agua como disolvente; reorientaciOn de 
las moléculas de agua para evitar la recombinación 
de iones. 

Otro fenómeno importante que se presenta en las 

soluciones acuosas y que está relacionado con los materiales 

disueltos en agua <solutos), más que con el agua misma 

(disolvente>, es la presi6n a&a6tica. 

Si dos soluciones acuosas están separadas por una 

membrana semipermeable, el agua pasará de la más diluida a 

la más concentrada. Este importante proceso controla la 
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~ctuación de todas las células vivas; explica también la 

efectividad de la preservación da los alimentos mediante su 

salado. La sal crea una soluciOn concentrada, separando las 

células de los organismos que puedan provocar la 

descomposición de los alimentos, cuando el agua dentro de 

sus cuerpos los abandona tratando de diluir la soluciOn 

salina externa. En las celdas de membrana diseñadas 

especialmente, el flujo osmótico del agua a través de la 

membrana puede invertirse aplicando una presión lo bastante 

alta a la solución má• concentrada. Este proceso se llama de 

"Osmosis Inver»a" y resulta muy práctico para la 

desalinización del agua; sobre éste tema se hablará más 

adelante en el capítulo 1. 

1. 2 FllCTIIAES Y a:JNJElllllDOIS llEL llliUAi lllE DFU.JYEJll EN SU 

TRIAITllll'llEllTD. 

1. 2. 1 IIFUEZftS EN EL ll&JA. 

Debido a que el agua es la substancia llamada 

disolvente universal, éste fenómeno ocasiona a veces 

beneficios y en otras concecuencias. 

En nuestro caso lo que más nos afecta es que el agua en 

muchas y muy variadas condiciones pueda disolver materia que 

más tarda es difícil eliminar para propósitos específicos. 
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Hablando pr•cticamanta ninguna substancia química sa 

ancuantra pura, sea an su astado natural ó preparada por al 

hombre. La mayor parte de las substancias ó compuestos 

químicos industriales contiene un nivel de impurezas que se 

mide an porcentaje, cuando los contenidos son sumamente 

grandes, y partes por millón cuando el marco de referencia 

es micro, en cuanto a las impurezas que se analizan. 

Al trabajar con agua dulce normalmente se trabajará con 

impurezas evaluadas an partes por millón ó PP•· Puesto que 

un litro da agua destilada pasa 1000 gr. ó 1,000,000 mg. , 

es claro que 1 mg. de impurezas en un litro representa 

ppm. Sin embargo 1 litro de agua de mar pesa aproximadamente 

1032 gr., por lo que 1 mgr. de impurezas en ésta agua será 

menos de 1 ppm. El uso de mgr./lt puede llegar a ser más 

preciso, aunque con fines prácticos al trabajar con agua 

dulce son idénticos. 

Cualquier cosa en el agua que no sea una molécula de 

H O, es un contaminante ó impureza. Toda el 
2 

agua se 

encuentra impura en algón grado, y retorna a ese estado 

tarde ó temprano aón después de ser tratada, ya que siempre 

se encuentra en movimiento dentro de un ciclo. 

El trabajo del químico de aguas es definir y clasificar 

estas impurezas y especificar los niveles aceptables de 

presencia para el empleo específico que se le dará después 

de un determinado tratamiento. 
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El trabaje combinado da Ingeniaros Químicos, Mecánicos, 

Electrónicos y otros posibles, se hace necesario para encen

trar, implementar, controlar, evaluar y mantener los métodos 

más adecuados, técnica y económicamente posibles de trata

miento, a fin de lograr los niveles de calidad de agua 

requeridos. 

Un contaminante se considera un polutante, 

concentración alcanza un nivel suficiente 

ocasionar alteraciones a un proceso químico, 

cuando su 

qulil puede 

H»icc ó 

biológico, &lila industrial O dentro de un organismo viviente, 

cuando resulta da~inc a la vida acuatica ó para la salud 

póblica si es que se va a utilizar dssde un grado "potable". 

Las impurezas que pueden encontrarse disueltas en el agua 

pueden clasificarse en una forma amplia come sales 

inorgánicas disueltas de los minerales, y la materia 

orgánica de diversa naturaleza. En la mayor parte de las 

aguas dulces 

inorgánica. 

la materia disuelta es 

1.2.1.1. t:anblnido& JnorgAnic ... 

principalemente 

Cuanto mayor es el contenido de minerales en al agua, 

mayor es su conductividad, acarreando algunas concecuencias. 

Al fluir libremente la corriente eléctrica, más rápida es la 

velocidad de corrosión si las otras condiciones sen 

favorables, entre los que están el pH, alcalinidad, 

temperatura, y oxigeno disuelto. 
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El d•nominador común da la mayor parta de los problemas 

del agua as su dureza qu• para fines prácticos as el 

contenido de calcio y magnesio en solución, expresados como 

iones presentas en el agua. Los químicos utilizan usualmente 

como convención al hacerlo en funciones del carbonato de 

calcio CaC03, corno elección arbitraria por su peso molecular 

y peso equivalente proporcionando una uridad conveniente de 

intercambio para expresar a todos los iones presentes en el 

agua. 

Las estimaciones sobra solubilidad de determinados 

compuestos y sustancias as una herramienta útil para 

calcular la solubilidad residual de una sustancia química 

después de un tratamiento químico para eliminarala del agua 

mediante precipitación. 

Los mecanismos químicos tales como formación de iones, 

sistemas coloidales, constantes de equilibrio ó disosiación, 

predicción de solubilidad, entre otros que influyen en el 

comportamiento del material inorgánico sea soluble O no y la 

influencia que ejerce sobre otros contenidos en el agua 

pueden hacerse muy complejos, sin embargo su conocimiento es 

útil para seleccionar los procesos químicos adecuados para 

la eliminación de diferentes contaminantes del agua. 

La solubilidad de éstos materiales se ve afectada por 

varios efectos entre ellos la presencia da materia orgánica, 

cuyo estudio y análisis es tema de todo un tratado. 
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Mas tarde se indicaran los materiales inorgánicos que 

son de primordial importancia para su eliminación desde el 

punto de vista farmacedtico. 

1.2.1.2. Clonb!nidaa Drg.lntcam. 

La materia orgánica as una clasificación amplia que 

incluya tanto moléculas naturales como sintéticas qua 

contengan carbono y generalmente hidrógeno. Las sustancias 

orgánicas puedan ser extremadamente solubles en 

el alcohol y el azdcar, ó pueden ser bastante 

como los plásticos. 

agua, como 

insolubles 

Adn cuando están disueltos en cantidades muy peque~as, 

en ocasiones menores a mg/lt, algunos compuestos 

orgánicos pueden causar efectos fisiológicos serios. La 

presencia de materia orgánica afecta la solubilidad de 

algunos compuestos, por ejemplo al proceso de qualatación, 

en donde una molécula orgánica y soluble en agua sufre 

reacciones con iones metálicos para mantenerlo& en solución. 

Existen diferentes materiales orgánicos naturales en agua 

que tienen propiedades quelatante&, como el ácido hdmico y 

la lignina; debido a éstas propiedades quelatantes, algunos 

materiales orgánicos interfieren con ciertos procesos de 

ablandamiento y purificación de agua C26l. 

Existen condiciones físicas y química& que definen un 

ambiente adecuado para lo& organiamos acuatices como 
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tamp•ratura, presión, presión osmótica, luz y turbidez. 

El pH del ambiente acuático puede tener efectos sobre 

la población acuática; por ejemplo si hay amoniaco en el 

medio, el pH determina la relación entre la parte ionizada y 

la parte presente en forma da gas. Debido a que el amoniaco 

no ionizado puede ser tóxico para ciertos organismos, el pH 

puede tener influencia sobre su salud. 

Los organismos acuáticos de interés para poropósitos de 

purificación son: 

al Microorganismo& visibles bajo el microscopio. 

bl Microorganismos que son visibles a simple vista. 

c> Formas superioras de vida. 

Los análisis microbiológicos particulares presentan una 

separación de la vida microbiológica en tres categorías: 

Bacterias, Hongos, Algas, y otros microorganismos diversos. 

En cada una de las categorías, los organismos específicos 

que se buscan son aquellos que la experiencia ha indicado 

como los mas problemáticos en los sistemas industriales en 

general, incluidos desde luego los farmace~ticos. 

Las bacterias que requieren oxígeno y que producen CO 

como subproducto, se conoc•n como aeróbicas. Aqu&llos que 

pueden prescindir del oxígeno se llaman anaeróbicas. Algunos 

organismos llamodos facultativos se pueden adaptar a 
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cualquier situación. El oxigeno es un elemento de gran 

importancia para el control microbiológico. 

De tsta manera podemos encontrar como clasificación 

estandar los siguientes organismos: Bacterias aeróbicas 

formadoras de lama, formadoras de esporas, no formadoras de 

esporas, anaeróbicas corrosivas, depositantes de hierro, 

mohos, lavaduras, algas, y otros organismos 

protosoarios y rotiferas. 

Mientras 

purificación 

que las bacterias pueden ser benéficas en 

del agua de desecho, O como indicadores 

como 

la 

de 

otros organismo& como la& bacteria& coliformes, cuando no 

están controladas en los sistemas de agua industrial, los 

organismos microbiológicos producen una variedad infinita de 

problemas; aparte de enfermedades bien conocidas, el 

potencial de da~o a los equipos de proceso y las 

alteraciones químicas y físicas que pueden ocasionar son de 

concideración. 

Con frecuencia las masas de lama son parte de los 

depósitos que se encuentran en los sistemas de distribución 

de agua y en el equipo que utiliza agua. También es común 

que la corrosión se acelere debido a la actividad biológica 

en donde las bacterias anaeróbicas se protejan de la 

corriente de agua, escudándose en cualquier irregularidad, 

por microscópica que sea, de las superficie& en contacto con 

el agua, permitiendoles corroer las tuberías de acero 
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mediant• el H S producido a través de su metabolismo. 

El encentrar una especie específica molecular orgánica 

en al agua, ganeralmanta requiera da prccadimientcs comple

jos y equipe sofisticado. Sin embargo al alto coste qua éste 

significa debe ser considerado en plantas farmaceuticas para 

minimizarlo con adecuados sistemas de tratamiento, 

evaluación y control micrcbiclOgico continuo. 

En la operación de una planta de tratamiento debe ser 

práctica 

algunos 

utilizan 

ccmun el ajustar las condiciones de operación de 

sistemas da tratamiento, por ejemple los que 

principies da operación a base de dosificaciones 

químicas como la cloración y la desmineralización, de 

acuerde con la calidad del agua efluente. 

Hay muchas fuentes de agua tan variable» que es 

necesario basar les cambios respecte al tratamiento químico 

en las características del agua antes de ser tratada, en vez 

de la calidad del agua después del tratamiento. Este impone 

dificultades a los operadores de plantas de tratamiento, por 

le que se requiere atención constante en el análisis y 

control. 

Si el insume básico 

proveniete del suministre 

pueden esperar variaciones 

debido a les efectos de las 
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mareas, y contaminaciones diversas circunstanciales que a 

su vez afectaron a la planta de tratamiento local ó 

municipal, dependiendo del recurso natural del que se tomo 

el agua, sea un río, lago ó del mar. 

La introducción de contaminantes en las fuentes 

acuíferas está relacionada con muchos y muy complejos 

factores, tales como la lluvia, naturaleza geológica de la 

cuenca colectora O del manto acuífero, actividades de la 

propia naturaleza y actividades de la población humana. 

Los contaminantes más importantes los podemos agrupar 

en dos categorías: 

Clase 

Materia disuelta y componentes insolubles <26>. 

Como materia soluble tenemos: 

Componentes primarios 

Bicarbonato 
Calcio 
Cloruro 

Magnesio 
Mat. organica 
Si lice 

<más de !5 mg/lt> 

Sodio 
Sulfato 
Solidos disueltos 
totales 

Clase 2 Componentes secundarios <más de 0.1 mg/lt) 

Amoniaco 
Borato 
Fluoruro 

Hierro 
Nitr.ato 
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Cl aiaa 3 

Aluminio 
Ars6nico 
Bario 
Bromuro 

Clase 4 

Anti minio 
Cadmio 
Cromo 

Clase S 

Componentes tarciarioia Cm.is de 0.01 

Cobra Fosfato 
Plomo Zinc 
Litio 
Manganeso 

Componentes a nival de trazas 
Cgeneralmante menos de 0.01 mg/lt> 

Cobalto 
Mercurio 
Niqual 

Componentes traniaitorioia 

Acidez - Alcalinidad 

Estañ'o 
Titanio 

mg/ltl 

Cicloia biológicos (Carbono, Oxigeno, Nitró
geno y azufra.> 
Materiales oxidantes 
Materiales reductoreia 

Las cuatro primeras clases consideran los niveles de 

concentración, en tanto que la ültima considera a los 

materiales que por lo general son transitorios debido a las 

reacciones continuas en el entorno acuatice que cambian sus 

concentraciones. Muchos de éstos materiales son transitorios 

debido a la actividad biológica, potencial de oxidación 

reducción, ó la descomposición radioactiva <26l. 

Como componentes iniaolubles tenemos los que a 

continuación se enlistan C26l1 

Clase l. Sdlidoli 

Flotando, Sedimentables, Suspendidios 
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Clai;;e 2. Oragnism>s lti.crobi~ 

Algas 
Bac:terias 
Hongos 
Virus 

En el apartado anterior se habló ya de los c:ontenidos 

orgánic:os que pueden estar presentes en el agua, una 

c:lasific:ac:iOn general de ella y los fac:tores que influyen 

sobre éstos. Los materiales orgánic:os c:onstituyen una de las 

c:lases de c:ontaminantes insolubles más importantes. 

Es importante el c:onoc:imiento de la naturaleza quimic:a 

del ambiente ac:uátic:o favorable para las poblac:iones 

biológic:as perjudic:iales en el agua, ya que de ésto depende 

la selec:c:ión adec:uada de los equipos de eliminac:ión, las 

c:ondic:iones nec:esarias que deben ser mantenidas para evitar 

la reinc:idente c:ontaminac:ión y en general los proc:edimientos 

de control mic:robiológic:o estric:to que deben seguirse en las 

plantas de tratamiento de agua de éste tipo. 

De ésto se desprende que la c:ondic:ionante primordial en 

el ambiente ac:uátic:o es la alimentac:iOn. Un tipo de 

organismos llamados autótrofos, que inc:luye a las algas y a 

c:iertas bac:terias, puede sintetizar sus propios alimentos a 

partir de dióxido de c:arbono y agua. La materia orgánic:a más 

c:ompleja que c:ontiene c:arbono, c:omo los polisac:áridos, se 

c:onvierte en alimento para otro tipo de microorganismos. 

25 



Algunas de éstas moléculas orgánicas son demasiado 

grandes para pasar a trav~s de la membrana celular. Las 

bacterias desarrollan un proceso para producir enzimas que 

rompan 1 as mol.écul as orgánicas grandes en componentes más 

pequeWos que entonces si pueden ser llevados a través de la 

mencionada membrana y servir como alimento. 
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1.3 TIIPl:m IE ...... um F",..• zrunm.. 

El agua e& un elemento primordial para la fabricación 

de todo& loa producto& farmaceútico&: 

Sea como integrante del producto terminado. 

- Sea como constituyente elaborado total ó parcialmente 

durante la fabricación del producto. 

Sea como agente de limpieza de los recipientes ó de los 

materiale& que e&tAn en contacto con el producto. 

Por lo tanto reviste una influencia determinante sobre 

la calidad físico - química y microbiológica de estos 

productos. 

A continuación se da a conocer la clasificación y 

definición de los diferentes tipos de agua de uso Farmaceú

tico, con caracter de convencional dentro de é&te ámbito 

industrial. 

1. 3. 1 TIPOS JE "6UA0 D.ASIFIDCIOll. 

Podemos clasificar al agua en diferentes categorías 

según el estado natural y de purificación en que se 

'encuentre de la siguiente manera: 
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1. AGUAS NATURALES. 

Son agua& que no han aufrido ningOn tratamiento antes 

de au obtención y cuya calidad depende de su origen. 

Procedencias manantiales, perforación de pozos, agua de mar. 

2. AGUAS DE BASE. 

Son aquella& que sirven de base para elaborar aguas 

purificadas, pudiendo ser laa siguientes1 

Agua potable. Es el agua destinada al consumo humano, 

cumpliendo normas de calidad definidas. 

Procedencia: Aguas naturalea previo tratamiento. 

Agua Suavizada. Son laa aguas naturales ó potables que 

han sido tratadas para reducir su contenido de calcio y 

magnesio. 

3. AGUAS PURIFICADAS. 

Agua purificada es el nombre genérico asignado al tipo 

de agua que sirve propiamente, ó ea punto de partida, para 

todos los propóaitos y uaos farmaceOticos, aunque la 

participación de los otros tipos de agua antes mencionados, 

está presente como inaumo b4&ico. Est4 normalizada en cuanto 
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a su calidad por las Farmacopeas, entendiendose por estás, 

los organismos nacionales e internacionales que establecen 

las características químicas, físicas y biológicas de los 

diferentes componentes que pueden emplearse en la 

elaboración de medicamentos, entr~ otras regulaciones. 

Estas aguas se distinguen por su forma de obtención: 

Agua Deionizada. Se obtiene por desmineralización de 

las aguas de base. 

Agua Osmotizada. Es aquella que se obtiene haciendo 

pasar un agua de base a través de una membrana semiper

meable y empleando el principio de Osmosis Inversa. 

Agua Destilada. Se obtiene por destilación de una agua 

de base purificada ó previamente tratada. 

4. AGUA PARA ELABORACION DE INYECTABLES. <W.F.I. WATER FOR 

INJECTIONl 

Es el agua de más Alta Pureza química y biológica, 

lograble en la planta, y por consiguiente de mayor cuidado 

por el destino final que se le dará. Está claramente defini

da en las monografías de las farmacopeas y responde a carac

terísticas y normas de calidad precisas. 

29 



1.3.1.2 Cl..t~lcaciOn llmQill'I ... ut:llizac:le.t. 

Al Utilización como constituyente del producto terminado. 

- Preparaciones para aplicación parenteral y colirios: 

Agua para preparaciones INYECTABLES. 

- Preparaciones orales& Agua PURIFICADA. 

- Preparaciones locales: Agua PURIFICADA. 

Bl Utilización coma componente total ó parcialmente evapora

do en el transcurso da la fabricación del producto: 

- Humectación y recubrimiento de las formas sólidas: Agua 

PURIFICADA. 

- Liofilización de formas farmaceuticas inyectables ó de 

colirios: Agua para preparaciones INYECTABLES. 

Cl Utilización como agente de limpieza de los recipientes. 

- Lavado y enjuague intermedios: 

* Formas inyectables y colirios: Agua PURIFICADA. 

* Formas orales y tópicas no estériles <Sólidas y 

líquidas): Ningun tratamiento de los recipien

tes. 

- Enjuague final: 

* Formas inyectables y colirios: Agua para INYEC

TABLES ó Agua PURIFICADA de la misma calidad 

desde al punto de vista microbiano y pirogénico. 

* Formas orales y tópicas no estériles (Sólidas y 

líquidas): Ningun tratamiento de los 

recipientes, salvo en caso particular. 
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O> Utilización como agente de limpieza de los materiales en 

contacto con el producto. 

Lavado y enjuague intermedios. 

* Formas inyectables: Agua PURIFICADA. 

t Formas orales y tópicas no estériles: 

Agua POTABLE. 

Enjuagu .. final. 

* Formas inyectables: Agua para INYECTABLES. 

* Formas orales y tópicas no estériles: Agua 

POTABLE suavizada ó agua purificada. 

E> Utilización para la producción de vapor. 

Vapor Limpio, el cual entra en contacto únicamente con 

ciertos productos y en procesos de lavado: Agua 

purificada, obtenida de agua deionizada. 

Vapor Estéril, utilizado para procesos de sanitización de 

todo tipo de equipos y objetos que tengan contacto con 

las elaboraciones para inyectables: Agua para 

Inyectables, 

- Vapor Industrial, utilizado para procesos de 

calentamiento ó transferencia de calor en diferentes 

procesos industriales que en ningún momento entran en 

contacto con los productos en elaboración: Agua 

pretratada para uso en calderas. 
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1.4.1 AllllAS NAlUAM.EB. 

Las aguas naturales no deben utilizarse para: 

Fabricación de productos farmaceúticos. 

Limpieza de los recipientes que contengan al producto. 

Limpieza de los materiales que estén en contacto con el 

producto. 

La limpieza en general desde el punto de vista 

farmaceútico es una operación O una serie de operaciones que 

comprende uno ó más lavados, seguidos ó no, de varios 

enjuagues. 

En los laboratorios farmaceúticos, el agua natural debe 

distribuirse de tal manera, que no pueda ser empleada en los 

casos antes citados. 

1. 4. 2 A6l.IA POTAlll..E. 

El agua potable no debe utilizarse directamente para la 

fabricación de productos farmaceúticos. Puede ser empleada 

como primera agua de lavado ó de enjuague, con exclusión de 

los que se usan para las formas inyectables; su utilización 

siempre debe ser seguida por un enjuague de agua purificada 

O bien con agua para inyectables <WFI>. 
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Sa admita generalmente qua el agua potable distribuida 

por las autoridades locales tiene calidad satisfactoria y 

constante durante todo su abastecimiento debiendo cumplir 

con normas da acuerdo con la legislación nacional, por 

ejemplo an México con los astandares establecidos por la 

Secretaría da Salubridad y Asistencia <S.S.A.>, en Estados 

Unidos por la Federal Environmantal Protection Agency 

ragulations <E.P.A.l. 

ALMACENAMIENTO. En general no es necesario almacenar el 

agua potable ya que su utilización es constante. 

DISTRIBUCION. El sistema de distribución en la planta, 

debe hacerse mediante materiales que no causen alteración 

de la calidad del agua. Para nuevas instalaciones se 

recomienda la selección de tuberías, ya sea en acere 

inoxidable ó de PVC, calidad alimenticia. 

Cabe mencionar que éste tipo de agua no requiere 

desinfecciones, salvo en cases particulares; ni 

identificarse con nómero de lote ya que no sufre un proceso 

especial de elaboración dentro de la planta. 

1.4.3 ~ SUMIIZADA. 

Su utilización dependa del origen del agua qua sirvió 

para su elaboración. 
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Deba posaar por lo manos la misma calidad 

microbiológica dal agua potable. Le son aplicables todas las 

condicionas de almacanaja, distribución, desinfección y 

utilización propias del agua potable. 

1.4.4 ill8lllti ~IFICIMIA. 

Su empleo respecto de las formas farmaceOticas asi 

como an los lavados, ya fué definido en el punto 1.3.1.2 

Debido a qua su utilización es delicada debe de cumplir 

las caractaristicas impuestas por las farmacopeas nacionales 

ó internacionales cuando ésta se emplee en productos de 

exportación. Tal como se menciona en la farmacopea de uso 

corriente de los Estados Unidos, la U.S.P. XXI <United 

States Pharmacopeia XXI), el Agua Purificada es aquella que 

partiendo de agua de calidad Potable, cumpliendo los 

requerimientos de la E.P.A., es modificada con los métodos y 

procedimientos apropiados sea Desmineralización, Osmosis 

Inversa, Destilación 6 cualquier otro que cumpla los 

requerimientos de pureza química establecidos 

monografía especifica de 6sta farmacopea y sin 

sustancias a~adidas (49). 

en la 

contener 

Su utilización también está definida por dicha monogra

fía estando acorde con lo anteG definido en el punto 1.3.1.2 
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CONTROL. Est~n definidas las cantidades límite 

permisible• en éste tipo de agua para Cloruros, Sulfatos, 

Amoniaco, Calcio, Dióxido de Carbono, Metales pesados, 

Sustancia• oxidables, Solidos totales disueltos no más de 

mg (0.001Y.> - y pureza bacteriológica, que cumpla los 

requerimientos de agua Potable E.P.A. , así como los métodos 

de determinación y prueba en la monografía de la U.S.P. XXI. 

Adicionalmente otras farmacopeas, como las Europeas, 

mencionan que debe tener un límite de aceptación de 

contaminación microbiana inferior a 50,000 gérmenes/litro; 

sin embargo recomiendan una contaminación inferior a 1,000 

gérmenes/litro y naturalmente, en todos los casos, ausencia 

total de gérmenes patógenos. 

El control de resistividad debe reportar un valor de: 

~ 350,000 ohm/cm. 

Salvo alguna excepción, éste control debe efectuarse 

diariamente y si es posible con continuidad. 

Es necesario efectuar controles físico - químicos y 

microbiológicos periódicamente y en casos de necesidad 

correctiva <Cambio de resinas -Deionización- , Desinfección, 

Pulimiento de superficies en contacto, etc.>. 

El control microbiológico debe efectuarse por lo menos 

una vez por semana. 
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PREPARACION. Lo& principio& de operación de los 

proce&os 

Osmo&is 

para preparar é&te tipo de 

Inversa y Destilación) serán 

agua <Deionización, 

descritos en el 

capitulo 1. 

ALMACENAMIENTO. En vista de que la calidad 

microbiológica del agua purificada se deteriora muy 

rapidamente, a& necesario seguir alguna de las siguientes 

opciones: 

- Evitar su almacenamiento ó, 

Limitar la duración del almacenamiento de la 

siguiente manera: 

* Para una Duración ~ a 24 hrs, ninguna precaución 

especial. 

* Para una duración > a 24 hrs: 

+ Puede ser, mantener una temperatura en el 

agua a 85°C, con ó sin circulación de ésta. 

+ Conservar el agua a temperatura ambiente con 

recirculación y desinfección por medio de 

irradiación ultravioleta cercana <SOl. 

DISTRIBUCION. El sistema de distribución entre la 

elaboración y la utilización final de éste tipo de agua debe 

ser: 

Lo mas corto po&ible. 

De acero inoxidable. 

Dise~ado para permitir una recirculación eficaz. 
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Con ausencia de ramalea muertos <Piernas Muertas>. 

Equipado con válvulas de diafragma, de mariposa ó de 

bola, siguiendo éste orden de preferencia. 

DESINFECCION. Las prácticas de desinfección para los 

equipos de preparación de agua purificada, son aquellas que 

recomienden los fabricantes, de acuerdo a cada tipo de equi

po procesador, paro con la intensidad y frecuencia que 

establezc.an los "Procedimientos de Manufactura" elaborados y 

validados para cada laboratorio farmaceótico en particular 

segón las condiciones específicas de sus instalaciones. 

Dicho& "Procedimientos de Manufactura" se desarrollan a 

fin de establecer un •Estand.ar• de dese.peño en todas las 

áreas productivas y operativas de la planta, entre las que 

se encuentra el sistema de preparación, almacenaje y 

distribución de agua purificada y agua para inyectables, a 

fin de darles cumplimiento en todo momento. 

Las prácticas de desinfección propias de cada tipo de 

equipo purificador, así como de los demás elementos dentro 

del sistema en general, se mencionarán en el capitulo uno, 

al tratar lo relativo a los principios de procesamiento de 

aguas. 

IDENTIFICACION DE ELABORACIONES. El agua purificada que 

haya sido preparada para formar parte del producto final, 
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deba sar elaborada an forma da lotas, a identificada por un 

número da lota ó una fecha da preparación, acompañada del 

número dal aparato productor C50l. 

Para otros uses dif&1rantas Clavado>, ne se raquiare una 

referencia da identificación, salvo que asi lo axiga la 

legislación local ó internacional en vigor. 

PUNTOS DE USO. En los lugares dende sea necesario, sa 

efectuara un filtrado previo a la extracción dal liquide dal 

sistema distribuidor C50>. 

1. 4. :S A&UA PIARA INYECTAllLEB HFI > • 

El agua para inyectables es la única categoría da agua 

cuya utilización esta permitida para la elaboración da 

formas farmaceúticas de aplicación parenteral. En caso 

necesario puede emplearse para el enjuague de los 

recipientes y materiales que estén en contacto con al 

producto (50>. 

Sin embargo su aplicación principal es servir da 

vehículo a las soluciones inyectables, entiendase como un 

EXCIPIENTE ó sustancia inarte propia para incorporar ó 

disolver medicamentos (50>. 

Los excipientes para inyectables deban cumplir 
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determinados requisitos generales como son: 

los tejidos, atoxicidad en el volúmen 

Innocui dad para 

ó proporción 

empleadas, ser fácilmente asimilables, ser inalterables y no 

provocar la alteración de los productos a los que contiene 

en solución o en suspensión, ni interferir en su actividad 

tarapeútica. Los excipientes pueden ser acuosos ó no 

acuosos; entre los primeros es el agua con determinadas 

características. 

Con la designación de agua para inyectables se 

especifica un tipo de agua que debe satisfacer un numero de 

condiciones bien definidas por las farmacopeas, entre las 

que fundamentalmente se cuentan la pureza química y la 

apirogenea. Estas dos circunstancias están condicionadas por 

el procedimiento de preparación, almacenamiento ó 

conservación y distribución <3>. 

PREPARACION. La farmacopea Norteamericana U.S.P. XXI 

indica textualmente: 

"Agua para inyectables es un agua purificada por 

Destilación ó por Osmosis Inversa. No contiene 

sustancias aí\'adidas." 

Las U.S.P. XXI indican el uso de técnicas adecuadas 

para minimizar el crecimiento microbiano cuando se usa en la 

preparación de soluciones parenterales sometidas a una 

esterilización final, ó esterilizar primero el agua para 
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inyectables y posteriormente protegerla de contaminación 

microbiana. Esta farmacopea define otros subtipos de agua 

para inyección !49>s 

A> Agua Bactariost.iti ca para inyactabl&s. "Agua astl!ri 1 

para inyección conteniendo uno ó mas agentes antimicrobia

nos adecuados". 

B> Agua Estl!ril para inyección. " Agua para inyección 

esterilizada y adecuadamente empacada. No contiene agentes 

antimicrobianos u otro tipo da sustancias a~adidas. 

C> Agua Estl!ril para inhalación. 

D> Agua Estéril para irrigación. 

CONTROL. Se hace evidente que, más que la purarza 

química, lo que interesa en un agua para inyectables es la 

carencia de gérmenes <Bacterias particularmente> y de piró

genos. Todas las farmacopeas coinciden en exigir el cumpli

miento para ensayo de pirógenos. Algunos laboratorios reco

miendan un límite de aceptación de contaminación microbiana 

inferior a 100 gl!rmenes/lt. 

El agua para inyectables ha de cumplir cierto nómero de 

pruebas da pureza química y de apirogenia. Las técnicas de 

apirogenia se prescriben en su mayor parte en las distintas 

farmacopeas, con algunas variantes, y pueden corresponder a 

ensayes límites ó a pruebas cuantitativas. 

Dichas pruebas están referidas a: pH, Clorures, 
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Sulfatos, Amoniaco, Calcio, Dióxido de Carbono, Metales 

pesados, Materia oxidable <Materia Orgánica>, Materia no 

volátil <Residuo seco a 105°, con un valor inferior a 10 

mg/lt. ó 1 ppml. 

Suele también practicarse una determinación de la 

conductividad ó resistividad eléctrica manejando un valor 

aproximadamente 2 a 350,000 ohms/cm. 

El agua para inyectables ha de cumplir la prueba de 

apirogenia, bajo la "Bacterial Endotoxins Test" de la U.S.P. 

Endotoxin Reference Standard. 

Si bien la técnica de obtención es fundamental para que 

cumpla todas las exigencias precisas para las preparaciones 

de uso parenteral, no son menos importantes los detalles que 

aseguren dichas características, así como la técnica 

farmaceótica que se utilice. 

ALMACENAMIENTO. Debido a la alta posibilidad de 

desarrollo microbiano, con lo que el agua se puede convertir 

en pirogénica, el agua para inyectables debe utilizarse 

dentro de un lapso de tiempo relativamente corto después de 

su preparación <varias horas>. Algunas farmacopeas 

autorizan su conservación solamente durante una noche a 

temperatura inferior ó superior a aquella en que se produce 

el crecimiento de gérmenes. Si se va a utilizar 

posteriormente, as necesario envasarla y esterilizarla. 
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No puede e•tablacar&e el lapso da tiampo exacto en que 

debe utilizarse el agua almacenada, puaste qua ello depende 

de la• condiciona• da preparación, almacenaje y 

di&tribución. Si e& preciso almacenarla, por ejemplo, 

durante 24 

esterilización, 

hrs. 

daba 

en velámenes 

llevarse a 

que no permiten 

recipientes limpio& 

&U 

de 

material adecuado, que puedan ser cerrados herm6ticamente y 

provi•to• de dispositivos que permitan mantener el agua a 

una temperatura de 70º a 90°C. 

Algunas 

cuidado•: 

farmacopeas recomiendan los siguientes 

- Para una almacenamiento ~ a B hrs, no tener ninguna 

precaución a&pecial. 

Para un almacenamiento > a 8 hr& y ~ a 24 hrs, 

conservar en recipiente bien cerrado a tamperatura 

ambiente. 

Para un almacenamiento > a 24 hr&, mantener un 

calentamiento a eo•c, con filtros microbiológicos en 

las aberturas; ó esterilización en recipiente cerrado, 

con vapor húmedo media hora a 121ºC u otra 

esterilización de valor equivalente. 

DISTRIBUCION. Se deberán seguir las misma& condiciones 

que fueron descritas para el agua purificada en 1.4.4. En 

alguna• ocasiones •e transporta directamanta desda al 

destilador ó equipo equivalente (Osmosis Inversa) a la sala 
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da preparación de soluciones mediante mangueras sanitarias ó 

tuberías de material inoxidable de calidad sanitaria. 

IDENTIFICACION DE LOTE. El lote debe corresponder a un 

ciclo da producción que responda a los requerimientos de 

utilización. 

PUNTOS DE USO. No deben emplearse filtros en los puntos 

de uso. 
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2. TECMLIJ&IAS llE Pl.IUFICAClml IE MIUA • 

La importancia qua revista la obtención, manejo y 

utilización de agua purificada para fines farmaceaticos ha 

sido motivo e impulso para que 6ste medio industrial, 

compuesto por laboratorios fabricantes de medicamentos, 

empresas proveedoras de equipo farmacedtico y clínico 

hospitalario, las asociaciones respectivas y los organismos 

reguladores, se retroalimenta constantemente con el objeto 

de ir perfeccionando gradualmente el tipo de equipo a 

utilizar, la configuración da los sistemas de purificación y 

las prácticas y procedimientos a emplear para el diseffo, 

instalación y operación de dichos sistemas, tanto para 

instalaciones nuevas como la modificación y 

de las existentes. 

actualización 

Esta actividad se refleja en los continuos seminarios 

de actualización y las exposiciones de avances técnicos por 

parte de los fabricantes de equipo de tratamiento y 

purificación de agua, para 

obtenidas experiencias 

configuraciones específicas 

exhibir los resultados de las 

con ci&1rtos; 

exparim&1ntados, 

arreglos 

probados; 

y 

y 

puestos en marcha por los laboratorios más importantes y qua 

van a la vanguardia operando estos sistemas con los 

mejores controles microbiológicos y calidades requeridas 

para producción. 

En Oste capítulo se presentarán las técnicas y los 
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equipes ccmunmanta má& usados para legrar la ultrapurifi

cación del agua destinada a emplearse en la producción de 

medicamentos. 

2.1 tE:llDJB IE PlRIFICN:ION IE 116UA. 

La regulación de las USP XXI dá les valoras de 

purificación da agua sagün la calidad requerida para cierto 

proceso farmaceütico, y menciona el ó los métodos por el 

cuál conseguirla. 

La F.D.A <Fccd and Drug Administrationl, es uno de les 

organismo& regulatorios internacionales que tiene por objeto 

proporcionar una certificación de los procedimientos y 

equipos para la obtención de agua purificada de uso 

farmaceútico evaluando los arreglos que estén en operación 

por el fabricante de medicamentos. Dichas evaluaciones 

deberán cumplir los lineamientos de las "Buenas Prácticas 

de Manufactura" <GMP, Good Manufacturing Practicesl 

establecidas por la F.D.A. 

Esto significa que no existe un arreglo ünico para 

sistemas de purificación y que se siga como norma para una 

instalación ó proyecto nuevo <17>. 

Los componentes de dicho sistema son equipos que 

responden a diferentes métodos de purificación, ya que auque 

algunos de ellos eliminan algún tipo de contaminante 
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inorganico u orgánico, ninguno as capaz de eliminarlos por 

completo, hasta los niveles necesarios para ciertas 

aplicaciones criticas como la que nos ocupa. 

Por ello se hace imprecindible recurrir una 

combinación de tecnologías de purificación <17l. 

Apartir da ésto se puede hablar en general, de los 

siguientes métodos principales de purificación, 

éstos los únicos qua existen: 

1l Filtración. Filtros de arena. 

Fil tres de carbón ac:ti vado •. 

sin ser 

Filtros de membrana microporosa y 

ultrafiltrac:ión. 

2l Deionización ó Desmineralización del agua. 

3l Luz ultravioleta. 

4l Dsmosis inversa. 

5l Destilación. 

Los c:uales se emplearán de man ·r~ combinada ~nra lograr 

determinada calidad de ,.,.,. -•, 3iendo sus c:a1 ":t .. ristic:as más 

relevantes las qur ~r mencionan " continuación. 
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2.2 FILl'RllCiml. 

2.2.1 FILTRDB DE l!RENA. 

La filtración en un medio granular es, por lo general, 

aplicable en la eliminación de sólidos suspendidos en un 

intervalo de~ a 50 mg/l. Se han empleado filtros de arena 

durante muchos años como un paso final de pulido en plantas 

de agua municipales e industriales; en nuestro caso 

constituye un pretratamiento ant.es de entrar a los; sistemas 

más sofisticados de purificación empleados en laboratorios 

farmaceóticos <26l. 

Los filtros en medio granular pueden tratar sólidos 

suspendidos has;ta 1,000 mg/l y producir una eliminación del 

90%. La eliminación de s;ólidos; por filtración incluye varios 

mecanismos;, algunos de caracter físico y otros de caracter 

químico. Estos mecanismos incluyen la adsorción y el colado. 

La adsorción depende de las características físicas de los 

sólidos en suspensión y del medio filtrador. Es una función 

del tamaño de grano del medio filtrante y de las propiedades 

del flóculo ó masa aglomerada de partículas coloidales que 

han sido forzadas a Juntarse para provocar su asiento con 

facilidad; propiedades como el tamaño, la resistencia al 

esfuerzo cortante y la adhesividad. También afectan a la 

adsorción las características químicas de los sólidos 

suspendidos, el agua y el medio filtrante. 
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El área de la superficie donde se efectúa la adsorción 

es de gran proporción, 
3 

varia entre 3,000 a s,ooo ft2 por 

unidad de volumen Cft > de medio. El colado que se presenta 

en todos los filtros de medio granular es el factor 

principal que determina el tiempo de operación del filtro. 

Ap1oxlm•d1m1n11 ""' .. 1r.p1clo !.bre 

16" - 24~ 

0.~-0.70 mm. --~'·· 

(al 

141----"-"-''-"º_'m_•_'_ -"'~· º-"-"-"-'"-----lJ,;· 

" .. ,. 
~+: ~--•n_•_u_•_•-"-"'-'º~~---1 

( b l 

P110de 

Fig. 1.1 Detalle esquematice de unidad 
de filtración de medio granular. 
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La característica principal del diseño de un buen 

filtro as el de reducir a un mínimo el colado, ya que 

produce una pérdida rápida en la presión. De los diferentes 

tipos da medios de filtrado empleados para eliminar sólidos 

suspendidos, el más común es Ja arena de sílice, auque la 

antracita triturada también se utiliza con frecuencia. 

Cuando se emplea un solo medio como sal de sílice en el 

recipiente del filtro, ésta se ordenará conforme al tamaño 

de grano, encontrandose en la parte superior las partículas 

mas pequeñas. Cuando el agua fluye por la arena hacia abajo 

que es la forma tradicional, los sólidos forman un colchón 

en la superficie, y la filtración típica tiene lugar en las 

primeras pulgadas superiores del filtro. La arena se limpia 

lavándola hacia arriba con agua ó con agua y aire, 

éste proceso es 11 amado "enjuague", 

hidráulicamente, manteniendo la 

y reordena 

condición de 

al 1 echo 

que las 

partículas más pequeñas se encuentren en la parte superior. 

Para filtración de tamaño de partícula de gruesa a fina 

en un lecho de un solo medio, la única trayectoria es por 

flujo ascendente. El agua entra por el fondo del lecho, los 

sólidos pueden penetrar el medio de grano grueso dando como 

resultado una filtración más profunda en el lecho. Los 

filtros de flujo ascendente operan hasta 5 gpm/ft2. 

Los filtros típicos de un solo medio con flujo 

descendentes operan a 2 gpm/ft2 de superficie de lecho en 

servicio de agua potable. El lecho del filtro tiene una 
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profundidad de 24 a 30 plg., soportada sabre varias zonas 

da diferanta graduación da la grava. La arena da sílice 

tiane da ordinario un tamaño de grano de 0.5 a 0.8 mm. La 

antracita tiena de ordinaria 0.7 mm. 

Les granes pequeñas filtran mejer, pera el tiempo de 

saturación as manor. Los granos mayores permiten corridas 

más largas, sin embarga si al flujo as muy granda se produce 

la ruptura hidral'.llica. Un medio de grano gru&iso producira un 

efluente ac&iptable y corridas razonables para el filtro si 

se aumenta la profundidad. 

2.2.2 FILTROS IE CllRllON ACTIVNJO. 

Dentro de los pretratamientos mas comunes, los sabores 

y olores que deben ser eliminados del agua potable y qua son 

causados por la actividad biológica talas comos algas, 

diatomeas, vegetación en putrefacción y deseches 

industriales, se logra mediante los procesos de adsorción en 

los que se obtiene la adhesión fisisca de moléculas O 

coloides a la superficie de un sOlido adsorvente sin que se 

lleve a cabo una reacción química. 

Dicha actividad biológica g&inera subproductos orgánicos 

como los aceites volatiles, cuya liberación en el agua, en 

particular cuando mueren grandes poblaciones de organismos, 

produce sabores y olores desagradables. Por lo comdn estos 

efectos son estacionales y pueden ser controlados mediante 
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al uso da filtros da carbón activado. 

Si al suministro de agua municipal a la planta contiene 

cantidades considerables da materia orgánica, la planta 

puede requerir una precloración; y ya que el cloro oxida al 

carbón activado, debe tenerse especial cuidado en la 

selección dal mejor punto para la aplicación de estos 

filtros. 

Si es alto el contenido de materia orgánica en el agua, 

y relativamente constante a través del año, resulta 

económico instalar filtros de presión que contengan carbón 

granular, cuyo lecho puede regenerarse ó ser removido y 

devuelto al fabricante para su reproceso. 

Ya que las reacciones de adsorción son relativamente 

lentas, sobre todo en agua fria, los lechos empacados se 

operan por lo común con flujos más bajos que los filtros e 

intercambiadores iónicos, ordinariamente por debajo de 2 
3 

gpm/ft. 

Los sólidos acumulados requieren retrolavado frecuente 

de los lechos de filtro de carbón. La densidad del carbón es 
3 

de 25-30 lb/ft, de modo que las velocidades de lavado 

deberán ser bajas; esto limita la limpieza efectiva, por lo 

cúal el agua abastecida al lecho de carbón debería estar 

presuntamente clara. 
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Otra razón importante que justifica el empleo de 

filtros da carbón activado es que la materia orgánica en el 

agua pueda ocasionar ensuciamiento permanente de las resinas 

de aniones empleadas en los servicios de desmineralización. 

El agua proporcionada a los desmineralizadores suele haber 

recibido un tratamiento previo de varios pasos, de manera 

que la aplicación de los filtros de carbón antes de la 

desmineralización es muy practica siendo que el agua se 

encuentra clara y la carga orgánica es considerablemente 

baja. 

::~~ 
-~ 

Fig. 1.2 Los filtros de carbón granular <en primer 
plano> remueven sabor, olor y cloro residuales 

en aplicaciones como pretratamiento. 
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Ya que al cloro puada daWar la& resinas da intercambio 

ionice, al carbón tiene las mismas ventaja& en el 

tratamiento previo del agua tanto para desmineralización 

como para la& operaciones en las plantas embotelladoras, 

pues desclcrará al agua y removerá la materia orgánica. Los 

filtros da carbón sen retrclavadoa cuando se necesite, 

aunque rara vez se practica la regeneración porque as 

desfavorable económicamente. El agotamiento del carbón puede 

determinarse midiendo la materia orgánica en el agua 

tratada. 

2.2.3 FJL"IRDS JE IEIBLIHfl nICfiiFdiii!iA Y l& . ."IRIAFILTIR:IIJN. 

El uso de membranas semipermeables es un añadido 

comparativamente nuevo a la tecnología de la renovación ó 

purificación del agua. En cierto sentido, en los 

dispositivos da membrana síntetica se ésta copiando lo qua 

sucede en muchos sistemas naturales de membranas 

semipermeables que llevan a cabo separaciones acuosas en 

tejidos animales y vegetales tales como las raíces de los 

árboles ó los riñones y el intestino delgado de los 

animal es <26). 

En la purificación por separación por membrana, el agua 

pasa a través de una membrana en virtud de una fuerza 

impulsora, ó una combinación de fuerza& impulsoras, dejando 

atrás alguna porción de su& impurezas originales como un 

concentrado. 
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El tipo de m•mbrama ó barrera, el método de aplicación 

de las fu•zas impulsoras y las caracteristicas del agua 

determinan la cantidad d• impurezas eliminadas (26>. 

2.2.3. l Filtr.-ci*' ....- .._......,. llla iJi1U1-. 

La filtración por membrana microporosa deb• 

distinguirse de la filtración convencional en "profundidad" 

y de otras técnicas basadas en al uso de membranas, como la 

ultrafiltración y la Oamosis Inversa que se tratarin mis 

adelante. 

En el proceso mis simple d• separación por membrana, 

ésta actaa como una barrera porosa para la filtración. El 

agua es forzada a pasar a trav6s de la membrana por un 

diferencial de presión a través de ella. La membrana puede 

hacerse da diversos materiales, pero por lo coman son de 

acetato de celulosa; el número de poros por unidad de área y 

su forma O configuración pueden variar en gran manera, y en 

ésto influye la velocidad da producción y la calidad, siendo 

factores importantes también, la quimica y estructura da la 

membrana. 

Hay dos tipos bisicos de microfiltraciOn: En 

profundidad y en superficie. Los filtros en profundidad 

están formados por una matriz de fibras comprimidas, que 

eliminan las particulas mediante adsorción O retención 

mecánica al azar. Los filtros en superficie O filtros-
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pantalla son estructuras uniformes que, como una rejilla 

metálica, retienen en su superficie todas las partículas 

mayores que su tamaffo de poro <ver fig. 1.3) (17>. 

FILTRO 
MICROPOROSO 

FILTRO 

MOLECULAR 

Fig. 1.3 Filtros microporosos: 
Filtro En Superficie I Filtro En Profundidad 

Esta distinción es importante, ya que ambos tipos de 

filtros cumplen diferentes funciones. Los filtros en 

profundidad suelen utilizarse como prefiltros, ya que 

constituyen un método económico para eliminar al menos un 

90Y. de los sólidos suspendidos en el agua, protegiendo así a 

los restantes elementos de una colmatación ó ensuciamiento 

prematuro. Los filtros pantalla de membrana microporosa 

suelen colocarse en el punto final de cualquier sistema, 

para eliminar las óltimas trazas de partículas coloidales, 

microorganismos y finos de resinas y carbón activado. Por 

ejemplo un filtro de 0.22 micras retendría todas las 

bacterias, razón por la cóal se utilizan rutinariamente para 

la esterilización de sueros, soluciones intravenosas y 
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antibiOticoa. 

En la filtraciOn por membrana los aOlidos auapendidoa 

son removidos sobre la superficie de la membrana. Si los 

sólidos auspendidoa aon viscosos ó de fácil compresión en 

la superficie, la membrana puede llegar a obstruirse tanto 

como cualquier otro medio de filtrado, y las velocidadea de 

filtración pueden reducirse a niveles de poco uso práctico 

requiriendo el reemplazo de la membrana. 

Como en otros procesos de filtración de agua, la 

velocidad de filtración varia directamente con la 

temperatura (inversamente con la viscosidad), y directamente 

con la diferencial de presion a través de la membrana. Para 

que la filtración por membrana sea prácticamente útil, 

deberá eliminarse el grueso de los sólidos auspendidos antes 

de la unidad de membrana. 

2.2.3.2 Ultrafiltracidn. 

Mientras que una membrana microporosa elimina 

partículas mayores que su tamaño de poro, una membrana de 

ultrafiltración <UF> funciona como un tamiz ó capa 

molecular que separa según su tamaño, las moléculas 

disueltas en una solución que se hace pasar a través de un 

filtro extremadamente fino. Un ultrafiltro es una membrana 

fina y resistente de una permeabilidad selectiva, que 

retiene la mayoría de las macromoléculas incluyendo 
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coloidas, pirógenos y microorganismos 

A medida que se hace más pequeño el tamaño de poro de 

una membrana, por debajo de 0.1 micras, aumenta 

sustancialmente la diferencia de presión requerida para 

producir velocidades aceptables de flujo. Los procesos de 

ultrafiltraciOn que emplean membranas de poro pequeño y 

presiones elevadas, requieren por lo general de diferencias 

de presión que exceden los 20 psig (1.4 kg/cm2). 

Este tamaño tan pequeño de poro en el tamiz hace a las 

membranas aOn más susceptibles al atascamiento durante el 

filtrado. En algunas configuraciones, las membranas de 

ultrafiltración <UF) pueden retrolavarse con agua para 

resolver este problema. Las membranas de ultrafiltraciOn 

pueden dañarse permanentemente por el calor O presiones 

excesivas causando pérdidas en el flujo. 

El espesor del tamí z O capa en un membrana de 

ul trafi 1 traci On <UFl es de 1 a 5 micras, mientras que el 

espesor del sustrato es de 20 a 25 micras, por lo general la 

estructura requiere de un soporte mecánico. 

El ANEXO 2 contiene información diversa de los equipos 

de filtración. 
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2.:S IElmDZM:lml O llEBl'llllERALIZllClml IEL ABUR. 

2.:S.1 PRlllCIPID Y APL.10.:lml. 

Todas las aguas naturales tienen sales inorg~nicas 

disueltas en ella, formando partículas cargadas llamadas 

iónes. Al hablar de Deionización ó Desmineralización se hace 

referencia al equipo en el cuál se efectüa un intercambio 

iónico, y ambos tfrminos son comunes en el ramo de las 

manufacturas farmaceüticas. 

El intercambio iónico puede ser definido como un 

intercambio reversible de iónes entre resinas sólidas y 

liquides que contienen sales disueltas y en donde no hay un 

cambio aparente en la estructura de la resina; otro que no 

sea su volümen especifico. 

La Deionización es el proceso en el que se remueven 

sales ionizadas selectivamente del agua por un intercambio 

iOnico. Las sales disueltas están formadas por dos tipos de 

iOnes: 

a> Iónes cargados positivamente ó Cationes. 

bl Iónes cargados negativamente llamados Aniones. 

Ejemplos de cationes son el calcio, magnesio y sodio, 

mientras que ejemplos de aniones son los sulfatos, cloro, 

silicio y bicarbonatos. 
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Para loa propósitos farmaceutico& la desmineralización 

del agua ha sido empleada para evitar reacciones indeseables 

entre las sales disueltas en agua con sustancias activas 

propias de los medicamentos asegurando la permanencia y 

reproducibilidad de la formulación. 

Dichas reacciones, se evitan removiendo sales 

inorgánicas indeseables en el agua al momento de emplearla 

en las preparaciones farmaceuticas. El propósito principal 

de un equipo desmineralizador es remover dichas sales 

inorgánicas que constituyen un contaminante en el agua de 

suministro que llega a la planta antes de proceder a la 

preparación farmaceutica. No obstante las camas ó depósitos 

que contienen a las resinas de intercambio iónica permiten 

algún grado de filtración de materia orgánica cuya remosión 

no es su principal objetivo. 

Dentro del intercambio iOnico se remueven los iOnes 

indeseables del agua y se transfieren a un material sólido 

llamado intercambiador iónico el cual los acepta cediendo un 

número equivalente de iónes de una especie deseable que se 

encuentran almacenados en el esqueleto del intercambiador. 

Cada intercambiador tiene una capacidad limitada de 

almacenar iónes en su esqueleto. Cuando finalmente se satura 

de iónes indeseables es necesario un retrolavado con una 

solución fuertemente regeneradora que contenga iónes 

deseables para reemplazar a los anteriores y dejar al 
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material da intercambio en condicicnes ~tila• nuevamente. 

Las aplicaciones principales del agua deionizada son1 

Preparación de soluciones orales. 

Lavadoras da frascos y ampolletas. 

Agua de suministro para unidades de destilación. 

2. 3. 2 IN IWWW.WWWIAllOIES ImllCOB. 

De los primeros intercambiadorea se cuenta a los de 

aluminoailicato de sodio inorgánicc1 algunos de ellos son de 

manufactura sintetice-plástica, como son los copolimeros de 

estireno y devinil benzeno los cuales han sido tratados 

químicamente para proporcionar las caractarh;ticas 

requeridas. Otros se fabrican con arenisca verde procesada, 

mineral llamado zeolita; auque actualmente éstas zeolitas 

tienen un uso limitado en el tratamiento de agua, el nombre 

a persistido y aún los intercambiadores orgánicos sintéticos 

con frecuencia son denominados zeolitas. 

Las resinas pueden ser clasificadas como catiónicas ó 

aniónicas en su acción de remover elementos disueltos en el 

agua. El esqueleto del intercambiador es como un ión de 

enorme tamaño cargado electricamente para retener iónes de 

carga opuesta. Los intercambiadores con áreas cargadas 

negativamente son intercambiadores de catiónas reteniendo 

iónes cargados positivamente. Los de aniones tienen área de 
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carga po»itiva removiendo iónes negativos. 

Los intercambiadores típicos tienen forma de granos con 

un tamaffo de 0.4 a 0.8 mm. Cada tipo de resinas puede ser 

suministrada en alguna de las siguientes 

estructuras: Del tipo gel ó del tipo macroporo. 

formas ó 

Existe un balance estrecho entre la producción de un 

polímero poco entrelazado que permite la entrada libre del 

agua para que la reacción sea rápida, pero que solo es 

1 igeramente soluble y Ltna resina muy entrelazada que seria 

insoluble pero de uso más dificil a causa de las velocidades 

restringidas de intercambio tanto en el agotamiento 

(saturación) como en la regeneraci.ón. Los intercambiadores 

iónicos para tratamiento de agua son en escencia insolubles 

y su vida ótil esperada es de 5 a 10 a~os. 

Para producir intercambiadores de catiónes se trata el 

plástico con ácido sulfórico, y grupos sulfónicos se unen a 

cada nócleo del esqueleto para dar un sitio de intercambio. 

Los intercambiadores de aniónes pueden producirse a 

partir de varios esquelet,os resinosos ó plásticos incluyendo 

al mismo copolímero estireno-divinil benzeno usado para 

intercambiadores de cationes. Como en el caso de los 

intercambiadores de cationes comercialmente se emplean dos 

variedades generales: Intercambiadores de base debíl e 

intercambiadores de base fuerte. 
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Exiaten cu•tro principios importantes en la aplicación 

comercial del intercambio.iónico al tratamiento de agua: 

1> La •ayer parte de las unidades de intercambio iónico 

son simples recipientes que contienen un lecho de resinas da 

intercambio iónico que opera por flujo descendente sobre una 

base ciclica: Al Se opera la unidad hasta un nivel de fuga 

predeterminado, donde se considera que está agotada; B) Se 

regenera la unidad, primero con una limpieza por flujo 

ascendente <retrolavado) y luego por elución por flujo 

descendente¡ C> En •sta etapa el lecho de resinas es 

enjuagado por flujo descendente. Puesto que tanto el agua 

como el regenerante fluyen en la misma dirección, el agua 

qua abandona la unidad está en contacto con la resina cuando 

el nivel de iones contaminantes de ésta, está al máximo, la 

calidad y la eficiencia se ven afectadas. 

2l El lecho intercambiador de iones tiene una capacidad 

considerablemente superior a la que es empleada, ya que se 

requeriría una cantidad excesiva de regeneradores químicos 

para restablecer la resina completamente a la forma iónica 

lo que sería antieconómico. En consecuencia la concentración 

de iones contaminantes sobre la resina es siempre elevada. 

3l A causa de la operación cíclica por flujo paralelo 

de agua y regenerante, por lo camón es pobre la utilización 

química en la regeneración de intercambio iónico. 
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4l La mayor parte de los materiales 

iónico empleados en el tratamiento de 

dimensiones efectivas alrededor de 0.5 mm. 

de intercambio 

agua tienen 

Esto hace que el 

lecho de intercambio iónico sea un filtro muy efectivo, 

caracteristica que tiene tanto ventajas como desventajas. La 

capacidad de filtrado por ejemplo, produce atascamientos y 

corridas de operación impredecibles. Algunas veces esto es 

ocasionado por la acumulación de grandes poblaciones de 

microbios en un lecho intercambiador, aun cuando se está 

operando con un abastecimiento clorado de la red municipal. 

Los diseños de intercambiadores iónicos están cambiando 

para reducir 

efluente y 

dosificación 

el costo químico, mejorar 

reducir la contaminación 

la calidad 

creada por 

e:<cesiva de productos químicos, a base 

del 

la 

de 

t~cnicas de regeneración a contra corriente; tratamiento en 

etapas ml'.11 tiples; pretratamientos del agua con 

ablandamiento con cal y ósmosis inversa, entre otros, para 

reducir la carga iónica; pretratamiento del agua para 

reducir partículas ó contaminantes orgánicos solubles, por 

filtración ó adsorción <filtro de carbón activado). 

De ésta manera se intenta con el intercambio iónico 

eliminar la mayoría de las impurezas inorgánicas contenidas 

en el agua. La siguiente tabla muestra un orden de 

selectividad típico para resinas catiónicas y aniónicas para 

remover varios elementos ó radicales del agua. Este orden 

varía para diferentes resinas pero es generalmente función 
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de la carga ionica, del peso molecular y da la concentración 

d11 la solución. 

ORDEN GENERAL DE SELECTIVIDAD. 

CATIONICAS ANIONICAS 

Fa +:S Cr04 -2 

Al +:S S04 -2 

Pb +2 so:s -:s 

Ba +2 HP04 -2 

Sr +2 CNS 

Cd +2 CNO 

Zn +2 NO:S 

Cu +2 N02 

Fe +2 Br 

Mn +2 Cl 

Ca +2 CN 

Mg +2 HCO:S 

K +1 HSiD:S 

NH4 + OH 

Na + F 

H + 

Li + 

TAILA 1.1 Orden da selectividad de iones en agua. 
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Las damas sustancias suspendidas y en astado coloidal 

aa eliminan por coagulación, sedimentación ó filtración ó en 

un posterior equipo de tratamiento ultrapurificador¡ cabe 

d1u1tacar qua la presencia de ést•s impurezas origina 

inconvenientes en lils resinas intercambiadoras reduciendo 

au efeciancia. 

Mol% 

RESINA 
NUEVA 

FORMA OH 

Mol% 

121 131 
EN EL O~SPUES DEL 
AGOTA'-"U1TO RETRCllAVAOO 

141 151 
DESPUES OESPUES OU 
DE tA HUClON ENJUAG.\DO 
CON ll¡¡¡QH 

161 
EfjEl 
AGOTAMIEN!O 
!SE REf'll[ ]! 

Flg. 1.4 Distribución de iones durante la 
desmineralización por intercambio de aniones. 

El agua limpia y cristalina puede contener grandes 

cantidades de microbios que bien pueden ser desde un tipo de 

amiba hasta un virus hapatico ó fiebre tifoidea. Estos casos 

se presentan a menudo cuando al agua se almacena _en tinacos 

y cisternas, los cuales provocan su aparición y desarrollo 

de dichos gérmenes. 

Todos los microbios estan formados por proteínas y 
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•cides nucl•icas. Estas proteínas y •cidos ab&orven la 

anarQia Ultraviolmta <u.v;>, la cual d•struya al DNA <•cido 

dasoxyribanuclaico> del microbio, provocando a&i »U muerta 

instantánea. El principio da purificación radica en al 

•impla hecho da hacer pasar al agua a través de una fuente 

d• luz ultravioleta <U.V.> la cual carga de energía la& 

protaina• y •cido• destruyendo al microbio. 

La luz es invi&ibla para al ojo humano ya qu• su 

longitud da onda as ••s corta qua la luz visible. Este tipo 

da luz sa localiza entre lo& 2,000 y 3,000 Angstrom&, 

mquivalanta a la cien millon6sima parte de un cantimatro. 

Como se puede ob&ervar en la siguiente gráfica existen 

tras tipos de luz U.V.: 1l Rango donde se forma el ozono. 

2> Rango germicida. 

3> Rango cutáneo al bronceado del 

&ol. 

ESPECTRO DE RADIACIONES U.V. 
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Dentro del rango germicida eKi&te un punto ideal para 

de&truir los microbios, ésta se encuentra localizado en los 

2,~37 Angstroms. La dosis de energía ó luz U.V. se mide en 

microwatts-segundos/cmz <HWS/cmz). La cantidad de energía 

U.V. qua se requiera para destruir los microbios •n el agua 

fluctoa dentro del rango de los 4,000 y 10,000 HWS/cmz 

dependiendo del tipo da microbio que se trata: 

Amibaa ••••••• 7,000 HWS/cmz 

Disentaría ••• 4,000 HWS/cmz 

Hepatitis •••• s,ooo HWS/cmz 

Tifoidaa ••••• 4,100 HWS/cmZ 

Considerando los rangos antes mencionados &a puede 

eliminar con toda seguridad los microbios m~s daffinos para 

el ser humano. 

2.5 ost'llSIS INVERSA. 

Con éste nombre &e identifica a una de las tecnologías 

de relativamente reciente uso e implementación en la 

industria farmeceOtica, comparada con las ya tradicionales 

técnicas de purificación a base de Desmineralización y 

Destilación del agua. Los proveedores de esto& nuevo& 

equipos so&tienen que puada llegar a generar agua da calidad 

destilada para inyectables libre de pirOgenos. 

En forma genérica se puede decir que el proceso da 
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ósniasis inv•rsa •• fisico-quimico an comparación al da la 

d•smin•r•lización qua as qui•ico an su mayor parte. 

La ó.,.o•i• inv•rsa as •l intercambio da sustancias 

disu•ltas por medio da una membrana permeable; asto es 

cuando doa soluciones d• concentraciones diferentes quedan 

••parada• por una ••mbrana s•miparmaabla. 

El f•nóm•no de ósmosis inversa sa puada reproducir en 

al laboratorio si •• separan con una membrana semipermeable 

dos volümenas de agua a dif•rante concentración de sólidos 

disuelto• en una columna. La columna de agua menos 

concentrada, tienda a disminuir su nivel, sagün va pasando a 

la otra columna, la cuál va disminuyendo su concentración, 

por al fenómeno da la ósmosis. 

Al final dal proceso osmótico, las dos columnas tienen 

igual concentración paro diferente nivel. La diferencia en 

altura entre las dos columnas es equivalente a la presión 

osmótica de la solución concentrada original. 

La ósmosis inversa se dá, al aplicar presión a la 

columna a la cuál fluyó agua para reducir su anterior 

concentración. Al ir aumentando lentamente la presión 

aplicada, el flujo de agua natural del caso anterior va 

disminuyendo hasta llagar a una presión en que el flujo es 

cero; ésta as la presión osmótica. Si se sigue aumentando la 

presión, el agua purificada fluye en sentido contrario, 
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dicho flujo &19 denominado "OSMOSIS INVERSA". 

OSUOSIS OSMOSIS IHVOSA 

Flg. t.S Principio da la ól9mosis normal y 
ósmosis inversa. 

Las su,.tancias disueltas se depositan en la membrana y 

son eliminadas como concentrados. El paso de las suatancias 

disuelta,. en la penetración depende del gradiente de 

concentración en ambos lados de la membrana. 

Ya que éstas membranas de alta selectividad dan 

caudales muy bajos, se necesitan grandes superficies de 

membrana para producir un volúmen adecuado en un tiempo 

razonable. 

De ésta manera, la ósmosis inversa es un purificador 

físico de agua y a la vez un concentrador de sólidos 

disueltos. Siempre divide el agua de alimentación en dos 

caudales; el producto de baja concentración ó casi nula, 

según la membrana en uso y el "rechazo" ó purga con la 

concentración retenida. 
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lUBO SOPORTE 
POROSO CON MEMBRANA 
OSMOTICA REEMPLAZABLE 

AGUA 
ALIMENTADA 

AGUA PRODUCTO 

TUBO SOPORTE 

MEMBRANA OSMOTICA 

Flg. t.6 DisaWo tubular que emplea una membrana 
contenida en la superficie interior de un tubo soporte. 
El agua da alimentación fluya a través del tubo, el 
líquido purificado pasa por la membrana tubular y los 
contaminantes permanecen dentro del tubo. 

La prRSl6n asa6tlca es función del número de particulas 

en solución que contiene el agua de alimentación. Mientras 

mayor es el número de iónes ó moleculas en suspensión, mayor 

es la presión osmótica, ya que ésta es la presión que hay 

que vencer para que comience a fluir el "producto final". 

La prRSi6n de trabaJo, seria la presión a la que hay 

que operar las membranas y siempre es superior a la presión 

osmótica para lograr flujos adecuados que caracterizan la 

capacidad de los equipos. Es una variable que depende del 

tipo de mambrana y del agua de alimentación. 
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Las membranas de ósmosis inversa están constituidas de 

formulaciones poliméricas complejas. Dichas formulaciones 

pueden ser de: 

- Acetato de Celulosa. 

- Poliamidas. 

- Formulaciones Poliméricas diversas. 
<Compuesto de película delgada T.F.C.> 
<Thin film composite.l 

Para la mayoría de las aplicaciones farmace~ticas la 

membrana de uso más frecuente es la de acetato de celulosa 

con un tipo de configuración enrolladas en espiral 

permitiendo ser sanitizada y depiregonizada con cloro y 

otros agentes químicos. 

FLUJO DE AGUA 
PRODUCTO DESPUES 
DEL PASO A TAAVES 
DE LA MEMBRANA. 

LADO DEL PRODUCTO 
DEL MATERIAL DE APOYO 

Fig.1.7 Barreras DI enrolladas en espiral. 
Membranas de acetato de celulosa modificado 
enrollado alrededor de un tubo colector perme~do 
y cubierto con un revestimiento exterior. 
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Las .. lllbranas comercializadas en la dfcada de los 70's 

suelan 

loQrar 

plantas 

raquarir una presión neta da 400 a ~00 psi, 

buena productividad. Por ésto la mayoría de 

d• ósmosis inversa operan a un promedio da 4~0 

para 

las 

pti 

(aQua purificada potable) ó a unas 8~0 psi<desalinizadoras). 

Para tstas aplicaciones en la actualidad se manejan 

m&mbranas que requieren una presión de entre 200 y 300 psi. 

El porcentaje de rechazo es muy significativo entre una 

111ambrana y otra, aunque tambifn depende en mucho da la 

presión da trabajo a la que sa opere. 

Las membrana• de acetato da celulosa tienen un alto 

rechazo, debido a su superficie homogenea y libre de poros. 

Otras membranas permeables como las de DUPONT 

mantienen un alto rechazo a base de cerrar sus poros con 

polímeros ó ácido tánico. La gran desventaja de éstos 

restauradores es que no son estables y tienen que emplearse 

cada vez que hay un aumento en el pH de operación ó cuando 

se lavan las membranas. 

Se llama CONVERSION ó recuperación al porcentaje del 

agua de alimentación que se eKtrae como producto: 

FLUJO DE PRODUCTO 
CONVERSION = X 100 

FLUJO DE ALIMENTACION 
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La 

i ónica; 

óamoais 

solo al 

inversa implica un proceao de axcluaión 

di•olventa puada pasar a través de la 

membrana 

molécula• 

dirección 

semipermeable, mientras que la mayoría de las 

disueltas, quedan retenida¡¡ durante su paso en 

opuaata a la praaión aplicada a la aolución, 

eliminando así, sale• y azúcares. 

La membrana &emipermeable elimina los ióne¡¡ por un 

?enómeno de carga&, teniendosa que a mayor carga existe 

mayor rechazo. Por ello, loa iónes polivalente& "fuerte&" 

&on rechazado& en ma• de un 99Y., mientras que lo• iónes 

monoval antes "débil e&" como al sodio, s;on rechazado¡¡ 

aproximadamente en un 90Y.. Para tratar diferente• tipos da 

agua se pueden necesitar diversos tipos da mambranas de 

ósmosis inversa. 

2.5.1 PllETRATlll'IIEllTD. 

El tipo de equipo de ó&mosia inversa pueda variar de 

una aplicación a otra pero en general el pretratamiento que 

requieren las membranas es similar en la mayoría de los 

casos. 

La buena operación de las membranas esta auJeta a 

algunos factores •ignificativo& como acidez del agua, 

excesiva concentración de solidos y pre•encia da ióne& 

especificos que incrustan mas rapidamente las membranas, tal 

es el caso de los sulfatos, carbonato&, silice, calcio. 
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Para 

reposición 

evitar costos 

da membranas 

pretratamiento que ademá& 

elevados de mantenimiento ó 

debe considerarse siempre un 

proteja a las bomba& de alta 

presión. De cualquier manera en los laboratorios 

farmacedticos el pretratamiento es requi&ito indi&pensable 

ya sea antas de la ósmosis inversa ó de un proceso de 

de&mineralización. Para tal afecto se deben considerar: 

A. DESINFECTANTES - CLORADORES. 

Su uso e& requerido, como primer paso dentro de las 

aplicaciones farmacedticas ya que aunque el agua de 

alimentación es potable contiene por lo general una cantidad 

considerable de bacterias y otros microorganismos que atacan 

sobre todo a las membranas de acetato de celulosa; inyectar 

Cloro ó hipoclorito, con el fin de obtener un residual de 

cloro de 0.5 mg/lt antes de alimentar al equipo de ósmosis 

inversa. 

El Cloro no solo protege a las membranas de acetato 

contra un ataque bacteriológico, si no que al matar las 

bacterias, el residuo orgánico tiende a pegarse menos a las 

membranas facilitando su limpieza. Cabe mencionar que 

las altas concentraciones de Cloro dañan las membranas de 

acetato. Para éstos casos puede auxiliarse de lamparas de 

luz ultravioleta. 

Las membranas del tipo de poliamida tienen poca ó 
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ninguna tolerancia al Cloro libre, pero tampoco necesitan 

dasifactantas como las de acetato. En caso de plantas de 

agua de mar con toma abierta se recomienda la utilización de 

sulfato da cobre para matar algas y moluscos. 

En muchas plantas se hace una desinfección cada varios 

meses con formol para bajar al conteo bacteriológico. Nunca 

se desinfecta asta tipo de membrana con oxidantes como el 

agua oxigenada ó el Cloro. 

B. FILTROS DE MATERIA COLOIDAL. 

En muchas casos, sobra todo con aguas superficiales, 

sería incosteable tratar de operar con filtros de cartucho 

que se astén taponeando constantemente. Para estos casos se 

recomienda instalar un filtro de arena ó una combinación de 

arena y antracita antes de los filtros de cartucho. En el 

caso de tener materia muy fina en suspensión ó partículas de 

hierro, se recomienda inyectar un reactivo floculante como 

son los polielectrólitos. 

Normalmente se diseñan dos ó tres unidades para que 

quede la planta en operación mientras es retrolavado uno de 

los filtros. 

C. ANTI-INCRUSTANTE. 

Todas las plantas de ósmosis inversa deben operar con 
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adición d• un anti-incrustant•. La dnica •Mcapción as al 

caso da plantas qua oparan a baJa r•cuparación con &Quas qu• 

t•nQan bajo contenido d• duraza C por ejemplo plantas da 

&Qua da mar al 20Y. de racuparación>. 

D. ACIDO SULFURICO. 

La composición da las m•lllbranas da acetato de c•lulosa 

raquiara un pH d• •ntre ~ y 6 an todo momento durante su 

vida dtil incluyendo operación, paros y almacanaja. Da lo 

contrario la me11brana puada sufrir transformaciones 

qu!micas. Para avitar asta situación sa racomianda inyectar 

ácido con una bolllba dosificadora. A un pH correcto da ~.~, 

las membranas da acetato puadan durar más de eo,ooo horas. A 

pH maneras ó mayor•• la vida dtil as mucho manar. 

2.6 llEBTIUICJm. 

La destilación como la desmineralización as una da las 

técnicas da purificación más antigua utilizadas para generar 

agua de alta pureza. Hasta ahora as el medio más eficaz para 

lograr las condicionas da calidad da agua eMigidas por las 

farmaccpaas intarnacicnalas. 

Cabe hacer notar qua al •mplao da resinas da 

intercambio no asegura la ali•inación d• pirógancs, por elle 

y por especificarlo asi las farmacop•as, al agua que haya da 

utilizarse come vehiculo an la• solucionas inyectables 
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deber4 prepararse por destilación. 

El problema de la destilación comprende dos aspectos: 

uno referido al estudio técnico del proceso da evaporación 

del agua < balance térmico y rendimiento energético > y otro 

a la eficiencia de la operación en cuanto a su principal 

objetivo, que es la eliminación de los pirógenos que 

normalmente exi&ten en el agua no de&tilada ó en la 

destilada que se ha conservado durante algün tiempo a 

temperatura ordinaria. Existen en la actualidad diferentes 

equipos y procesos de de&tilación en el mercado por lo que a 

continuación se describiran las caracter!sticas mas comünes 

de cada uno de ellos. 

2. 6. 1 llESTiumoRES aJNllEJCIOllALES. 

Los destiladores convencionales ó destilador de efecto 

sencillo, es el de destilador más viejo en tecnolog!a que se 

conoce. Lo anterior se debe al enorme consumo de energia y 

agua de enfriamiento que utiliza durante su operación. Este 

tipo de equipos son prácticos unicamente para aplicaciones 

muy pequeñas. Aün y cuando el costo de energ!a fue 

barato, dificilmente se localizaban en las industrias, 

destiladores con capacidades meyores a los 200 gph. Algunos 

fabricantes de éste tipo de equipos son Barnstead y Vaponic& 

u. s.s. 

Los destiladores convencionales mas antiguos fueron 
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fabricados en esta~o y cobre, por lo cual no podrian en la 

actualidad ser sanitizados con algnn tipo de solución Acida, 

sin embargo el desincrustamiento y mantenimiento en éste 

tipo da equipo es versatil. Los inadecuados siatamas de 

pretratamiento para la alimentación da éstos equipos 

aceleran la aplicación de los programas da mantenimiento. 

2.6.2 DESTILNllJIEB POR COl9'RESJml IE Wlf'Ot. 

Este tipo de destiladores es completamente diferente a 

los de»tiladores convencionales. El consumo da anargia as 

muy bajo, no requiere agua de enfriamiento en su sistema y 

el costo da mantenimiento es relativamente alto por el tipo 

de componentes móviles con que cuenta (bomba, engranes, 

bandas, etc.l,los cuales tienen un determinado desgaste 

causando contaminaciones al destilado. El contaminante mAs 

serio es el aceite, el cual no puede ser detectado por los 

indicadores de conductividad. 

Los fabricantes de destiladores de compresión de vapor 

son: Aqua-Chem y Meco. Las figuras 1.8 y 1.9 muestran los 

esquemas de éstos destiladores. En el destilador Aqua-Chem 

el arreglo de tubos intercambiadores es horizontal, mientras 

que en el destilador Meco los tubos son verticales. 

En el Aqua-Chem el agua de alimentación as rociada 

sobre los tubos intercambiadores requiriendo una bomba da 

alimentación, mientras que en el Meco el intercambiador estA 
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sumergido an el agua de alimentación. Por otro lado Aqua

Chem alcanza 250°F de temperatura, mientras que la máxima 

temperatura de Meco es de tan solo 222ºF. 

/,] ~~~A ú !;;:DOO D¿}E V»;•-_::_--~ 
U _ LJ EVAPOOADOO 

OOCl..-0 1 

.. ~---7~~2:3'h~- -
CAlDIJU ·~ 1Xl"f VU'Qlt SATUIW)O ~ 

nan""° 

FIB. 1.8 Esquema funcional del destilador de compresión 
marca AQUA-CHEM. 

1 o psig 

J ~ psig 

Destrlador srmple y Etrcrenle 
por Vopor Comprím_ido 

AU.mcfACIOM 1/1.JA PUM 

º"'"·"°"' 
DCSCMÓA 
,..,. DC 

COMCDCTR.&001 

FIB. 1.9 Esquema funcional del destilador de compresión 
marca MECO. 
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2.6.3 DEJrrlLADllllES DE IENCLLll IAESlllN. 

Los destiladoras da termocomprasión fueron introducidos 

al mercado por Barnstaad haca pocos aWoa. Son destilador•• 

con un consumo bajo de anargia comparado• con los d••tilado

res conv•ncionalea paro ••• alto con respecto a loa da 

compresión da vapor. El costo del equipo ea alto. 

2.6.4 DESl"ILMlllRES DE lllLTIR.E EFECIU. 

Los destilador•• da multipla efecto no son del todo 

nuevos ya que se basan en al principio de los destiladoras 

convencionales para la elaboración de agua para inyectables. 

El primer modelo finlandés fua construido en 1971 por 

Finn-Aqua seguidos por Barnstead y Vaponics an Estados 

Unidos, Stilmas an Italia y Hafer en Suecia. 

Los destiladores de móltiple efecto est~n disponibles 

en varias configuraciones, se puedan construir desde uno 

hasta ocho efectos. Por cada efecto se decrementa la energía 

y el consumo de agua de enfriamiento. El numero de efectos 

óptimos se calcula en base a los costos de energía 

utilizados dentro de la planta. En la siguiente tabla se 

señalan los porcentajes de ahorros de energia y agua da 

enfriamiento por cada incremento an el numero da efectos. 
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AHORRO DE AGUA V ENERGIA CUANDO SE INCREMENTA EL 
NUMERO DE EFECTOS DESTILADORES. 

CAMBIO 'Y. DE AHORRO 
----------- ---------------------------
DE HASTA ENERGIA AGUA DE 

ENFRIAMIENTO 
1 3 <EFECTOS) 55'Y. 89'Y. 
1 4 66'Y. 94'Y. 
1 5 73:r. 98X 
1 6 77'Y. 99Y. 
3 4 24'Y. so:r. 
3 5 40:1. BO'Y. 
3 6 49Y. 95:r. 
4 5 21'Y. 60'Y. 
4 6 33Y. 90'Y. 
5 6 16'Y. 75Y. 

Los destiladoras de mdltipla efacto no puaden ser 

comparados directamente con un destilador de compresión de 

vapor ya que los de mdltiple efecto utilizan vapor 

industrial de calentamiento, mientras que los de compresión 

utilizan electricidad. Hoy en día los costos de energía de 

un destilador de 6 efectos y uno de compresión son 

similares. Si se requiere enfriar el producto destilado, el 

costo de energía del destilador de compresión será menor. 

Los destiladores de móltiple efecto no tienen partes 

movibles, sin embargo requieren de paros programados para su 

mantenimiento. Los materiales de construcción son de acero 

inoxidable tipo AISI 316 permitiendo que éstos sean 

sanitizados internamente sin necesidad da ser desarmados con 

la tecnología del C.I.P. <Clean in place> 
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3. a9EEPIUILIZllCIOll DEL 91~ 

3. 1 D111'1DJCCIDIL 

El di••ñc • inganiaria d• •i•tamaa da agua d• alta 

pureza •• une da lea mayara• rete• d•ntrc da las Indu•tria• 

Far111acadticas. 

El di•eñc da ingenieria daba prcpcn•r un si•t•ma de 

purificación da agua qua puada elaborarla para aplicacicn•• 

Bictecncl6gicas 6 Farmacadticas cumpliendo todos les ra

quarimientcs d• FDA y CBl1P ••tablacidcs, así cerno los 

estándares de la USP, apartir d• un agua de alimentación que 

pueda estar inclusa, saturada da una gran cantidad de 

contaminantes. El diseñe debe considerar 

mantenimiento y de•empañc económica. 

su grade da 

El capitulo 6 menciona algunas particularidades de la 

ncrmatividad que regula éste aspecto. 

Se requiere una información preliminar para hacer una 

adecuada selección de los componentes del sistema. En 

resumen los pasos a analizar ser~n los siguientas1 

3.1. 1 AlllN...ISIS PRELl"llllllR DEL AlllM llE ALlllEJITllEIOll. 

Se deberá realizar un análisis detallada 

alimentación que será al suministre al 
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purificación an cuastión. 

::S.1.2 lJ9DS FINALES DEL ASUI\. 

ª" dabe daaarrollar una identificación d11 

diferantas áreas y aplicacionas finalas qua tendrá al agua, 

es decir, dafinir ai al agua sa raquarirá para formulaciones 

da productos, limpieza da aquipos, usos de laboratorio, 

talas como medios de cultivo& ó para soluciones 

estabilizadoras ~ otros usos críticos; ó si al uso dal agua 

será unicamente para anjuagui;is i;in máquinas lavadoras di;i 

taponas y ampollatas y damas racipiantas. 

3.1.::S aLIDNEB JE MllM IElll.ERIDA. 

Es importante conocer la& nacaaidadaa da calidad 

requeridas 

Agua grado 

para las instalaciones1 Agua Deamineralizada, 

laboratorio 1, 11 ó 111, Grado USP, Agua para 

inyectables, etc. 

3.1.4 PERFIL JE~-

Identificación de los rangos de consumo y consumos 

picos. 

3.1.5 LISTlllJD JE DlllTIDNEB Y TJPIJB JE l&lllRllJB JE MIUIL 

Se debe enlistar los requerimientos y tipos da salida 
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para cada nece•idad, como son boquillas, llaves, coneKionas, 

mangueras, equipos de lavado, etc. 

3.1.6 CH CIERISTIDllS OPERllCIDllllLES DEL EmJIPO. 

Se requieren las características de operación de los 

equipos de purificación de agua, la identificación de flujos 

y gastos requeridos así como los tiempos cíclicos de 

operación. 

3.1.7 Dl'UERSIFICACIOll. 

Identificación 

salidas en general. 

simultanea de salidas de equipo y 

3.1.B SIMllTIZllCllJN 1 EBTERILIZACiml. 

Previamente se deberá identificar los sistemas que 

requerirán Esterilización Química ó Sanitización a base de 

vapor saturado. 

:S.1.9 CDORDil*ICIIJN DE TAMtll'ES IE N'ROlllACIIJN Y \MLIDN:Iml. 

Debe hacerse una coordinación entre ejecutores del 

proyecto y responsables de la validación ya sea interno ó 

e~terno a la empresa, para efectuar las implementaciones 

necesarias en el dise~o del sistema con al objeto de 

realizar una validación apropiada sin retraso alguno. 
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Si eata información no ea obtenida durante las primeras 

etapa• del proyQcto, la in.genieria proceder.i sin objetividad 

guiado por experiencias da diseño y operación de sistemas 

similares, lo cu.il redundar• en retrasos en al proyecto por 

correccion•• en el mismo siat•ma. 

3. l. 10 EBTJllllClml IE JEJm•W. 

Para estimar el valor pico de flujo inatantaneo 

demandado en el sistema la tabla 2.1 puede ser usada como 

guia preliminar para identificar el nümero total 

usuarios dentro del sistema. 

ESTIMACION DE DEMANDA DE AGUA. 

A B 

No. de tomas de Galones x min 
lavabos ( ) por toma ( ) 

No. de tomas Galones )( min 
comünes ( ) por toma ( ) 

No. de lavadoras Galena• )( min 
de botella ( ) por lavadora ( 

No. de lavadoras Galones x min 
de tapón ( ) por lavadora ( 

No. de lavadoras Galones x min 
de vidrio ( ) por lavadora ( 

Consomo de todos los usuarios <GPD> 

ABASTECIMIENTO DE AGUA PARA OTROS 

Abastecimiento a destilador para 
generar agua destilada <GPM>; 

Abastecimiento a equipo generador 
de vapor <GPM> : 

TABLA 2.1 
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Los; valor•& de la tabla anterior •• consideran 

preliminar&& ya qua dapandar4 da cada desarrollo da 

ingenieria, el establecer los consumos reales; da acuerdo a 

las; demandas da cada industria, ya qua loa servicios de 

eate tipo da agua son establecidos; por cada uauaric, asi 

come s;u utilización para la elaboración de medicamentos, 

enjuagues, otc. Por le anterior tambiOn ea necesario 

diversificar les ccnaumoa, para definir la• capacidades; de 

los equipe& y di&minuir loa gastos; da generación de ••te 

tipo de agua. 

3.2 MIM..ISIS 1E SUtlttlSTIIDS. 

Una vez e&tablecidos los consumos de la planta por 

áreas y tipos de agua a emplear, se debe solicitar un an4-

lisia de agua de alimentación para el sistema de purifica

ción. 

Muchas son las variables que pueden afectar la calidad 

de agua de suministre en una localidad dada. Esto involucra 

cambio de estaciones climáticas, incidencia de lluvias;, el 

origen mismo del agua ya sea proveniente de pozos, agua de 

mar desalada, ríos, lagos, etc. 

Mientras que algunas de Os;tas variables pueden 

permanecer relativamente constantes, otras; pueden cambiar 

alterando la calidad del agua de un dia a otro. 
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Daba llevarse una verificación con las 

autoridades municipales ó del ayuntamiento de la ciudad 

sobre al tipo da agua que se suministrará, asi como la 

información referente a los niveles de cloro, flujos, 

temperatura y presión. 

La tabla 2.2 sumariza los resultados de un análisis 

típico da agua de alimentación en un sistema actual, los 

cuales d•barán ser obtenidos y reportados para un mejor 

diseWo a inganiaria del sistema. 

ANALISIS DE AGUA. 

Temperatura 
pH 
Dureza total 
Sólidos disueltos totales 
Conductividad 
Color 
Turbidas 
Hierro 
Manganeso 
Cobre 
Zinc 
Nitratos 
Si licio 
C02, CaC03 
Calcio 
Magnesio 
Sodio 
Potasio 
Cloro 
Sulfatos 
Carbonatos alcalinos CaC03 
Bicarbinatos alcalinos CaC03 
Hidróxidos alcalinos CaC03 

Tabla 2.2 
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35°C 
6.8 
113 ppm 
211 ppm 
280 microohms-cm 
20 U. Alpha 
0.61 NTU 
< 0.04 ppm 
0.060 ppm 
o.oso ppm 
0.149 ppm 
13.8 ppm 
12.3 ppm 
12.67 
34.2 ppm 
10.1 ppm 
13.1 ppm 
3.56 ppm 
33 ppm 
58 ppm 
0.02 
39.97 
< 1.0 



3. 3 alllTMtllllllflES. 

Los contaminantes que sa pueden encontrar en Aste tipo 

de sistemas da distribución da agua son cuatro& 

PARTICULAS: Están presentes an el agua desde al 

suministro local y son muy variados, 

tale& como: polvo, incrustación de 

tuberias, silica, minerales no 

disueltos y materia orgánica. 

MATERIA INORGANICA: Esta incluye calcio, magnecio, zinc, 

hierro, otras sales no disueltas y 

otros metales pesados los cuales forman 

iones en el agua. Gases disueltos, como 

dioxido de carbono, son de considera

ción debido a que pueden formar ácido 

carbónico disminuyendo el pH en el 

agua. 

CONTAMINANTES ORGANICOS: Estos surgen de manera natural por 

degeneración vegetativa de ciertos 

productos formando ácidos humicos y 

fulvicos. 

CONTAMINACION BACTERIANA: La contaminación bacteriológica y 

un resultante adicional llamado 

endotoxina ó piróganos, pueden causar 

serios en ciertas 

aplicaciones especificas del agua, como 

enfermedades a los humanos. 
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3. 4 DISEID IEL BISIEllA. 

Se considera la necesidad de utilizar dos tipo de 

calidad agua para al sistema1 Agua Dasmineralizada <USP 

Purifiedl y Agua para Inyectables <WFil. 

La tabla 2.3 resume los requerimientos mínimos para 

agua USP y para agua WFI como se indica en las Farmacopeas 

de los Estados Unidos <U.S. Pharmacopaia). Deba asegurarse 

antes da que el agua de alimentación sea convertida en agua 

U.S.P. ó WFI, cumplir con los requerimientos mínimos da 

agua potable como indica la Agencia de Protección Ambiental 

CEPA, Emvironmantal Protaction Agancy>. Esto significa qua 

el agua cumpla limitas especificas da ciertos organismos 

indicadores, especialmente Coliforms. 

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD DE AGUA. 

pH 
Cloro Cmg/ll 
Sulfato Cmg/l > 
Amoniaco <mg/l> 
Calcio <mg/ll 
C02 Cmg/ll 
Matalas p&sados 
Solidos totales <mg/ll 
Bacterias CCFU/mll 
Limita permitido FDA 
Piróganos 

USP 

:5.0 - 7.0 
o. :5 
1.0 
0.1 
1.0 
5. o 
0.1 

10.0 
100.0 
100.0 CFU/ml 

Tabla 2.3 

WFI 

:5.0 - 7.0 
o. 5 
1.0 
0.1 
1.0 
5.0 
0.1 

10.0 
30.0 

10.0 CFU/ml 
0.2:5 

Apartir de analisis del agua mostrada en la tabla 2.2 
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la ingenieria de dise~o puede determinar lo• tipos y 

concentraci ene• de iones preaentes en el •gua de 

ali mantaci ón. 

La concentr•ción de los iones presentas as usualmente 

reportada en ppm <partes por millón) de e»pecificacidn d ppm 

expresado como unidades de CaC03 <Carbonato de Calcio>. 

Para mantener unidades consistentes una simple ecuación 

de conversión podra utilizarse para las unidades re•ultantes 

50 
PPM como CaC03 <PPM como ion> x ------------------------

Peso Equivalente del ion 

La tabla 2.4 muestril los pesos equivalentes de algunos 

de los iones comunmente localizados en el agua: 

SUBSTANCIA PESO ATOMICO PESO EQUIVALENTE 
O MOLECULAR 

Aluminio 27.0 9.0 
Amoniaco 17.0 17.0 
Amonio 18.0 18.0 
Boro 137.4 68.7 
Bicarbonato 61.0 61.0 
Calcio 40.1 20.0 
Carbonato 60.0 60.0 
C02 44.0 44.0 
Cloro 35.5 35.5 
Fierro Fe + 2 55.8 27.9 
Fierro Fe + 3 55.8 18.6 
Magn6!sio 24.3 12.2 
Ni trato 62.0 62.0 
Fosfato 95.0 31.7 
Potasio 39.1 39.1 
Silicio 60.1 60.1 
Sodio 23.0 23.0 
Estroncio 87.6 43.8 
Sulfito 32.1 16.0 
Sulfato 95.1 48.0 

Tabla 2.4 
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El •n•lisis d•l agua debe reportar también las 

cantidadea totales de sólidos disueltos encontrados en el 

agua. Eata cantidad es la suma de Cationes y Aniones 

presentes en al agua de ali mantaci ón. 

Esta suma ayuda a determinar la carga iónica a la que 

estará som•tido a un sistema de intercambio iónico por lo 

que la ino•nieria de disego dabe estimar los 

dol equipo para éste sistema. 

Muchos métodos de purificación son 

remover uno ó más tipos de impurezas. Sin 

requerimientos 

excelentes para 

embargo ninguno 

puede realmente removerlos a todos los niveles requeridos 

para ciertas aplicaciones. Es necesario entonces, utilizar 

una combinación de métodos para obtaner la calidad final 

necesaria para los requerimientos de la planta. 

Partiendo de un criterio de dise~o obtenido y los 

grupos etablecidos de utilización de agua desmineralizada y 

para inyectables, debe generarse el primero de éstos para 

poder alimentar al sistema de agua destilada. 

Ahora bien, para que el agua de suministro sea 

convertida en agua desmineralizada debe hacersele pasar por 

varias etapas de pretratamiento, en virtud de que no debe 

deJarsela todo el trabajo de purificación a los equipos 

desmineralizadores, evitando así un rápida incrustación y 

desgasta da los mismos. 
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El primer pratratamiento es la filtración por medio de 

filtros, comunmenta llamados filtros de profundidad <Depth 

Filter>, también pueden ser utilizados filtros de reemplazo 

para remover particulas de materia ordinaria presentas en al 

agua de alimentación. Para los filtros de profundidad pue

dan ser utilizados los llamados filtros de cama da medio 

multipla, para remover tanto los sedimentos pesados como los 

diferentes tipos da materia suspendida. Este tipo da filtro 

removería el 98Y. ó más de todos los sólidos suspendidos en 

el agua da suministro. 

Los filtros de cama de medio m~ltiple, tienen como su 

nombra lo indica, una serie da camas filtrantes distribuidas 

en capas. 

Dichos filtros cuentan con capas ó camas las cuales 

pueden filtrar materia ordinaria contenida en el agua, 

haciendola pasar por la parte superior del filtro hasta la 

parte inferior. 

La gravedad especifica y el tamaffo de las diferentes 

capas se seleccionan previamente por el fabricante da 

filtros, dependiendo de la calidad del agua a tratar, por lo 

que las capas no se mezclan quedando estratificadas, 

favoreciendo la condición de retrolavado ó enjuague durante 

su mantenimiento. 

La utilización de un filtro de cartucho reemplazable 
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sirva para remover de igual manara sólidos y partículas, 

pero su costo económico no as comparado al de un filtro 

lavable. 

Despdes de qua el agua es pasada por un filtro de camas 

de medio •dltiple, se debe conducir el flujo hacia un filtro 

de carbón activado. La ubicación de éste puede variar 

dependiendo da la inganiaria de dise~o. Los filtros de 

carbón activado tienen dos funciones principales: Remover 

los residuos de desinfectantes presentes en muchas aguas de 

suministro pdblicos y residuos orgánicos como ácidos 

humicos. 

Si estos residuos no son removidos, los equipos de 

purificación aguas abajo, pueden afectarse como por 

ejemplo, si el sistema incluye un equipo de osmosis inversa 

con películas delgadas de membranas compuestas de agentes 

oxidantes, durante el flujo del agua, pueden tener efectos 

detrimentes en el funcionamiento del equipo y el tiempo de 

vida de las membranas. 

Los filtros de carbón activado, removerán además, 

cualquier materia orgánica proveniente del agua local como 

la biodescomposicón ó degeneracón vegetativa. Estos 

compuestos orgánicos tienden a afectar la porción anódica 

del deionizador que con el tiempo gradualmente reducirá el 

desempe~o de las unidades. Los compuestos orgánicos también 

hacen fallar a las membranas utilizadas an los equipos de 
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O&mo&i& Inversa, teniendo como resultado un incremento en el 

mantenimiento del equipo para mantenerlas limpias. 

La selección del filtro de carbón debe permitir una 

velocidad a trav•s de la cama del propio filtro, recomendan

dose un flujo de 2 a 4 gpm por cada ft2 de area transversal 

de la cama. Un minimo de 24 plg <60.96 cm> de profundidad de 

cama para la mayorLa de las corrientes de alimentación. Lo 

comentado anteriormente dependa de los est4ndares 

establecidos para la cantidad de componentes orgánicos 

presente& en el agua de alimentación, permitiendo de ésta 

manera la adecuada remoción de los mismos. 

Debe seleccionarse con cuidado el filtro de carbón para 

evitar problemas de operación en los equipos y componentes 

del sistema aguas abajo del filtro. 

Debe de considerarse la esterilización con vapor limpio 

para este tipo de filtro, debido a que el carbón suministra 

nutrientes para el crecimiento de bacterias. 

La utilización de un suavizador ó ablandador de agua 

después del filtro de carbón activado removerá la dureza 

presente en el agua. El ablandamiento es un proceso de 

intercambio ionice que remueve calcio, magnesio y substituye 

iones de sodio, ayudando en la prevención de 

precipitantes insolubles en las membranas utilizadas en la 

ósmosis inversa. 
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Con al objeto da remover con mayor 

sólidos totales disueltos presentes en 

seguridad 

el agua 

los 

de 

alimentación las unidades de un paso de ósmosis inversa 

pueden rechazar hasta un 9~X da los solidos y un 99Y. de 

pirógenos y bacterias. 

Posterior al pratratamianto ya obtenido, es adecuado 

continuar con alg~n tipo de unidad da intercambio iOnico. La 

unidad da intercambio removerá la materia iónica disuelta, 

principalmente salas inorgánicas del agua de alimentación. 

En la selección de las unidades de intercambio iónico, 

el panorama en primera instancia radica en decidir el empleo 

de un deionizador de dos camas C2 columnas> ó uno de lecho 

llamado también de cama mezclada (1 columna>. Un deionizador 

de dos camas contiene resinas catiónicas para remover iones 

cargados positivamente en una columna y resinas aniónicas en 

una segunda columna para remover iones cargados 

negativamente. En un deionizador de lecho mezclado se cuenta 

con ambos tipos de resinas en una sola columna mezcladas 

entre si. El objeto principal para cada tipo de deionizador 

es el mismo, reemplazar los cationes en el agua de 

alimentación por iones de hidrógeno pasando por las resinas 

catiónicas y reemplazar los aniones en iones de hidróxido 

pasando por las resinas aniónicas. 

Los tiempos muertos de un deionizador por regeneración 

ó cambio de resinas debe ser cuidadosamente planeado para no 
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afectar su funcionamiento, asi como también su fracuencia 

considerando los costos de operación y el potencial 

crecimianto microbiano. Por lo anterior es recomendable la 

esterilización de las camas con vapor después de efectuarse 

la reg•n•ración. 

Por ejamplo, si una unidad tipica de intercambio iónico 

contiene una capacidad de 50,000 grains, y el análisis del 

agua de alimentación reporta un total de solidos disueltos 

de 211 ppm ó 12.3 grains I galón, ésto producirá un flujo de 

salida da1 

50,000 grains 
12.3 grains/galón 

4,065 galónes 

Los cuales para una demanda estimada de 100 gph, 

permitira la operación del equipo en 40 hrs. antes de que la 

operación de regeneración se realice. 

Una vez obtenida la calidad de agua deseada, un tanque 

de almacenamiento se debe considerar para sostener una 

demanda pico en el sistema. Un perfil del demandas puede ser 

compilado para estimar los requerimientos de la planta y la 

capacidad del tanque. Por otra parte el perfil de demandas 

permitira a la ingeniería de dise~o balancear los equipos 

para estimar la capacidad de los mismos asi como las lineas 

de distribución dependiendo de las demandas requeridas. 

Los tanques de almacenamiento deberán ser construidos 
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en acero inoxidable de calidad sanitaria evitando posibles 

contaminaciones durante su almacenamiento. 

través del Una vez que el agua ha sido purificada a 

daionizador y almacenada en el tanque, es 

eliminar el posible crecimiento potencial 

indispensable 

microbiológico 

cuando las demandas de agua no son constantes. Con el fin de 

controlar aste crecimiento bacteriológico se debe adecuar un 

esterilizador Ultravioleta para desinfectar el agua 

exponiéndola a la 

y longitud de onda 

bacterias presentas. 

luz ultravioleta en 

especifica dependiendo 

proporciones 

del tipo de 

Los protones de la luz ultravioleta provenientes del 

esterilizador golpean en el centro del microorganismo, 

pasando a través del la pared celular del citoplasma y la 

membrana nuclear, chocando con los cromosomas. Los ácidos 

nucléicos de los cromosomas absorben los fotones 

ultravioletas, los cuales inactivan a las células. 

Las células inactivas deben ser filtradas del flujo a 

través de filtros absulutos de 0.2 micrones. Las ventajas de 

utilización de éste tipo de filtros es que su costo y 

operación inicial son muy bajos comparados con otros métodos 

de inactivación de microorganismos, tales como la cloración 

ó el uso del ozono. 

Otro tipo de tratamiento que puede ser considerado es 
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la ultrafiltración. Básicamente la ultrafiltración es un 

proceso de membrana el cuál remueve la mayoría de 

partículas, bacterias, virus, componentes orgánicos de alto 

peso molecula y materia coloidal que pueda presentarse en el 

agua deionizada. El equipo de ultrafiltraciOn retendrá 

cualquier materia en su superficie que sean más grandes que 

el diámetro de los poros de la membrana. 

En 6ste momento el agua desmineralizada está lista para 

su distribución; existen algunos puntos importantes para las 

lineas hidraólicas del sistema de tuberías. El sistema de 

tuberías deberá permitir y mantener la presión suficiente a 

través del sistema, deberá de recircularse el agua continua

mente y la máxima longitud permitida de piernas muertas ó 

ramales en le sistema de distribución deberá de limitarse a 

6 veces el diámetro del tubo de conducción. 

Un rango de velocidad de suministro de S a 9 ft I seg, 

y una velocidad de retorno de 3 a q ft I seg. debe de ser 

cumplida, siendo 

flujo turbulento 

éstos valores aceptables para mantener un 

continuo a través del sistema. Debe 

evaluarse el sistema para establecer las velocidades mínimas 

de retorno y el número y tipo de circuitos de distribución 

en cada sistema <Ver Fig. 2.1, 2.2 y 2.3, para los 

diferentes circuitos de distribución>. Esta evaluación debe 

incluir una revisión de las bombas sanitarias existentes en 

el mercado, para decidir el flujo requerido C gpm y 

cumplir con la carga diferencial total del circuito. 
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Fig. 2.1 CONFIGURACION DE DISTRIBUCION EN SERIE. 

Fig. 2.2 CONFIGURACION DE DISTRIBUCION EN PARALELO. 

Fig. 2.3 CONFIGURACION DE DISTRIBUCION HIBRIDA. 
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El perfil de demanda& de flujo del ai&tema identificado 

en la tabla 2.1 servirá como base de ésta evaluación. El 

sistema da agua desmineralizada estára listo entonces para 

su uso donde se requiera ó como agua de alimentación para 

otros sistemas como el de agua para inyectables. 

Las etapas de preparación de agua grado inyectable 

puede ser categorizada en tres área& fundamentales de 

consideración: 

- Producción ó preparación de agua para inyectables. 

Al macen ami en to. 

Distribución. 

El camino tradicional para preparar 

inyectable& ha sido la destúación. E><i&ten 

principales para de&tilar el agua: 

agua para 

3 m4todos 

Destilación en un solo paso, donde el agua es 

evaporada y condensada en un solo paso. 

- Destilación en mOltiple efecto, en donde el vapor 

latente presente en el vapor del destilado de uno de los 

pasos ó efectos, vaporiza el agua del siguiente efecto. 

- Recompresión de vapor, en el cuál &e recupera el 
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calor latente en el evaporador, comprimiendo el vapor 

obtenido para elevar la temperatura y presión, siendo ésto 

a la vez el suministro de calor para el evaporador. 

Se acostumbra efectuar un analisis económico comparando 

los costos iniciales de energía y operación para determinar 

el medio mas rentable de obtención del agua. 

Cabe mencionar que el destilador de múltiple efecto es 

usualmente el mejor para grandes instalaciones 

f·armaceOt i cas. 

Una vez que el agua para inyectables es producida, un 

medio adecuado de almacenamiento se debe considerar. Las 

buenas practicas de manufactura <BMP> recomienda uno de los 

dos pasos siguientes: 

- Mantener el agua a una temperatura constante de 80°C, 

sin tiempo específico de almacenamiento evitando el 

crecimiento bacteriológico. 

Mantener el agua a una temperatura ambiente, con un 

lapso de tiempo menor a 24 hrs. de almacenamiento, siendo 

después drenada al drenaje O otros servicios. 

La primera consideración que debe ser hecha es para 

saber que tipo de sistema de almacenamiento sera utilizado 

para cumplir con las demandas de flujo de la instalación. 
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Los dos conceptos bá»icos axi»tentea para almacenar 

agua para inyectables, son los siguientes: 

En batch ó lotas. 

Almacenamiento dinámico. 

El almacenamiento en lota• emplea por lo mano» dos 

tanques, 

segundo 

uno permanece almacenando agua mientras qua el 

e& llenado y aprobado <Validado), siendo adecuado 

cuando se requieren flujos continuos en la planta. 

En el almacenamiento dinámico, un tanque recibe el agua 

para inyectables del de»tilador y suministra el agua a los 

usuarios simultaneamente. 

La ventaja del concepto en lote contra el 

almacenamiento dinamice as la integridad del lota completo 

preparado y al aseguramiento da qua al agua ha sido validada 

antas da su uso. La ventaja del sistema dinámico son los 

bajos costos de capital invertido y un arreglo de tuberías 

no tan complejo alrededor de los tanques. 

Nuevamente una evaluación se debe realizar para 

determinar el mejor método de almacenamiento de acuerdo con 

los requerimientos del proyecto. 

El tipo de contenedor estándar para un sistema de agua 

para inyectables a BOºC dentro de un circuito caliente, debe 
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de &er de acero inoxidable tipo 304L ó 316L. La utilización 

de éste tipo de acaro al bajo carbón previene la corrosión 

en las uniones de soldadura. Los equipos de almacenamiento 

sujetos a presión, deberán estar equipados con filtros de 

venteo est•rilas de 0.45 micrones ó 0.20 micrones. La 

prevención de humedad ó condensado presente en el interior 

del filtro as critica, ya que la humedad obstruye al filtro 

y ocaciona inefectividad en éste para remover bacterias 

presentes en el aire, permitiendo que pasen al interior del 

tanque. Un filtro de venteo hidrofóbico puede ser usado para 

prevenir dicha humedad. 

Una chaqueta de vapor alrededor del filtro puede ser 

instalada para mantener la temperatura del filtro arriba del 

punto de recio del vapor del recipiente da almacenamiento. 

Se deberá hacer la misma recomendación de chaqueta de 

vapor 

pueden 

para 

para mantener la temperatura adecuada del agua. Se 

considerar cálculos de pérdidas de calor del tanque 

determinar la cantidad de vapor y el tipo de 

aislamiento que se debe utilizar. 

Si se emplea un sistema de agua para inyectables en 

frie el tanque puede ser construido con fibra de vidrio 

grado sanitario para manejo de alimentos, considerandose de 

igual manera filtros de venteo. 

Los tanques de almacenamiento deben tener la capacidad 
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de ser esterilizados por medio de inyección de vapor limpio 

para tanques de acero inoxidable en un sistema en caliente, 

y una inyección de cloro O otro desinfectante a intervalos 

semanales para la esterilización en tanques para sistemas en 

frío. 

Un adecuado diseño y selección de tuberías de 

distribución es indispensable para un éxito general en la 

operación del sistema de agua para inyectables. El sistema 

de tuberías deba de ser diseñado para evitar como ya se 

mencionó, las piernas muertas, y si existen, éstas no deben 

de ser de más de 6 veces el diámetro nominal de la tubería. 

La tubería debe estar inclinada para permitir un adecuado 

drenaje. La velocidad del flujo en los tubos debe de ser 

igual a la que se detalló que en el sistema de agua desmine

ralizada. El sistema de distribución debe tener la capacidad 

de poder ser esterilizado con vapor. Si el sistema es en 

frío, debe utilizarse la sanitización química como son los 

peróxidos, 

importante 

ozono, etc. Si se utilizan agentes químicos es 

considerar la compatibilidad con los materiales 

de construcción como son válvulas, tuberías, bombas, etc. 

Las buenas 

utilización de 

practicas de manufactura, 

tuberías tipo 304L ó 

recomiendan la 

316L en acero 

inoxidable. El tubo debe ser de un grado de alto pulido en 

su interior (180 grit). Esta superficie extremadamente lisa 

puede minimizar las oportunidades de corrosión en la 

tubería. 
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Las uniones a base de abrazaderas en les tubos 

proporcionan gran flexibilidad para remover las secciones 

para su inspección y limpieza 

Las soldaduras hechas en la tubería son las áreas más 

suseptibles para una corrosión potencial. Debe tenerse mucho 

culdado para asegurar que las uniones soldadas son uniformes 

y acordes con las especificaciones de soldadura para 

tuberías. Las soldaduras logradas con máquinas automáticas 

ayudan a asegurar una buena soldadura a lo largo de todo el 

sistema. 

La selección del tipo de válvulas que serán utilizadas 

en el sistema es un punto crítico para asegurar que no 

existan espacios dende el flujo de agua se acumule en donde 

ne tenga gran movimiento y propicie el crecimiento de bacte

rias. Las válvulas de diafragma son las que se utilizan para 

éste tipo de aplicación. 

para 

tipo 

Las bombas centrífugas usadas en los sistemas de agua 

inyectables deben ser construidas en acero inoxidable 

316. Si la bomba requiere sellos de agua debe 

asegurarse de que la misma agua sirva de sello ó en su 

def.ecto utilizar una bomba totalmente aislada, sellada ó 

encapsulada en el área del impulsor eliminando todo tipo de 

contaminación. 

En algunos procesos de la planta se pueden requerir 
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puntos de utilización de agua fría, extraída del circuito 

caliente de agua de»tilada por lo que se deba tener cuidado 

para la selección de los equipos intercambiadores de calor 

que deberAn de ser de tubos dobles soldados concentricos 

para prevenir fugas y contaminaciones probables provenientes 

del agua da enfriamiento. 

Un adecuado mantenimiento y monitoreo de temperatura, 

resistividad y flujo da agua a través del sistema debe 

cumplirse para mantener la integridad de pureza del agua. 

La ubicación y disposición de válvulas de contrapresión 

son importantes para alcanzar y mantener un flujo y presión 

balanceadas a través del sistema de tuberías. 

Debe contarse con alarmas y registros para el monitoreo 

de temperatura y resistividad del agua elaborada. Si dicha 

resistividad es diferente a los valores establecidos, el 

agua elaborada deberá ser eliminada del sistema. 

Debe considerarse tomas de muestreo antes y después de 

cada equipo para evaluar las condiciones del agua asegurando 

la calidad y conteo microbiológico cumpliendo los protocolos 

de validación establecidos en la planta. 
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4. CIM>IClmES ACTIJN...EB IEL ™· 

4. 1 IJESCRIPCION. 

En éste capítulo tres, se analizarán las condiciones 

del proceso actual, así como los equipos que para la 

elaboración de AGUA PURIFICADA se requieren para ésta 

planta farmaceútica. Esto as con el fin de presentar su 

situación presente, analizando y evaluando sus 

características de funcionamiento. 

Una vez mencionados en el capítilo las 

características de los equipos para tratamiento de agua y 

los fine& que éstos tienen, se definirán para éste ca•o su 

utilización en dicha planta, donde el agua como tal es de 

vital importancia para la elaboración de productos vía oral, 

vía intravenosa y vía intramuscular, la cuál por sí misma es 

considerada como materia prima, requiriendo un cuidado 

especial durante su obtención y utilización. 

Generalmente se acostumbra, para la elaboración da los 

productos antes mencionados, dividir el sistema en dos 

procesos principales. El primer proceso se define como 

pretratamianto, el cuál es obtenido por medio de la 

Deionización 6 Desmineralización, teniendo como resultado 

calidades de agua para productos vía oral. El &egundo y 

último proceso es el de Destilación, utilizado para la 

obtención de agua para inyectables. 
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AGUA 
MUNICIPAL 

Actualmente la 

PRETRATAMIENTO 
<DEIONIZACION> -----

PRODUCTOS 
VIA ORAL 

1 
DESTILACION ----~ PRODUCTOS 

INYECTABLES 

planta cuenta con un equipo de 

Destilación de Termocompresión, el cuál deberá de ser 

sustituido por un Destilador de Mültiple efecto con base en 

las ventajas técnicas, como en las necesidades de producción 

que representa su reemplazo, aspectos que deberán ser 

evaluados por los usuarios de cada sistema. 

Es necesario antes de continuar, hacer notar los 

siguientes puntos importantes1 

- El agua obtenida por medio del pretratamiento es 

utilizada para el lavado de equipos y para la preparación 

de productos, cuya administración es la vía oral como se 

mencionó anteriormente. 

- El agua obtenida por medio de la destilación es 

utilizada como materia prima para la elaboración de 

exhipientes en los productos inyectables, ademas de ser 

requerida como elemento de enjuague y limpieza de 

accesorios utilizados en los laboratorios y áreas estériles, 

por tal motivo debe de ser un elemento de calidad aceptable. 
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- Adicionalmente el agua Destilada es utilizada en 

multiples procesos de análisis por parte del Departamento 

de Control de Calidad. 

Todas las caracteristicas Fisico-quimicas del agua 

(Desmineralizada, Destilada> establecidas por 

Farmaceótica denominada USP XXI (Uited States 

XXI>, deben de ser estrictamente seguidas 

la norma 

Pharmacopea 

y cuidadas; 

dependiendo del tipo de agua y calidad que se requiere. 

4. 2 UBJOEJQll Y DISTRIREIQll IE LA PUIHTA. 

Para comprender mejor la distribución de la planta asi 

como los procesos que se siguen en esta industria, s;e hace 

referencia al plano No. 3.1. 

Actualmente todas las; materias; primas que se proces;an, 

son recibidas en el Almacen de Insumos, donde conjuntamente 

se revisan todos los embarques y se clasifican, para después 

ser distribuidas a las diferentes zonas de producción 

dentro de la planta. 

La distribución antes mencionada, consiste en repartir 

los diferentes productos y materiales a todas y cada una de 

las áreas de Producción donde en conjunto formarán 

finalmente los medicamentos. Estas áreas se dividen de la 

siguiente manera: 
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A. LLENADO DE AMPOLLETAS l JEFATURA DE 

e. LLENADO DE VINOS Y JARABES r LIQUIDOS 

c. AREA DE TABLETAS 1 
JEFATURA DE 

D. AREA DE ENCAPSULADO 

J 
SOLIDOS 

E. AREA DE GRANULADOS 

F. ACONDICIONAMIENTO } JEFATURA DE 

13. ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO PROD. TERM. 

H. PRODUCTOS Al3ROVETERINARIOS } JEFATURA 

AGROVET 

Todas las áreas físicas se encuentran ubicadas en la 

planta baja donde el Almacen de Insumos puede abastecer con 

mayor facilidad a dichas áreas. Para comprender mejor ésto 

considérese como ejemplo el llenado de un jarabe. 

El almacen de Insumos abastece de materias primas y 

materiales de empaque tales como botellas, tapones, azú-

cares, vitamínicos, y cajas de cartón entre otros 

materiales a los diferentes puntos del proceso, que en 

conjunto formarán los jarabes. Los materiales de mezcla 

junto con el agua Oesmineralizada son procesados en 

reactores para después ser llevados a tanques de 

almacenamiento bajo la supervisión de la Jefatura de 

Liquides. Ya obtenido el producto, es llevado por gravedad a 
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las líneas de llenado y empaque con sus respectivas fechas 

de envase y caducidad. Posteriormente es revi=ado por el 

Departamento de Control de Calidad y puesto en cuarentena 

para verificar que el medicamento cumple con su 

después de determinado tiempo. El producto 

finalidad 

final ya 

autorizado, es acondicionado para su embarque en el Almacen 

de Producto Terminado estando listo para ser distriduido en 

el mercado. En ésta, como en todas las líneas de producción 

los procesos siguen una ruta critica para evitar flujos 

cruzados tanto de materiales como de los mismos procesos de 

manufactura, obteniendo asi, una mejo~ eficiencia en el 

sistema. Actualmente la planta se encuentra ubicada en la 

parte sur del Distrito Federal. 

Fig. 3.1 Reactores de preparación de Jarabes. 
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4.3 SISTEllft IE POllFIDEIDll Y DISTRillUClml IE l&M.. 

A continuación se describirá el arreglo actual y las 

características qua éste prasanta. El equipo y loa sistemas 

se muestran en al plano 3.2 indicando el flujo actual. 

Los equipos involucrados en este proceso, considerando 

únicamente a los que se refieren al sistema de purificación, 

son los siguientes: 

Filtro de Arena. 

Filtro de Carbón. 

Desminaralizador. 

Tanque de Almacenamiento. 

Actual linea da Distribución. 

Destilador. 

En ésta, como en otras empresas, el agua es recibida 

por medio de la Red Municipal del Departamento del Distrito 

Federal. Dicha red llaga hasta la cisterna principal, una 

da las tre» que existen actualmente en la planta para los 

diversos usos industriales. El agua da la cisterna, es 

llevada por medio del sistema de bombeo principal <Fig. 3.2> 

al Filtro de Arena <Fig. 3.3) en donde se depositan 

materiales orgánicos e inorgánicos de tamaffo considerable, 

para poder asi llegar, al tanque de alta presión 

<Hidroneumático> y posteriormente ser distribuido a los 

diferentes equipos y servicios requeridos dentro de la 
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planta. De~de ahora es posible considerar la línea que se 

dirigirá al actual sistema da purificación. 

Fig. 3.2 Sistema de bombeo principal. 
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Fig. 3.3 Filtro de Arena. 

La línea abastecida por el tanque Hidroneumático, es 

conducida a un filtro de carbón activado. Este filtro cuenta 

Qnicamente con un sistema de control limitado a dos 

manómetros colocados a la entrada y salida del equipo junto 

con un medidor de flujo. Posterior· al filtro se ubica el 

actual equipo 

CFig. 3.4). Es 

de desmineralización conectado en serie 

importante señalar, que a partir del equipo 
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desmineralizador la tubería de distribución es de PVC. Dicho 

equipo suministra un flujo de 1200 ltr./hr. hacia un tanque 

de almacenamiento de 16,000 ltrs. (Fig. 3.5> ubicado en la 

azotea de la planta. El agua llega hasta el tanque debido a 

la presión que tomó desde un principio del tanque 

hidroneumAtico. 

Fig. 3.4 Filtro de Carbón y Desmineralizador. 
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Flg. 3.5 Tanque de almacenamiento de agua 
desmineralizada. Capacidad Í6,000ltrs. 

Este tanque de almacenamiento distribuye por gravedad 

el agua a los distintos puntos de la planta donde es 

requerida, por medio de una tuberia de PVC, sin contar can 

un circuito de retorno. 

En la parte superior del tanque de almacenamiento, por 

su parte interior, se cuenta con una lámpara de luz 

Ultravioleta <UV>, radiando una intensidad de luz sobre la 

superficie del agua <Fig. 3.6). 

El tanque abastece ~nicamente a las áreas de: 

Producción, Lavado, Generador de Vapor limpio, tomas de 
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Fig. 3.6 Conexión de equipo de Luz Ultravioleta. 

Fig. 3.7 Tanques de preparación con agua Destilada. 
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muestra, y al actual Destilador con una capacidad de 60 

ltr./hr. La salida de agua de este Oltimo equipo e• llevada 

a pequeños tanques manuales de almacenamiento <2~0 ltrs.), 

para despuds ser utilizada como materia prima. CFig. 3.7>. 

Es asi, como se constituye el actual sistema de agua 

purificada y destilada dentro de la planta, sin contar con 

adecuados elementos de control e instrumentación en el 

circuito de agua Deionizada. En lo que respecta al sistema 

de agua Destilada, no existe tuberia de distribución. El 

agua es tomada directamente del equipo y manipulada en los 

tanques portátiles sin tener al agua sin contacto alguno con 

el medio ambiente. 

Por lo anterior, es importante el señalar como ejemplo, 

la importancia que tienen éstas calidades de agua para el 

lavado de Frascos y Ampolletas en donde se depositarán los 

productos Farmacedticos elaborados en planta. Los productos 

son llenados en áreas estériles, libre de gérmenes, en donde 

éstos frascos ó depósitos son lavados con agua 

desmineralizada, vapor estéril y enjuagados con agua 

destilada. Es por ello, que los cuidados que se deben tener 

con los diversos sistemas de agua, son de vital importancia 

para evitar cualquier tipo de contaminación al producto 

final. 
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4.4 DESCRIPCIDN DE FALUIS. 

En lo que respecta a dicho punto, se pretenderá 

describir todas y cada una de las fallas en el actual 

sistema de distribución, con el fin de analizar y Justificar 

con un mayor peso, la implementación del nuevo arreglo de 

purificación hasta las áreas de Producción. Los equipos que 

a continución se describen, 

conforman el proceso en Planta. 

son los que actualmente 

4. 4. 1. FIL Tim DE ARENA. 

Este 

cualquier 

equipo por sí mismo es indispensable 

tipo de Industria, ya que ayuda a retener 

para 

toda 

clase de partículas orgánicas e inorgánicas de tamaffo 

considerable antes de ser distribuida a cualquiera de los 

servicios ó procesos que requieran agua. 

Básicamente la función de este equipo es la filtración 

del agua en un tanque horizontal de acero al carbón 

conteniendo en su interior arena sílica, la cuál se satura 

cuando el filtro se encuentra sucio, reflejándose una 

diferencia de presión considerable entre la entrada y la 

salida del equipo. Cuando ésta situación se presenta el 

filtro deberá de ser lavado invirtiendo el flujo y drenando 

al drenaje. Este equipo como parte del sistema, no presenta 

ningún problema por ser su funcionamiento unicamente de 

paso. 
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4.4.2. FILTRO DE ~-

A partir del filtro de Carbón las primeras fallas 

empiezan a 

seguimientos 

contenido en 

presentarse 

de limpieza 

el interior 

al 

con 

del 

no cumplirse adecuados 

vapor y 

filtro, 

agua al carbón 

saturándose sin 

desarrollar su óptimo funcionamiento. 

El filtro de Carbón al igual qua el de Arena, consta de 

un tanque horizontal de acero al carbón con un recubrimiento 

epó>:ico en su interior de reciente aplicación, ya que el 

equipo se encuentra relativamente deteriorado por el óxido 

contenido en sus paredes, debido a la degradación del agua 

durante su paso por el filtro. 

Los cuidados que se deban tener con la limpieza del 

equipo son importantes puesto que el Carbón se puede 

fracmentar llegando inclusive hasta el propio Destilador. Es 

por ello indispensable el que se mantengan estrictos 

controles de monitoreo de la calidad del agua en cualquier 

punto del sistema. Este equipo de filtración y separador de 

cloro residual en el agua de alimentación no cuenta el la 

actualidad con la instalación adecuada para su limpieza con 

vapor ni con los materiales de construcción sanitarios. 

Para que el filtro realice un funcionamiento adecuado, 

es necesario que el Carbón oponga una resistencia y una 

diferencia de presión mínima de 1 kg/cmz como indicativo de 
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que el material aún mantiene las dimensiones físicas 

aceptables y que no han sido perdidas después de la 

sanitización conservando así al equipo en adecuadas 

condiciones de operación. 

Posterior al filtro de Carbón y conectado en serie, se 

encuentra instalado el equipo Desmineralizador constituido 

de dos columnas: Catiónica y Aniónica respectivamente, 

entregando un flujo de 1200 ltrs./hr. con una vida útil 

de operación de 15 años aproximadamente, tiempo en el cuál, 

las resinas han permanecido operando hasta la fecha 

entregando calidades de agua no aceptables para los fines de 

Producción. Por este motivo, el agua obtenida del proceso es 

filtrada y hervida, para poder ser utilizada en la 

manufactura 

Planta. 

de los distintos medicamentos elaborados en 

Los escasos equipos de control constituidos de 

manómetros a la entrada y salida de cada columna y un 

medidor de flujo conforman al actual sistema, sin contar con 

por lo menos de un indicador de conductividad. 

El agua Deionizada utilizada para el lavado de frascos 

y ampolletas no es tan crítica ya que éstos, posterior a 

dicho lavado, son esterilizados en hornos para su adecuado 

manejo y contacto con los distintos medicamentos. 
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4.4.4. LillE:A DE DISIRillUCION. 

La linea de distribución de PVC que abastece por 

gravedad los servicios a las áreas de Producción, no cuentan 

en la actualidad con un sistema de recirculación que 

mantenga al agua en continuo movimiento, provocando que ésta 

se estanque durante periódos de tiempo considerables, 

resultando un crecimiento bacteriológico de gérmenes 

indeseables. 

Durante el recorrido de la linea, la tubería presenta 

columpios ó elongaciones CFig. 3.Bl por no estar anclada y 

soportada correctamente, lo que provoca de igual manera el 

estancamiento de agua en dichos puntos. 

Fig. 3.8 Tubería de PVC conductora de agua desmineralizada, 
presentando durante su recorrido, elongaciones críticas. 
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Fig. 3.9 Tubería de Acero Inm:idable calidad sanitaria. 

Como ya se habia señalado anteriormente, las líneas de 

distribución deben ser de calidad sanitaria e inoxidable 

CF!g. 3.9)' así como los demás accesorios en línea como 

son: Codos, Tées, Válvulas, etc. 

4.4.5. TAINOl.E DE ALftACENAl'IIENTO. 

El tanque de almacenamiento, de 16,000 ltrs. cuenta con 

una capacidad suficiente para los diferentes usos y 

servicios requeridos. 

Actualmente el tanque atmosférico de acero inoxidable 

tipo 304, se encuentra ubicado en la azotea de la Planta 
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expuesto a los rayos solares los cuales provocan que el agua 

almacenada se evapore arrastrando los contaminantes del 

medio ambiente y condensandose nuevamente en la superficie 

superior del tanque. 

Esta situación se presenta debido a que la entrada de 

hombre no se encuentra sellada correctamente, sin contar 

con un venteo filtrado y adecuado lo cuál minimizaría dicho 

efecto en gran medida. 

Se deberán de considerar estas recomendaciones para el 

tanque de almacenamiento de agua Destilada con el que aún no 

se cuenta actualmente. 

En relación con la lámpara de luz Ultravioleta ésta se 

encuentra funcionando por sí sola en malas condiciones de 

operación ya que la penetración que puede alcanzar éste 

tipo de equipo sobre el agua almacenada, es de tan solo 10 

cm. de profundidad, de tal manera que solo una pequeña 

fracción del tanque se encuentra libre de contaminantes 

bacteriológicos. 

Distante de las nuevas tecnologías en donde se 

recomienda la utilización de equipos de luz ultravioleta 

instalados directamente sobre la línea de distribución 

dependiendo de los flujos requeridos y asegurando la 

eliminización total de todo tipo de contaminantes 

microbiológicos. 
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4.4.6. DESTILADOR. 

Una de las líneas provenientes del tanque de 

almacenamiento de agua Desmineralizada es dirigida al actual 

sistema de Destilación <FIG. 3.10). 

El Destilador de Termacompresión can una capacidad de 

60 ltrs./hr. presenta incrustaciones en algunas de sus 

partes internas debido a las malas calidades del agua de 

alimentación. 

Este problema pLtede ser corregida si se toman las 

medidas adecuadas para su óptimo funcionamiento. Las 

características químicas del agua Destilada son aceptadas en 

su totalidad por el departamento de Control de Calidad. 

Uno de. los principales inconvenientes del actual equipo 

es el de no satisfacer las demandas de Producción que se 

tienen actualmente, justificación que se comprenderá en los 

capítulos subsecuentes. 
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Fig. 3.10 Equipo destilador con principio de funcionamiento 
por termocompresión 
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5. DEFINICllJN DE LAS CAPACIDADES ACTUALES Y FllJUMS. 

Uno de los puntos más importantantes para la definición 

de los nuevos equipos y sistemas es por principio de cuentas 

el abastecimiento a los diferentes servicios y necesidades 

con que se contarán en un futuro. Por ésta razón, es 

importante el analizar todos los consumos y requerimientos 

necesarios para partir de parámetros reales y fidedignos. 

Partiendo del diagrama de flujo número 4.1 se puede 

comprender mejor el análisis de consumos de agua que al 

final proporcionarán las capacidades para la selección de 

los equipos que constituirán el nuevo arreglo. 

RED 
MUNICIPAL 

1 
FILTRO DE ARENA 

~ 
FILTRO DE CARBON 

DEIDNI ZADOR 

srnvmos--t--- PRODUCCION 

DESTILADOR 

S•RV<CIOS-+- PROOUCCWN 

GENERADOR DE VAPOR ESTERIL 

Fig. 4.1 
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Partiendo de 

estéril y en 

los 

forma 

consumos del Generador de Vapor 

ascendente hasta el .equipo de 

Desmineralización, se pueden encontrar las capacidades 

reales que definirán los equipos del nuevo sistema. 

S. 1 6EJIERNXlR IE VIAPOR ESlERJL. 

Actualmente la planta cuenta con su propio 

intercambiador de calor para generar vapor relativamente 

limpio. El equipo es alimentado con agua Desmineralizada 

produciendo 60 kg./hr. de vapor aproximadamente. 

Es importante entonces el conocer los f lujcs de 

que se consumirán en el nuevo arrleglc, ya que 

traducidos en volúmenes de agua Destilada definirá 

parte de les equipes la capacidad del Destilador 

propio Generador de Vapor. 

vapor 

éstos 

come 

y del 

La tabla 4.2 contemplará las demandas futuras del nuevo 

arregle: 

No. EQUIPO. 

LA-1 

LA-2 

AU-1 

AU-3 

NOMBRE GENERICO. 

Lavadora de Frasco y ampolletas. 

Lavadora de tanques. 

Autoclave. 

Autoclave. 

TABLA 4.2 
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CONSUMO. 

40 kg/hr. 

45 kg/hr. 

6 kg/hr. 

18 kg/hr. 



El consumo neto en una hora sería entonces de 109 

kg/hr. C 240 lb/hr.>, mismos que se deberán satisfacer en 

caso de que todos los equipos requieran vapor. 

Con este flujo má>:imo se puede definir desde ahora la 

capacidad del nuevo Generador. La demanda de agua requerida 

para el futuro Generador de Vapor, deberá considerarse del 

equipo Finn-Aqua modelo 100 H-1 con un consumo de 31 gph 

( 116 l trs/hr.) produciendo 110 kg/hr.; el valor antes 

mencionado, es tomado como parámetro de diseño para el 

sistema propuesto. 

Uno de los puntos en discusión sería el de proponer un 

equipo con una demanda mayor a la requerida, razón que se ve 

limitada debido a que los equipos no demandan el 100% de 

capacidad durante su operación ya que los procesos son 

generalmente secuenciales y alternativos dependiendo de 

factores tales como la mano de obra disponible, materias 

primas y la programación de productos a elaborar entre otras 

limitantes fuera del contexto y desarrollo de la presente 

té si s. 

5.2 CONSUIE DE A6UA DESTILADA Pl'IRA PRDDUc:CICIN Y SERVICIOS. 

En segundo término se deben contemplar todos los 

consumos necesarios tanto para los equipos actuales y 

futuros así como para los productos que para que para su 

elaboración requieren de agua Destilada. 
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Solo por conocer las cantidades de agua Destilada 

destinada para la elaboración de los diferentes solventes en 

los productos via inyectable, la tabla 4.3 muestra el 

consumo por lote de fabricación mensual al igual que el 

nombre de cada producto. 

PRODUCTO CONSUMO POR LOTE FRECUENCIA 

Vincapan Ampolletas 120 ltrs. cada 6 meses 

Solvente Surgam 215 ltrs. 1 mensual 

Solvente Claforan 500 gr. 65 Jtrs. cada 3 meses 

Solvente Neurofla:< 260 ltrs. mensual 

Solvente Axof or 25,000 135 ltrs. cada 3 meses 

Solvente Axofor 50,000 440 ltrs. mensual 

Solvente Neurofor 25,000 135 ltrs. cada 3 meses 

Solvente Claforan gr. 390 ltrs. 1 mensual 

Solvente Tribedoxyl 50,000 710 ltrs. mensual 

Solvente Claforan 2 gr. 250 ltrs. mensual 

Solvente Gonadotropy 63 ltrs. cada 3 meses 

Irudis Inyectable 470 ltrs. cada 3 meses 

Aderogyl C Gotas 700 ltrs. mensual 

TABLA 4.3 

Por consiguiente el promedio de consumo total diario 

demandado para la elaboración de medicamentos, basado en los 

procedimientos de manufactura, en las velocidades máximas de 

llenado para ampolletas de 2 y 3 mililitros y de la 

programación de producción, as del orden de 1400 ltrs/dia. 
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La tabla 4.4 señala los consumos totales de agua 

Destilada englobando tanto a las demandas y servicios 

actuales y futuros, así como la de los equipos que 

constituirán el nuevo arreglo. 

EQUIPO/SERVICIO/UTILIDAD 

-Control de calidad 

-Lavadora de frasco y ampolleta 
150 ltrs/hr/estacion <Enjuague> 

-Lavadora de tapónes Hoover 

-Lavadora de Tanques 

-Generador de Vapor Estéril 

-Preparación de Soluciones 

TABLA 4.4 

CONSUMO 

55 ltrs/dia 

1350 ltrs/dia 

1600 ltrs/dia 

240 ltrs/dia 

1044 ltrs/dia 

1400 ltrs/dia 

56e9 ltrs/dia 

* Gasto por toma máximo requerido para diseño. 

*GASTO 

o.e gpm 

o.e gpm 

o.e gpm 

5.3 gpm 

0.51 gpm 

5.3 gpm 

Los 5689 ltrs/dia totales al sumar la columna de 

Consumos, son los que por lo menos deberán existir 

almacenados previo a un turno productivo definiendo de ésta 

manera la capacidad del tanque de almacenamiento. 

Por otro lado, la cifra antes mencionada definirá en 

consecuencia la capacidad del equipo de Destilación, 

previendo obtener ésta cantidad de ~gua en al menos 8 hrs. 

antes de su utilización, contando así con tiempo disponible 

para su mantenimiento y una capacidad de 100% más si se 
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trabajan dos turnos completos. 

La capacidad del De&tilador &aria entonce&: 

5689 ltrs/dia t Bhr&/dia 711.12 ltrs/hr. 

De esta manera se puede contar con una capacidad 

disponible a un futuro para cubrir periodos de producción de 

hasta por lo menos 16 hrs. 

Por consiguiente resta definir los consumos necesarios 

para el agua Desmineralizada. 

:5.3 a»EllftJ IE A6UA IEIDNIZNJA ~ PRIJllUCCIOlll Y SERVICIOS. 

Nos resta por definir, siguiendo la analogía de los 

consumos anteriore&, los consumos de agua Desmineralizada 

para los diversos servicios y necesidades dentro de la 

Planta. 

Se señalan a continuación los productos que utilizan 

agua Desmineralizada para la manufactura de medicamentos vía 

oral, asi como sus frecuencias y volúmenes necesarios, en 

donde, al igual que el agua Destilada, los consumos 

utilizados para la elaboración de éstos productos, es 

limitada debido a los diferentes procesos de elaboración, 

comprendiendo entre ellos tiempos considerables de mezcla y 

homogeinización de los diferentes elementos en combinación 

con el agua Desmineralizada. 
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PRODUCTO CONSUMO POR LOTE FRECUENCIA 

Hemostil A 1823 ltrs/lote cada 3 mes 

Hemostil Jarabe 2470 ltrs/lote 2 lotes/mes 

Hemostil Vino 3380 ltrs/lote 5 lotes/mes 

Bedocecal 1652 ltrs/lote 10 lotes/mes 

Calcigenol 1562 1 trs/l ote 20 lotes/mes 

Colubiazol 543 ltrs/lote lote mensual 

Isoprinosine Jarabe 745 ltrs/lote lote mensual 

TABLA 4.5 

Los dos procesos antes mencionados, son efectuados en 

tanques mezcladores y equipos homogeinizadores secuencial

mente conectados para la mayoría de los productos. Por ésta 

razón el consL1mo máximo permitido de elaboración, 

dependiendo de dichos factores, es del orden de 3700 

1 trs/di a. 

En la tabla 4.6 se muestran las cantidades totales de 

agua Deionizada a futuro para las demandas de los equipos y 

procesos que conformarán el nuevo arreglo. 

Es importante señalar que el volúmen necesario de agua 

destinada para el equipo Destilador en la siguiente tabla, 

contempla un promedio de 10% de pérdidas indicadas por los 

proveedores de los equipos. 
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EQUIPO/SERVICIO/UTILIDAD CONSUMO *BASTO 

-Preparación de Soluciones 3700 ltrs/dia :5.3 gpm 

-Lavado de equipo Col ubi azol 90 ltrs/dia 1. 6 gpm 

-Lavado de equipo Vinos y .Jarabea 116 ltrs/dia 1.6 gpm 

-Lavado de equipo Calcigenol 170 ltrs/dia 1.6 gpm 

-Lavado de Frascos y Ampolletas 110 ltrs/dia 1.6 gpm 

-Lavado de Botas Or;ales 90 ltrs/dia 1. 6 gpm 

-Lavado de Tanques <Toma> 100 ltrs/dia 5. 3 gpm 

-Lavadora de Tanques 480 ltrs/dia 5.3 gpm 

-Lavadora de Frasco y Ampolleta 2700 ltrs/dia 5.3 gpm 
150 ltrs/hr/Estacion 12 Esta.e.> 

-Desti 1 ador (890 ltrs/hr. > 7530 ltrs/dia 4.3 gpm 

-Lavadora Brevetti 720 ltrs/dia 5.3 gpm 

15so6-1tr5/ciiá-: 

TABLA 4.6 

* Basto por toma máximo requerido para dise~o. 

La suma total indicada al final de la columna de 

consumos, muestra la cantidad necesaria a utilizar la cuál 

puede definir la capacidad del tanque de 'Almacenamiento asi 

como también la del equipo Desmineralizador, capáz de 

producir ésta cantidad de agua en al menos 8 hrs. 

La capacidad del Desmineralizador seria entonces de: 

15806 ltrs/dia ~ 8 hrs/dia = 1975.75 lts/hr. 18.6 gpm> 

Con lo que respecta al Tanque de almacenamiento actual 
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podr~ cubrir la demanda requerida para las condiciones y 

necesidades propuestas para el nuevo arreglo. De ésta 

manera nos restará dise~ar los equipos de bombeo para 

satisfacer todas y cada una de las áreas de producción y de 

servicios dentro de la Planta. 
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6. DISERIJ IEL SJSTEJtA. MlllA IESllillEJW..IZlmA Y JESTILMJA. 

INTRIJDUCCIDN. 

En basa a los documentos y bibliografia consultada asi 

como sugerencias da técnicos y provaadores dentro dal ramo, 

se hara la proposición del arreglo del sistema para ésta 

empresa en particular tomando en cuanta sus propias 

condiciones de operación, sus necesidades y caracteristicas 

de instalación. 

No existe a la fecha un método Onico para configurar el 

sistema de pretratamiento. La literatura disponible 

es una guia para estructurar los equipos que deben 

conformarlo. En éste caso se consideraron y se ajustaron de 

acuerdo a las condiciones actuales de la planta. 

En los planos ~.1 y 5.2 se muestra el arreglo propuesto 

definitivo. Los componentes de generación <Filtro da Carbón, 

Desminaralizador accesorios, etc.) se ubicaran en una 

construcción que alojara da igual manara a los equipos de 

agua Destilada y Generador de Vapor estéril. La necesidad 

de ésta construcción, radica en las limitaciones de espacio 

disponible dentro de la planta. El arreglo mostrado en el 

isométrico ~.3, se~ala la instalación propuesta para el 

sistema, el cual quedara localizado en la parte mas alta 

del edificio por arriba de las areas a donde se distribuirán 

las redes tanto de agua Desmineralizada como de Destilada. 
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6. 1 aJNSlllERN:IOES TEDllCllS PWRI\ LOS SIBIEJIAB PRllPlEBTDS. 

6.1.1 SISlEJIA DE llSlJA DE!ll'llNERALIZNJA. 

El agua como se sabe, es vital para cualquier forma de 

vida y adquiere una importancia especial como requerimiento 

escencial en la industria Farmaceútica para la producción de 

medicamentos. Por otro lado es empleada como materia prima 

directa en los productos, además de ser vehículo energético 

para los equipos y dispositivos en los procesos. 

Anteriormente el agua purificada fue obtenida por medio 

de la Destilación. Los grandes volúmenes manejados 

requerían un incremento considerable de energía; es entonces 

cuando la Desmineralización empieza a ser reconocida ya 

como un método con los fundamentos de pureza se~alados por 

las Farmacopeas. 

Generalmente existen estándares para el agua de uso 

público en cuanto a calidad se refiere, asi por ejemplo, el 

agua potable requiere de ciertas condiciones especificas de 

color, olor, sabor y que no contengan impurezas químicas y 

microbiológicas. El agua para propósitos farmaceúticos debe 

de estar acorde y cumpliendo con las regulaciones escritas 

emitidas por las asociaciones oficiales competentes en el 

ramo ya antes se~aladas. <U.S.P. XXI - F.D.A. G.M.P.l 

La tabla 5. 1 muestra las pruebas cualitativas 
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contempladas en la U.S.P. <United States Pharmacopeial como 

valores patrones ó de seguimiento para éste tipo de 

agua. (101 

Color 

Olor 

Apariencia 

Resistencia Especifica 

pH 

Cloro 

Sulfatos 

Amoniaco 

Calcio 

Dióxido de Carbón 

Metales Pesados 

Hierro 

Cobre 

Cromo 

Cobalto 

Manganeso 

Níquel 

Solidos Totales 
<Disueltos> 

Control Microbiológi~o 

TABLA 5.1 
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Incoloro. 

Inodoro. 

Limpia. 
3 

100,000 Ohm / cm. 

5.0 - 7.0 

0.5 ppm max. 

0.5 ppm ma:<. 

0.3 ppm max. 

0.5 ppm max. 

4.0 ppm max. 

0.5 ppm max. 

0.1 ppm max. 

0.01 ppm max. 

0.01 ppm ma>:. 

o. 1 ppm max. 

0.1 ppm max. 

0.1 ppm max. 

.001'r. Residual <lOppml 

10 organismos permi
sibles I 100 ml. No 
más de 1 bacteria co-
1 iforme I 100 ml. 



Anteriormente los procesos de regeneración para las 

unidades da camas mezcladas con resinas catiónicas y 

aniónicas respectivamente en una columna sencilla, requerían 

de introducir Hidróxido de Sodio en la parte superior de la 

columna y ácido mezclado con aire en la parte inferior, 

removiéndose ámbas con una distribución intermedia. En 

general, existían muchos problemas de operación con éste 

tipo de unidades de camas mezcladas, como son: 

Al Impurezas orgánicas en las resinas ó desgaste 

incompleto de las mismas, provocando que el agua circule 

unicamente de paso si no se hace la separación adecuada 

dependiendo de los flujos que maneje el equipo. 

B> La 

regeneración 

mezcla de Calcio y Magnesio provenientes de la 

junto con los Sulfatos derivados del Hidróxido 

de Sodio, frecuentemente originan precipitaciones químicas 

no convenientes al intercambio del equipo. 

Cl Finalmente, los incorrectos flujos y las diferentes 

calidades químicas del agua de alimentación dificultan la 

exacta separación de las camas durante éstos procesos. 

Individualmente ó en combinación, éstos ploblemas daban 

como resultado una pureza inadecuada en la producción de 

agua, excesivos tiempos de regeneración y lavado, así como 

ciclos cortos de operación. 

Los problemas anteriores son generalmente más 
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frecuentes y severos en los casos en donde el agua de 

pretratamiento es procesada directamente en 

Desmineralizadores de camas mezcladas. 

Hoy. en dia los fabricantes de equipos 

Desmineralizadores, Junto con los requerimientos la 

U. S. P. XXI <United States Pharmacopeia XXI> para agua 

purificada, han empleado recientemente Deionizadores con dos 

columnas de resinas independientes <aniónicas y catiónicasl, 

seguido de una columna de resinas fuertemente Catiónica ó 

comúnmente llamada Columna Pulidora ó de acabado. <10) 

Con los nuevos arreglos en las resinas de las columnas 

se eliminan muchos problemas de operación. La técnica 

anterior no es verdaderamente nueva, ya que ha sido 

utilizada en Europa durante algunos años para aplicaciones 

en donde el agua requiere una mínima resistividad especifica 

de megaohm-cm. La primera referencia que se tiene al 

respecto de éste sistema, apareció en los Estados Unidos en 

un artículo de la compañia Rohm and Hass fabricante de 

resinas Amber-Hi-Lites por el Doctor Robert l(unin. La 

técnica utilizada conserva el agua, minimiza el uso de 

ácidos regenerante, disminuye el desperdicio en dicho 

proceso, incrementa la calidad y los volúmenes de agua 

cumpliendo los requerimientos de pH esteblecidos por la 

Farmacopea Americana para agua purificada. 

Las observaciones del Dr. Kunin fueron pubilcadas pocos 
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meses después de que el primer sistema de Desmineralizador 

de éste tipo fue puesto en servicio en algunas industrias 

Farmace~ticas en Pennsylvania E.U. 

Dependiendo de los flujos de operación utilizando dos 

columnas dei oni zadoras, éstas son capaces de cumplir los 

requerimientos de pureza, excepto por los rangos de pH. 

Operar dos columnas deionizadoras sin una columna pulidora 

produce agua con un pH en un rango de 8 a 9. 

El exceso de sodio proveniente de la columna 

catiOnica en forma de Hidróxido de sodio es disminuido 

gradualmente unicamente por la presencia de aniones diluidos 

en el agua purificada Ctrazos de Dióxido de carbono y 

Silicio). Removiendo el Sodio del agua purificada por medio 

de la columna Catiónica Pulidora, el producto final puede 

alcanzar limites de pH entre 6 y 7. CFig. 5.2) 

Como resultado de la baja concentración en la 

alimentación a la unidad Catión - Pulidor, la capacidad de 

flujo en muy alta, ésta puede operar a un rango de flujo de 

hasta 25 gpm/ ft>. Lo anterior significa una unidad de un 

tamaño menor a las columnas deionizadoras. Debido a que las 

concentraciones de agua de alimentación son relativamente 

bajas las columnas pulidoras pueden ser 

regeneradas con bajas dosificaciones de ácido. 
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Fig 5.2 Valores limite de pH para HCl y NaOH 
para agua purificada. 

Solo por mencionar un ejemplo análogo al sistema 

propuesto en la presente tésis la figura 5.3 muestra el 

sistema instalado en Rahway New Jersey en donde se involucra 

una tecnología de mayor aplicación. 

El arreglo incluye un filtro de profundidad, filtro de 

Carbón, Desmineralizador de dos columnas y un Catión 

Pulidor, filtros de 3 micras, y un esterilizador a base de 

luz Ultravioleta. 
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El sistema incluye también una bomba la cual recircula 

el agua recorriendo al sistema en un circuito cerrado, 

manteniendo al fluido en constante movimiento. 

Una vez analizada la idea del sistema de 

Desmineralización que se pretende utilizar "" cuanto a ,. .. , 

funcionamiento se refiere, queda pur c:onlempl ar su 

importancia como un requerin1ier,' o esencial en la industria 

Farmaceútica. 

MIUA 
DE 

.&lJM[fff, 

DC!UIM(R, 
DI: 2 C4MAS 

lttt: .. lCUt...ACloÑ 

nu1•0 
l "'C". 

Wt 
ULT"4Y10lCTA 

Fig 5.3 !';· · .. 1 .. ·111a de DL"srnineralizador de dos columnas 
y catión pulidor. 
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El agua Deionizada es también 11 amada agua 

Desmineralizada, y ambas expresiones son comctnes en el ramo 

de las manufacturas Farmaceúticas. 

Para propósitos farmaceúticos, el agua Desmineralizada 

ha sido empleada para asegurar que los elementos indeseables 

ó incontrolables sean eliminados de los medicamentos para 

que éstos mantengan constantemente sus propiedades Químicas. 

En las modernas farmacopeas, 

seKalados van encaminados para 

las tolerancias y métodos 

verificar: Apariencia, 

impure=as reactivas ácidas y alcalinas, metales pesados, 

hierro, calcio, amoniaco, ni tratos, cloruros, sulfatos, 

substancias orgánicas y residuos de evaporación. 

Las pruebas que hay que realizar continuamente y en 

intervalos regulares es la medición de la Conductividad 

Elétrica. La unidad de conductancia es llamada Siemens 181, 

que es el valor recíproco de la resistencia en Dhms, 

aplicable matemáticamente la siguiente fórmula 161: 

1 s 1 / Ohm 1 ampere / volt 

siendo 

La conductividad específica de un volúmen líquido, es 

el valor anterior por unidad de longitud. Las siguientes 

dimensiones resultan aplicables para la conductividad 

específica: 
S I cm 
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El valer reciprccc de la conductividad especifica es la 

resistencia especifica, siendo sus unidades: 

M-Ohm x cm <Megachm x cm> 

Pcr razones prácticas se emplea el µS/cm <Micrc-siemens 

pcr cm.>. A 18°C el agua muy bien tratada muestra una 

conductividad de 0.044 µS/cm (aprm:. 23 Megachm x cm>, en 

consecuencia un agua bien Desmineralizada debe estar en un 

rangc abaje de 1 µS/cm. 

La ccndLlctividad después de una regeneración en las 

columnas Deicnizadcras debe presentarse alrededor de 0.05 

µs/cm. Las operaciones de regeneración deben repetirse 

cuando 1 os val eres de µS/cm. son alcanzados. 

6.1.1. l Est~dares "icrobiol6gicos de calidad para agua 

l>Rsmineralizada. 

En prodL1ctos para inyección y otras formas que 

requieren esterilización, el agua Desmineralizada es 

adicionalmente destilada una ó dos veces para obtener una 

calidad que esté libre de pirógencs y gérmenes. Este muestra 

que normalmente el agua Desmineralizada se contamina de 

impurezas microbiológicas. 

Es dificil precisar los re~uerimientos de calidad 

microbilógica del agua Desmineralizada para productos que no 
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han sido absolutamente esterilizados. Ahora bien, para casos 

especiales 

ejemplo, la 

no existen estándares relacionados a ellos, por 

al u.s. Pharmacopeia <U.S.P. XXI> establece 

respecto que para el agua Purificada se debe 

calidades microbiológicas recomendadas por la 

Health Service para agua potable. 

cumplir las 

u.s. Public 

Mas adn, existen otras recomendaciones tales como las 

de la "Federation International Pharmaceutique" y las 

"European Pharmacopeia" que delimita para los diversos tipos 

de medicamentos, los contenidos de gérmenes admisibles. 

Estas recomendaciones están categorizadas dentro de tres 

diferentes grupos O clases, en donde el primero incluye a 

los productos estériles. La clase II requiere menos de 100 

gérmenes reproductivos por cada ml. O gramo, y una ausencia 

de gérmenes patógenos como Salmonela, Estericia Coli, 

Pseudomonas Aeruginosa, y Estafilococus Aureus. En ésta 

clase se comprenden los productos de aplicación local como 

aplicaciones de la piel, nariz, oído, vaginales y soluciones 

para inhalar. 

La clase III comprende 

menos de 100 gérmenes por ml. 

preparaciones líquidas con 

O gramo y debe presentar 

ausencia de los mismos tipos de gérmenes contemplados para 

la clase II. 

Para preparaciones solidas de la clase II se presentan 

las siguiente recomendaciones: 
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1.- Menos de 1000 gérmenes por gramo. 

2.- Menos de 100 fermentos por gramo. 

3.- Ausencia de bacteria• Coli. 

Consecuentemente para lo• productos acuosos, líquidos y 

semi-solidos de las clases II y III, se recomienda menos de 

100 gérmenes / gramo. Estas preparaciones deberán tener la 

misma calidad microbiológica que el agua para beber. 

La calidad microbiológica es dificil de alcanzar y 

mantener, por ello el agua para preparación de medicamentos 

debe someterse a un continuo control microbiológico ya 

establecidos, desde que se recibe el agua hasta su 

utilización como componente de medicamentos, lo que incluye 

pruebas para diferentes calidades y tipos de agua. 

El nivel de purificación se puede mantener solo por el 

continuo monitoreo de conductividad y el registro claro de 

los resultados. De éstos registros continuos se obtiene 

información de errores en el sistema resultando un deterioro 

en las calidades de agua. Es por ello que un detallado 

sistema de muestreo, debe ser establecido en donde se 

seffalen limites microbiológicos para los diferentes tipos de 

agua. 

En general, las siguientes consideraciones se pueden 

dar para las frecuencias de los controles microbiológico del 
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agua1 

A.- Las pruebas y monitoreo deben ser más frecuentes: 

1.- Al ser mayor las demandas de agua. 

2.- Al exi•tir una reducción en el consumo. <Fines 

de semana ó paros de producción>. 

3.- En los valores de temperatura y de pH 

convenientes para la reproducción bacteriana. 

4.- Al crecer la estructura del sistema. 

B.- Para definir las tendencias y sus comportamientos 

es vital compara muestras tomadas al mismo tiempo y 

en el mismo lugar. 

c.- Es importante que la medición de la conductividad 

sea hecha sin presencia de aire, dentro de la 

tubería por medio de un bulbo sensor ó celda de 

conductividad. 

D.- Debido a la variación en la composición del agua no 

se pueden asignar valores exactos de conductividad. 

En relación al Cloruro de Sodio 1 µS/cm corresponde 

a 0.5 mg por cada unidad concentrada. 

E.- La norma U.S.P. XXI admite una concentración 

residual de evaporación máximo de 1 mg/100 ml, sin 

nunca exceder de 1 µS/cm. 

F.- Finalmente se deben contabilizar los valores de 

conductividad dependientes de la temperatura, ya 

que dichos valores cambian de 1.5 a 3% por cada •c. 

Sin embargo los instrumentos de medición están 

equipados con mecanismos que automaticamente hacen 
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un balance de diferencias de temperaturas y una 

conversión dando los datos de conductividad 

relativos a 20ºC C68°Fl. 

Los asfuezos dirigidos a reducir el contenido de 

gérmenes pueden ser alcanzados solamente combinando medidas 

severas como son: 

- Continuo movimiento del agua. 

Sistema da tuberias con circuito de retorno. 

- Eliminar las llamadas piernas muertas. 

Frecuencia en sanitización y regeneración. 

- Adecuada y correcta selección del material en tuberías. 

- Correcto diseño, inspección y vigilancia del arreglo. 

Las impurezas mecánicas de tamaño considerable deben ser 

eliminadas. 

El agua debe mantenerse a una temperatura menor de 95°F. 

El hierro y magnesio deben ser precipitados por aereación. 

- El cloro libre debe ser eliminado por medio de un filtro 

de Carbón activado. 
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6.1.2 SISTEJIA llE A6UA DESTILADA. 

6.1.2.1 llllpDr~anci~. 

En el capitulo 3 se habló de las técnicas empleadas 

en la elaboración de agua para inyectables, considarandose 

las opciones 

microbiológico 

para lograr la calidad de agua y 

que exigen las actuales 

Norteamericanas con validez internacional, así 

el control 

Farmacopeas 

como las 

prácticas y procedimientos que establece la organización 

FDA de éste país, a través de sus GMP's <Good Manufacturing 

Procedures> como una validación de los procesos de 

manufactura de determinado fabricante, con el objeto de 

obtener la aprobación para la elaboración y distribución de 

medicamentos en ó hacia el mercado Norteamericano 

principalmente. 

Siendo importante señalar que dicha validación no se 

restringe únicamente a los equipos generadores de éste tipo 

de agua y a la forma de operarlos, ya que se hace extensiva 

a todo el sistema general de elaboración, almacenaje y 

distribución, incluyendo los correctos procedimientos de 

operación del sistema y de la forma de obtener el agua de 

éste; agua que se utilizará como materia prima para algunas 

soluciones y como medio único de limpieza y esterilización 

de los elementos de producción y manejo de otro tipo de 

medicamentos. 
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Toca ahora abordar el sistema en conjunto, para 

presentar los principales lineamientos necesarios a cumplir 

y que serán revisados e inspeccionados por los 

representantes de FDA, a fin de obtener la validación del 

sistema y de los productos. 

El sistema de agua para inyectables es el más caro, 

como tipo de agua purificada a elaborar por la razón antes 

mencionada, desde los costos de inversión en los equipos 

generadores, hasta los costos normales de operación. 

Dicho costo de operación incluye un gasto incremental 

por concepto de aseguramiento y documentación de que los 

niveles de calidad microbiológicos son mantenidos. Por ello 

es un tipo de agua que se elabora y emplea solo cuando es 

espe~íficamente requerida ó sus costos de instalación y 

operación son rentables. 

Es por ello que se requiere un cuidadoso análisis de 

mercado y factibilidad económica antes de proceder a la 

instalación ó modificación de un sistema para elaborar 

productos de al to valor y bajo vol amen de producción. Dicho 

valor solo puede ser mantenido en el proceso con el uso de 

agua para inyectables por su característica de esterilidad 

y libre de pirógenos, condición necesaria cuando las 

materias primas empleadas para dichos me~icamentos son 

sensibles a la presencia de microorganismos ó partículas 

e>:trañas que podrían alterar el producto final. 
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El sistema requiere de ofrecer ventajas y seguridad en 

el proceso de elaboración, almacenaje y distribución a 

todas las áreas de producción. De las medidas qua se tomen 

para preveer cLtalquier riesgo de contaminación microbiana, 

así como buscar el debido cumplimiento de los lineamientos 

que procedan, dependera el éxito de operación del sistema y 

la consecuente validación del mismo. 

La filosofía es la misma siempre: un producto 

farmaceútico no puede ser evaluado en cuanto a su calidad, 

y la seguridad que ofrezca al consumidor, como lo sería 

cuando se va a comprar una "bicicleta• un auto ó un equipo 

indLtstrial. La única manera que el fabricante farmaceútico 

tiene de ''emostrar qlle los efectos de las formulaciones 

médicas son cansistentes y unifcrllE!S en un lado que en el 

otro de una tableta, de una gragea, O en la parte superior 

que en el fondo de un frasco de gotas ó de una ampolleta, es 

mediante el aseguramiento de la reproductibilidad del 

producto y del Proceso bajo el indice de calidad 

determinado. 

Es aquí donde aparece el requerimiento de la validación 

del proceso, de los materiales, de los procedimientos 

operacionales y hasta de las personas encargadas de manejar 

el sistema. 

No ocurre como en otras industrias químicas y de 

procesos, en las que por necesidades de mantenimiento de 
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ruta constante ó de ruta mayor, se realiza el cambio de un 

filtro de ventilación de una marca por otra que estaba ya 

instalada, el cambio de un operador por otro, etc. El 

cambio puede afectar en algo la consistencia del producto 

final, pero no afectará técnicamente de manera significativa 

la calidad deseada. 

En los laboratorios farmaceúticos el cambio dentro del 

sistema de purificación de un filtro de nylon por uno de 

acetato de celulosa, ó el cambiar de un volúmen de 

procesamiento de lotes de 2,000 lts. a uno de 5,000 lts., ó 

el cambio de un operador a otro, no es tan sencillo porque 

se debe de tener siempre en cuenta que cualquier cambio 

significativo puede alterar la reproductibilidad del 

producto y del proceso antes mencionado, requiriendose 

nuevamente una validación especial. 

6.1.2.2 Características Requeridas 

DistribuciOn de Agua DasUlad.a UFU. 

para el Sist:a.a da 

6. 1. 2. 2. 1 Alternativas de Pr"Dducci 6n de Agua O...t:i lada. 

Dentro del medio farmaceútico se manejan dos 

alternativas para la generación de agua para inyectables. 

Las Farmacopeas Norteamericanas USP XXI, en la definición 

que hacen sobre éste tipo de agua mencionan como origen del 

agua para inyectables, la Destilación y la OsmJ&is Invarsa 

sin sustancias disueltas como agentes antimicrobianos. 
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La literatura técnica de los fabricantes de Osmosis 

Inveraa menciona que éstos equipos pueden remover más del 

99Y. del total de microorganismos presentes, pirógenos, 

part!culas coloidales 

mayor de 200 daltons; 

y orgánicas con un peso molecular 

una retención del 95% de sólidos 

disueltos, más del 99Y. de iones disueltos y una efectividad 

mayor que la de la destilación, para eliminar partículas 

orgánicas volátiles. 

Un ejemplo de ésto, son las habilidades ofrecidas por 

la empresa Millipore en sus equipos de Osmosis Inversa, cuya 

literatura se encuentra en el anexo correspondiente. 

Sin embargo al momento de evaluar dichas 

caracter!sticas, 

tradicionalmente 

con las ofrecidas por la 

conocidas para cumplir con 

destilación y 

los mismos 

requerimientos aplicados de las USP farmacopeas, así como 

los materiales aprobados por F.D.A., existe cierta tendencia 

entre los laboratorios Farmaceúticos Mexicanos a seguir 

prefiriendo la instalación de destiladores, en lugar de 

Osmosis Inversa. 

Es un sistema tradicionalmente aceptado por las 

farmacopeas y se cuenta con mucha experiencia sobre los 

resultados que da en su operación y sobre todo el 

mantenimiento exitoso de los niveles microbiológicos de 

calidad. Dentro del medio estrictamente Farmaceútico, más 

técni ces conoc·en ó han tenido contacto con la operación de 
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destiladores que los que han usado exitosamente la Osmosis 

Inversa, y el intercambio de experiencias entre laboratorios 

respecto 

influido 

de la utilización de un determinado equipo, si ha 

al momento de decidir por alguna de las dos 

alternativas. 

En el transcurso del desarrollo del presente trabajo se 

logró conocer algunos de los argumentos en los que se basa 

la afirmación anterior. El principal es, que en la Dsmosis 

Inversa tal vez el costo inicial no es tan alto como en la 

destilación, pero al paso del tiempo resulta ser mayor por 

concepto de reposición de las membranas de filtración. Esta 

misma situación es crítica cuando se establece la necesidad 

de una estricta vigilancia en la operación del equipo, para 

detectar el momento oportuno para el cambio de membranas sin 

esperar a una condición de contaminación ó de alarma; 

se requiere pues de un seguimiento constante que no siempre 

se da en algunas de las industrias Farmeceáticas Mexicanas. 

Se concluye, que dada la delicadeza que representa 

elaborar agua para inyectables en los equipos de Osmosis 

Inversa por los cuidados que se deben de tener durante el 

proceso, manejo, almacenaje e inexperiencia en la operación 

de éstos, lo más recomendable en éste caso, es la 

implementación de un equipo destilador. 

Sin embargo la Dsmosis Inversa, ha aparecido más 

frecuentemente dentro del medio como un equipo de 
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pretratamiento 

inyectables. 

previo a la producción de agua para 

Los equipos de Osmosis tienen la ventaja de remover 

además de partículas sólidas inorganicas, las partículas 

orgánicas y pirogénicas que no siempre pueden remover del 

agua, los equipos desmineralizadores. 

Es así que en algunos laboratorios, lo común es 

encontrar una combinación de Desmineralización, Osmosi5 

Inversa y Destilación para lograr el nivel de purificación 

adecuado. 

6.1.2.2.2 Dastilacidn. 

En el capitulo 2 se comentaron los principales equipos 

que existen para efectuar la separación de partículas vía 

destilación. El sistema convencional mencionado ahí, de una 

sola columna, de un solo efecto, es el más sencillo y 

antiguo. Este tipo de unidades han venido a ser imprácticas, 

especialmente para laboratorios que requieren altos 

volúmenes de destilado, ya que consumen enormes cantidades 

de energía y gran cantidad de agua de enfriamiento. 

Adicionalmente estában construidos de lámina de cobre y no 

podían ser limpiados en el sitio de su localización con 

soluciones ácidas. Consecuentemente requerían de largos 

periódos de tiempo muerto por mantenimiento y 

desincrustación de las unidades. 
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Hace algunos affos la destilación por vapor comprimido 

vino a ser la solución cuando grandes volOmenes de agua eran 

requeridos. Este tipo de destilador se diseffó para 

aprovechar la compresión del vapor como medio para 

proporcionar el calor necesario para efectuar la 

vaporización; vapor que posteriormente se comprime, cumple 

ésta función y se condensa para obtener el destilado. 

Este tipo de sistema no requiere agua de enfriamiento 

ya que la misma agua de alimentación fría sirve para 

condensar el vapor comprimido. 

Al detenerse ó alterarse el flujo de agua de 

alimentación, la eficiencia energética se pierde y toma 

hasta una hora llevar al equipo a un estado normal de 

operación. Este tipo de equipo cuenta con partes mecánicas 

como las que componen el compresor lo que lo hace muy 

ruidoso. 

Estas unidades requieren de grandes espacios para su 

localización e implican requerimientos estructurales 

complicados. 

Por otro lado el destilador de termocompresión también 

fué introducido de Europa a America hace algunos affos. Estas 

unidades tenían menos partes móviles que los de vapor 

comprimido y consumí.an menos energía que los convencionales 

de una sola columna, pero no eran energéticamente tan 
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eficientes como los de vapor comprimido. Se ha llagado a 

afirmar que su uso se ha quedado a nivel experimental sin 

tener gran difusión, de ahí su alto costo de inveraión que 

lo sigue haciendo prohibitivo. 

A juzgar de algunos expertos históricamente ninguna de 

éstas unidades de destilación ha sido del todo aceptada y 

empleada con regularidad. En consecuencia el concepto de la 

destilación por múltiple efecto ha progresado en los últimos 

años. Desde que se experimentó conectando dos y tres 

uni dade1m de un solo efecto. Al principio eran unidades 

grandes y difíciles de operar; eran y son muy eficientes y 

con muy pocas partes móviles. Su real utilidad sin embargo, 

no se Justificaba hasta que el costo del consumo energético 

fuera disminuido substancialmente. 

En los años 70's se desarrolló el moderno destilador de 

múltiple efecto utilizando alta velocidad de vapor para 

conseguir la separación centrífuga de las impurezas, 

llegando a ser tal vez el más eficiente logrado hasta ahora. 

Requiere de poco espacio para su instalaci.ón y de un tiempo 

de calentamiento de 20 a 30 minutos, tiempo menor al de los 

otros tipos de destiladores. 

La firma corporativa Finlandesa FINN-AQUA, se adjudica 

como la primera en haber desarrollado la tecnología del 

moderno destilador de multiple efecto, por haber sido en 

aquel país donde se inventó y desarrolló en 1971 bajo el 
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nombre comercial anteriormente citado, 

Si se puede constatar éste hecho por la gran cantidad 

de equipos que se han distribuido en todo el mundo para los 

laboratorios farmaceóticos, 

Universidades y Hospitales. 

instalaciones biotecnológicas, 

Posteriormente 

destiladores de 

algunos fabricantes tradicionales de 

Estados Unidos y Europa desarrollaron 

destiladores similares, para proteger sus mercados. Ejemplos 

de ello son las empresas Barnstead y Vaponics en los Estados 

Unidos, Stilmas y Olsa en Italia, Hafer en Suecia y 

Kemitherm en Dinamarca. 

Para propósitos de la descripción general del equipo 

nos fundamentaremos en el destilador de FI~, por 

considerarlo representativo de entre las demás marcas 

comerciales, por ser los que más frecuentemente aparecen en 

la literatura del medio farmaceótico y del que más se ha 

expuesto en las ponencias internacionales ante la Sociedad 

Internacional de Ingenieros Farmaceóticos y la Asociación de 

Medicamentos Parenterales. 

6.1.2.2.3 Dlllstil~es da tlCUtipl• Efect:a. 

Los Destiladores de Móltiple Efecto pueden 

requerirse en varias configuraciones, desde las unidades más 

pequeffas de tres efectos hasta las de ocho efectos. Cada 
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efecto adicional decrece el consumo de energía y da agua de 

alimentación. La seleccion del número de columnas ó efectos 

de destilación se debe hacer sobre la base de los actuales y 

futuros costos de energía y volúmenes requeridos. 

Se dice que considerando los costos actuales 

energéticos 

electricidad 

de Estados Unidos involucrando la generación de 

y la generación de vapor, utilizando carbón, 

combustóleo u otro combustible; un destilador de múltiple 

efecto de 6 columnas comparado con un destilador de 

compresión de vapor tienen el mismo costo energético si se 

requiere agua destilada caliente. Si el agua destilada es 

requerida fría el costo que implica uno de compresión de 

vapor, puede ser menor. 

La situación en México es diferente, ya que la 

tendencia industrial siempre es la de utilizar combustibles 

derivados del petróleo para generar calor y vapor industrial 

y aprovecharlo lo más posible en todos los servicios de la 

planta aparte de las áreas de producción que lo requiera. 

Este puede ser el argumento más consistente para 

desechar la opción de destilación por compresión de vapor. 

Adicionalmente requeriría de una planta de emergencia que 

brindará seguridad en casos de paros de suministro de 

electricidad, ya que la eficiencia energética se pierde y 

tarda mucho tiempo en recuperarse. 
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6.1.2.2.4 Callp11!91!1'1~D sabre Des~ilaci6n. 

Introducci On. 

En cierto modo no se puede establecer una diferencia 

clara entre la destilación y la evaporación; en ambos casos 

se trata de un aporte de enrgía térmica a una fase líquida 

con el consiguiente aumento en la energía cinética de sus 

mol éc:ul as, algunas de las cuales pasan a fase vapor, para 

condensarse después con pérdida de energía en un dispositivo 

condensador (8). 

El Objetivo de las Operaciones permite diferenciarlas 

de una manera más clara. El objeto de la evaporación es 

concentrar una solución que consta de un soluto no volátil y 

un disolvente volátil. En la inmensa mayoría de las 

evaporaciones el disolvente es agua. La evaporación se lleva 

a cabo vaporizando una parte del disolvente con el fin de 

obtener una solución concentrada. Tal como se entiende en 

Ingeniería Química, se diferencia de la destilación en que 

el vapor es generalmente un solo componente, y aún cuando el 

vapor sea una mezcla , en la evaporación no se pretende 

separar el vapor en fracciones <45>. 

Generalmente, en evaporación el liquido concentrado es 

el producto valioso, mientras que el vapor se condensa y 

se desprecia; sin embargo en algún caso particular puede 

ocurrir lo contrario. Así el agua conteniendo sales se 
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somete con frecuencia a evaporación con el fin de obtener un 

producto libre de sólidos para alimentación de calderas, 

para procesos especiales ó para consumo humano. Esta 

operación se denomina frecuentemente destilación d• agua, 

pero, desde el punto de vista técnico, es una evaporación. 

Se han desarrollado y utilizado procesos de evaporación 

en gran escala para la recuperación de agua potable a partir 

de agua de mar. En éste caso el Agua obtenida a partir de la 

condensación de los vapores generados, vaporizada nuevamente 

y vuelta a condensar tantas veces como sea necesario, siendo 

realmente el producto valioso. 

Es por ello que al hablar de Destilación nos estaremos 

refiriendo básicamente a una de las Operaciónes Unitarias 

fundamentada en la Evaporación. 

Como en otros procesos, puede afirmarse que la 

des ti 1 ación es una operación genuinamente farmacel'.lti ca en su 

origen, de la que existen abundantes referencias desde la 

más remota antiguedad (66>. 
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Principio da Dper-aci4n. 

La columna de destilación es el corazón de los 

destiladoras de m~ltiple efecto y en éstas se se pueden 

observar dos consideraciones importantes: 

1) Evaporación tipo Flash en el agua de alimentación. 

2) Separación mecánica de pirOgenos e impurezas por 

medio de furza centrífuga. 

La evaporación tipo Flash permite un rápido 

calentamiento y enfriamiento dando un flujo de vapor de alta 

velocidad. Este flujo de vapor a alta velocidad es conducido 

hacia un angosto canal circular donde empieza a rotar. El 

flujo de vapor expone a los pirógenos e impurezas a la 

fuerza centrífuga moviendose hacia la capa exterior del 

flujo de vapor como se muestra en la figura 5.4 

Fig. 5.4 Exposición de impurezas y pirOgenos 
a la fuerza centrífuga. 
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Por la parte externa de.la doble chaqueta de la columna 

se colectan éstas partículas llegando al fondo de la misma. 

El vapor puro fluye hacia la parte más alta de la columna. 

Las columnas de destilación están conectadas en serie 

dentro de un sistema de múltiple efecto, y solo la primera 

columna es calentada por una fuente de energía externa. 

El vapor generado en la primera columna es usado para 

calentar la siguiente columna. A medida que el vapor pierde 

calor, éste se condensa y se deposita en la tubería de 

destilado. Mientras más sea el número de fases mayor será el 

ahorro de energía calorífica. En la práctica el mayor número 

de efectos en un equipo son siete. Con un equipo de seis 

efectos los consumos de vapor y agua de enfriamiento se 

reducen en un 50% y 90% respectivamente comparado con un 

destilador de tres efectos. 

El efecto de enfriamiento que tiene el agua de 

alimentación es utilizado como efecto principal en el 

proceso como condensador. Por otra parte el agua de 

alimentación es pre-calentada en cada una de las fases por 

las que pasa hasta alcanzar una temperatura de 150ºC antes 

de entrar a la primera columna de destilación. 

El agua de enfriamiento es Lttilizada unicamente para 

condensar el vapor producido en la última columna ó efecto. 

En un destilador de múltiple efecto, la cantidad de agua de 
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enfriamiento requerida es muy pequeña debido a que el calor 

generado es utilizado previamente en ca~a fase del proceso 

para pre-calentar el agua de alimentación. 

Todas las impurezas contenidas en 

alimentación después de que ésta se evapora, 

el agua de 

se depositan en 

el fondo de la columna donde son drenadas hacia el exterior. 

Los condensadores de éstos equipos son de vital importancia 

ya que separan los gases generados durante la destilación, 

lo cuál es escencial para obtener una conductividad adecuada 

del producto destilado. 

De ésta manera, se explica el principio de 

funcionamiento de los destiladores de múltiple efecto <Fig. 

5.5) que existen en el mercado internacional alcanzando las 

normas más e>:trictas marcadas hoy en di.a por las 

organizaciones farmac:e~1ticas internacionales. 
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6.1.2.2.5 ttarganes Típicos de Pr"oducciOn y 

ralat.i vos dR Alm;ac..-ient.o. 

Vol~ 

La elaboración, almacenamiento y distribución exitosa 

del ~ po.ra Inyect.ables CWFI, Water for Injectionl 

requiere de mantener el sistema libre de pirógenos; ésto se 

se ha venido comentando ampliamente a lo largo del trabajo. 

El lograr ésta condición no se limita al cuidado sobre 

la selección, instalación y operación de la unidad 

productora del agua para inyectables, sea cuál fuere la 

alternativa escogida en base de lo afirmado en los puntos 

anteriores. Mantener el al to grado de separación de 

impurezas sobre todo orgánicas de tipo microbiano, que 

proveen los equipos destiladores usualmente empleados para 

elaborar agua para inyectables, a lo largo del sistema de 

distribución, depende principlamente del cuidadoso diseKo 

original así como su operación y mantenimiento posterior. 

Debe procurarse hacer un extenso análisis de las 

condiciones 

evitar en 

que existirán y preveer las futuras a fin de 

lo posible modificaciones posteriores que 

requieran nuevamente validación y costosas inversiones. 

El agua para inyectables es usada frecuentemente en una 

base operativa intermitente. Es suministrada desde el 

sistema a las áreas de producción conforme se va requiriendo 

durante el día y se recircula para aprovechar la que no se 
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utilizó. Se acepta que su elaboración y uso en los fines de 

semana debe ser nulo, si no lo requiere control de 

producción. 

Al determinar la capacidad de la unidad elaboradora, y 

de su correspondiente almacenamiento, el diseñador debe 

tomar en cuenta los margenes de consumo "pico" ó máximos 

probables para un día en un turno ó más si suele haberlos; y 

tener siempre presente el mantener y documentar la calidad 

microbiológica del agua. 

En general un sistema que está correctamente diseñado y 

operando a 80°C, debe ser capaz de mantener los niveles 

requeridos de calidad. 

El tanque de almacenamiento deberá ser dimensionado 

para poder proveer el agua necesaria en las demandas pico 

experimentadas en un lapso de trabajo de 8 hrs. por turno, 

que es lo más usual. 

La producción de destilado debe ser capaz de reponer el 

contenido del tanque en un periódo de entre 8 y 16 horas, 

dependiendo del número de turnos de producción, que empleen 

cantidades significantes de agua para inyectables. 

No es recomendable utilizar el destilador en una base 

de tiempo en que esté operando continuamente ó con cortos 

periódos de paro, ya que se necesita preveer el contar con 
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tiempo suficiente para revisarlo y validarlo ó darle 

mantenimientos menores y no arriesgarlo a que se incruste ó 

deteriore rápidamente. Un paro imprevisto por requerir un 

mantenimiento mayor en el destilador ó la unidad generadora 

puede ser muy costoso para la operación de la planta. 

En sistemas que trabajan a temperaturas menores a 80°C, 

la cantidad de agua no utilizada de inmediato, necesitará 

ser removida ó recirculada si permanece más tiempo que el 

predeterminado en la linea. 

En éstos sistemas la eficiencia puede ser maximizada 

por la implementación de un doble circuito, uno caliente y 

uno frío. Este arreglo mantiene en comparación un gran 

inventario de Agua para Inyectables a BOºC en un circuito 

recirculativo, mientras un pequeño inventario de la misma 

agua pero fria, es tomada de un circuito recirculativo 

diferente CBl. 

La intención es separar éstas tomas para ofrecer 

seguridad en el manejo de la misma a los operarios y dejar 

las tomas en el circuito de agua caliente aquellas en las 

que no intervendrán los operarios. 

Los destiladores de "producción elevada y confiable" 

existen en capacidades que van de los 50 a los 1,000 gal/hr. 

En las grandes instalaciones farmaceóticas el uso más 
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costoso del agua para inyectables está representado por los 

enjuagues y lavados de frascos, ampolletas y demás 

cristaleria, así como otros elementos de producción como 

"mini-tanques" en los que se trabajará con las soluciones 

médicas parenterales. El segundo uso más importante, no en 

cuanto a calidad requerida, sino a niveles de consumo, está 

representado por el llenado directo después de una 

preparación como solvente Cprincipalmentel, en frascos y 

ampolletas. En todos éstos casos grandes volumenes de agua 

para inyectables serán requeridos. Y solo en funciones de 

éstas necesidades es que se analizará la instalación de un 

sistema completo de agua para inyectables. 

Debe mant:enerse present:e éste punto al momento de 

acordar la sugerencia del nuevo sistema, para ésta planta 

farmaceutica en particular. 

Lo comun entre las instalaciones farmaceuticas que 

elaboran manufacturas de lo que ya hemos definido como 

"bajos volumenes de productos de alto 

emplearán destiladores de entre 100 

producción. 

valor", 

y 300 

usualmente 

gal /hr. de 

Esta capacidad de producción corresponde a un 

almacenaje en caliente, en tanques de una capacidad en el 

rango de los 2,000 a los 6,000 gal. en relación a lo 

discutido anteriormente. 
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6.1.2.2.6 Almacenaje del Agua Destil~a. 

La mayoría 

almacenar el 

de los fabricantes farmaceúticos eligen 

agua para inyectables salida de los 

destiladores a una temperatura mínima de 80 u B2ºC, con el 

objetivo principal de evitar contaminación en el agua, 

manteniendola a una elevada temperatura que no permita en lo 

posible la generación de microorganismos. 

El agua en éstas condiciones de pureza y temperatura 

resulta alta.ente cor-rosiva. 

Es necesario que el material del tanque que esté en 

contacto con el destilado sea de Acero Inoxidable AISI 316 ó 

316 L. Varios grados de acabado superficial son requeridos 

según el laboratorio que lo pide, para el interior del 

tanque. Al respecto los fabricantes del mercado doméstico 

Norteamericano más reconocidos por los laboratorios en los 

que se han instalado, son DCI, Letch y Mueller. Ge mencionan 

debido a que comunmente se suele encontrarlos en los 

laboratorios Mexicanos filiales ó transnacionales de los de 

Estados Unidos y Europa. ''La empresa matriz'ª procura 

instalar equipos semejantes a los suyos, en los demás paises 

en donde tiene instalaciones. La ventaja en ésto tal vez sea 

la de simplificar el procedimiento para aprobar con FDA, si 

los elementos del sistema como lo es el tanque de 

almacenamiento cumplen con las GMP's y están garantizados 

por los fabricantes. Tal es el caso de los proveedores 
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anteriormente citados. 

Esto implica a primera vista, el sacrificar las 

alternativas que pudieran ofrecer fabricantes Mexicanos por 

no cumplir ó estar reconocidos por FDA. En todo caso las 

decisiones se toman en el mayor de las veces desde la casa 

matriz del laboratorio en cuestión. 

Los tanques de almacenamiento deberán requerirse con 

todos los accesos necesarios, tales como entradas del 

destilado desde el destilador, desde el circuito de 

recirculación, entrada para sanitizar, filtro de venteo si 

es necesario, salida para drenar y la salida al circuito; 

estar debidamente enchaquetado para evitar al máximo las 

pérdidas de calor, y estar provisto de los controles 

necesarios de nivel para dar las señales de arranque y paro 

y conseguir una operación automática en lo posible. 

6.1.2.2.7 Sistema de Tuberias e lnstalac:i6n. 

A. tta.terial. 

La mayor importancia sobre las condiciones que debe 

guardar el material que estará en contacto con el Agua para 

Inyectables recae en el sistema de tuberías, a pesar de lo 

que significa el almacenaje en los tanques de acero 

inoxidable como se indicó en el apartado anterior. Esto es 

debido a que el sistema de tuberías cuenta con la mayoría de 
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área superficial en contacto con el Agua para Inyectables. 

Desde la publicación de los "Buenos Procedimientos de 

Manufactura propuestos para productos Parenterales de Cortos 

Volúmenes CGMP's - LVP's, 

Low Volume Parenterals; 

Good Manufacturing Procedures ·fer 

en sus siglas en inglés) en el 

Federal Register - E.U., en Junio de 1976, ha impactado el 

diseño e instalación de sistemas de Agua para Inyectables y 

de otros procesos críticos. 

El apartado 212.49 de la subparte e, 

Manejo de Agua y otros Líquidos" 

sobre "Sistemas de 

proporciona las 

recomendaciones específicas para éstos sistemas. Aunque las 

recomendaciones concernientes a los tipos de Acero 

Inoxidable y las técnicas de soldadura no están indicadas en 

el mencionado apartado, se indicarán los materiales más 

comunes y las técnicas de inspección y soldadura adoptados 

como práctica por la mayoría de los laboratorios en el 

mundo. 

Actualmente las técnicas de soldadura de superficies 

internas y de inspección de soldaduras, se ha perfeccionado 

por el uso de máquinas completamente automáticas de acabado 

mecánico en combinación con electro-pulido y video 

inspección de las superficies. 
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A.1 Veli:x:idad tledia. 

Los sistemas de agua WFI que son constantemente 

recirculados para mantener una temperatura en el sistema de 

ao•c aproximadamente, generalmente son diseñados con una 

velocidad mínima de 5 ft/seg. 

Esta es la velocidad media, pero no la velocidad en la 

pared interior del tubo. 

El perfil de velocidad es mostrado en la figura 5.6 

donde se aprecia que en la pared del tubo existe y prevalece 

una zona de flujo laminar. 

f"C1lf"IL oc. rueo 

Fig. S.6 Perfi.l de velocidades en el interior 
del tubo. 

Esta zona en un tubo de 2" de diámetro exterior, es de 

0.2 milésimas de pulgada ó 0.0002" ó 62 micrones de espesor. 
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Lá velocidad media en ésta zona (capa límite> es de 

solo 0.845 ft/seg. A ésta velocidad cualquier cavidad ó 

irregularidad superficial a nivel microscopico puede ser un 

sitio potencial de abrigo a material indeseable en el 

proceso, principalmente microbiano. 

A. 2 tliat:lrial. de Basa. 

Se ha convenido en establecer entre diseñadores, 

proyectistas, usuarios y proveedores como selección 

exclusiva de superficie que estará en contacto con el Agua 

para Inyectables CWFI>, la del Acero InoHidable Austenítico 

y Bajo en Carbón, normalizado por la especificación ASTM 

A 270 C9l; por ser la que cubre los requerimientos mínimos 

de un grado de Acero Inoxidable austenitico de uso 

Sanitario, 

Alimentos 

para 

C42l, 

ser empleado en la industria de Bebidas y 

especialmente la de lacteos, presentando 

acabados superficiales especiales. 

Aunque como menciona textualmente la citada 

especificación, cubre productos para la industria de Bebidas 

y Alimentos, los usuarios de la industria farmaceútica y sus 

correspondientes proveedores, la han adoptado como base, de 

igual forma en que se adoptan los productos regulados y 

aprobados por los estándares 3-A, en las que participan las 

tres asociaciones 

Alimentos y Lacteos 

diversos accesorios>; 

fundadoras vinculadas con Bebidas, 

Cver AneHo 6, Tubería, válvulas y 

para ser empleados en las plantas 
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farmaceúti cas. 

La especificación cubre los tubos fabricados en 

diámetros exteriores de hasta 4 plg. <101.6 mm - inclusive), 

obtenidos CON y SIN costura soldada. 

Como material de base para la formación de Sistemas de 

Distribución de Agua para Inyectables y Agua 

Desmineralizada, presente en las líneas de conducción, en el 

equipo generador, valvulas y conexiones, así como tanques de 

almacenamiento; conviene mencionar algunas de sus 

características primordiales: 

A.2.1 Espaci~icación. 

Como material debe estar apoyado y cumpliendo lo 

indicado por la especificación ASTM A 450 Requerimientos 

Generales para tubos de Acero al Carbón, Aleación Ferritica 

y Aleación Austenítica; con indicaciones mandatarias sobre 

variaciones permisibles en: espesor de pared, en Diámetro 

Exterior, en Longitud; 

para Pruebas Mecánicas, 

forma de cálculo del Peso, métodos 

preparación de probetas y muestras; 

reparación por sol ciadura, retratamientos, marcaje y 

rotL1laciones, inspecciones y rechazos. 
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A.2.2 AcerDSi Inoxidables Austeniticos. 

Son los aceros inoxidables al Cromo - Niquel CTipo 3XX> 

ó Cromo Niquel - Manganeso CTipo 2XXl, siendo especial

mente No Magnéticos en la condición de recocido y no 

endurecen por tratamiento Térmico. El contenido total de 

Niquel y Cromo es de por lo menos 23%. Se pueden trabajar 

fáci !mente en caliente ó en frío cuando se toman 

precauciones adecuadas para que endurezcan rápidamente por 

trabajo. 

(66). 

Son resistenes al impacto y difíciles de maquindr 

Estos aceros tienen la mejor resistencia a altas 

temperaturas y a la formación de escamas de los aceros 

inoxidables. 

La disminución en el contenido de carbono a un má:dmo 

de 0.08%, partiendo de la aleación base 302, dió lugar al 

tipo 304 con soldabilidad mejorada y menor tendencia a la 

pre•ipitación de carburo; se emplean éstos en equipos de 

procesamiento de alimentos y procesos químicos. 

Para evitar la precipitación de carburo durante el 

proceso de soldadura, se ideó una versión con menor 

contenido de corbono, de hasta solo 0.03% como má::imo, 

constituyendo el tipo 304L. 
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A.2.3 Tipo y CDllpOSician. 

El tipo 316 tiene mayor resistencia a la corrosión que 

el 302 O 304 debido al contenido presente de Molibdeno. 

Tiene alta resistencia a la fluencia; se emplea en equipo 

químico, manejo de carne, fotográfico y de alimentos. El 

tipo 316L al igual que el 304L es la modificación al BAJO 

CARBONO, para construcciones soldadas C66l. 

COMPOSICION QUIMICA. ACEROS 316 Y 316L. 

Composición CY.l 316 316L 

Carbono,max. o.os 0.035 (i 
Manganeso, max. 2.00 2.00 
Fosforo,max. 0.040 0.040 
Azufre, max. 0.030 0.030 
Silicio 0.75 0.75 
Niquel 11. 00 - 14.00 10.00 - 15.00 
Cromo 16.00 - 18.00 16.00 - 18.00 
Molibdeno 2.00 - 3.00 2.00 - 3.00 

~ Diámetros menores, paredes delgadas O ambos, en donde 
más procesos de formado son requeridos, un contenido 
máximo de o.04'l. es necesario en el tipo 316L. Diámetros 
menores de tubo, son definidos como aquellos abajo de 
o. 05 plg. <12. 7 mm. l en diámetros exteriores y paredes 
delgadas, aquellas abajo de 0.049 plg. <1.24 mm.l en el 
espesor nominal de pared hasta un mínimo de 0.040 plg. 

Fuente: A.S.T.M. A-269 

PROPIEDADES MECANICAS TIPICAS <RECOCIDO>. 

Resistencia a la cedencia 
1,000 lb/plg2, min ••••••••••••••••••••••• 
Resistencia Ultima 
1,000 lb/plg2, min ••••••••••••••••••••••• 
Elongación, 'l. en 2 plg. min ••.•••.••••••• 
Reducción en área, 'l. min ••••••••••••••••• 
Módulo de Elasticidad en 
tensión 10A6 lb/plg2 ••••••••••••••••••••• 
Dureza, Brinel l •••••••••••••••••••••••••• 
Dureza; Rockwell ••••••••••••••••••••••••. 
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A.2.4. Sist- de Tuberi~s. Tubil'IQ vs. Piping. 

El sistema de tuberías deberá estar formado por tramos 

de tubo del conocido como "Tubing" qua se diferencia del 

llamado "Piping", siendo un producto tubular en el que el 

diámetro nominal coincide con el diámetro exterior, mientras 

que en el piping el diámetro exterior numéricamente es mayor 

al tamaño nominal tal como lo menciona la especificación 

ANSI 836.19 <American National Standard for Stainless Steel 

Pipe>. 

Aunque la especificación ASTM A 270, menciona que los 

tubos pueden ser de manufactura con y sin costura, la 

literatura farmacéutica establece tubos formados a base de 

!Aminas roladas formadas alrededor de un mandril y soldadas 

longitudinalmente a través de la longitud del tubo. Para 

éste caso, la soldadura en la costura es la que merece la 

mayor atención en la inspección del producto final, ésta 

debe ser lisa, libre de irregularidades y porosidad, para 

prevenir la corrosión y posibles crecimientos de materia 

orgánica; la utilización de éste concepto es conocido como 

Tubing dentro de la Industria farmacéutica. 

La selección exclusiva de tubo <Tubingl 316L, se debe 

también a su inerente exactitud en las tolerancias de 

fabricación de éste material. 
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A.2.~ Acabado SUparficial. Elactropulido. 

El acabado superficial final tipico especificado para 

éstos materiales es el electropulido; siendo éste acabado 

seleccionado por las siguientes razones: 

El electropulido remueve el metal desde la superficie 

por una disolución anódica, éste proceso tiende a remover 

cualquier irregularidad sobresaliente sobre la superficie. 

El material tubular primeramente es preparado con diversos 

pulidos mecánicos mediante un proceso radial y longitudinal, 

obteniendo un determinado tamaffo de grano <Multi-grit 

process>. El proceso radial pule la superficie interior del 

tubo desplazando una herramienta de pulido a lo largo de 

éste; la herramienta giratoria rebaja en forma perpendicular 

a la costura soldada mientras se mueve axialmente a través 

del tubo. En el proceso longitudinal, el tubo es girado 

mientras una banda pulidora recorre axialmente de igual 

manera la longitud del tubo. 

El grano final de pulido mecánico usado tanto en el 

pulido radial como longitudinal, estará en el rango de grano 

180 a 320, dependiendo de los requerimientos finales. El 

término grano, se refiere al tamaffo reticular de las 

partículas abrasivas usadas en el proceso de pulido, 

mientras más grande es el número de grano, más fino es el 

efecto final. En el proceso de pulido multi-grano, es 

importante comenzar con el grano más fino que pueda remover 
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picos, porosidad ó irregularidades superficiales, ya que el 

proceso de electropulido mostrará el grano inicial usado. El 

proceso de pulido mecánico crea inevitablemente un efecto da 

"Embarrado ó Manchado" sobre 1 a superficie del metal que 

puede ocultar los pequeños hoyos e irregularidades que no 

pudieron ser eliminados por pulidos mecánicos. 

El electropulido efectivamente remueve lo embarrado ó 

manchado y proporciona una superficie que puede ser 

inspeccionada para detectar defectos en el pulido. 

El electropulido es un proceso de rectificado 

electrolítico que aprovecha el fenómeno de electrólisis para 

disolver las partes de una pieza y conformarlas a un 

electrodo, haciendo pasar una corriente eléctrica directa 

CC.D.> de la herramienta a la pieza a través de un 

electrólito, de ésta manera los iones metálicos de la pieza 

son cedidos al electrólito C67l. CVer fig. 5.7) 

El rectificado electrolítico es particularmente útil 

para rectificar partes frágiles de acero, tales como tubos 

de pared delgada, tambores y agujas hipodérmicas. 

Ver ANEXO 4 relativo a fotografías de superficies 

con diversos pulidos. 

El electropulido también hace inerte la superficie del 

metal; ésto resulta en una película de tan solo unas 
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moléculas de espesor <8>. Esta película es capáz de resistir 

.;a la corrosión. 

Después de que la instalación del sistema de 

distribución ha sido completa todo el sistema es puesto en 

condiciones de pasivación química para que las costuras de 

soldadura queden también inertes. 

TANQUE DE 
ALMACENAMIENTO 

MANGUERA 

El.ECTROUTO 

GRANOS 
..A.Q.&'SIVQS 

AGLO~ERAN_!E_ 

DETALLE "t<' 

/ 
/ 

-==-~~-=---==--· 1-~~i--______ 

+ FUENTE DE 
POTENCIA 

Fig. 5.7 Proceso de rectificado Electrolítico ó 
Electropulido. 
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A.3 Inspecciones y Soldadura. 

Generalmente el rechazo de tubería que va a ser 

utilizada en aplicaciones farmaceuticas O de alimentos, se 

debe a imperfecciones en la costura de soldadura. Ya se han 

mencionado las especificaciones correspondientes de ASTM que 

exigen un buen procedimiento de inspección que le asegure al 

usuario final el suministro de un producto con superficies 

libres de irregularidades, poros e incrustaciones. La figura 

5.8 muestra una pieza de tubo cortada en su parte media 

para exhibir una típica área de picadura <hoyo> a lo largo 

de la costura de soldadura. 

Fig 5.B Resultado de Inspección en tubo 
de Acero Ino:d dable. 

Las técnicas de soldadura han cambiado significati-

vamente para incorporar nuevas tecnologías que cumplan los 

requerimientos de las industrias farmaceuticas y electro-

ni cas. 
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La soldadura a base de TIG CTungsten Inert Gas) ha 

perdido popularidad como una técnica aceptable para unión 

de tubería de uso sanitario. Máquinas soldadoras automáticas 

empleando amperaje ajustable e intervalos de tiempo, son 

empleadas casi exclusivamente cuando se requieren uniones 

soldadas. El objetivo es producir una superficie soldada 

virtualmente libre de cavidades ó defectos·, tan lisa y 

uniforme como sea posible, libre de áreas sobrecalentadas ó 

descoloridas C9l. 

Se requiere personal adecuadamente entrenado e 

involucrado con las variables del proceso, mucho más de lo 

que exigen las técnicas convencionales de soldadura. Las 

siguientes variables deben ser controladas para asegurar una 

calidad consistente, resultado del proceso de soldadura 

automática. 

Tiempo de Purga. Debe usarse un gas de purga de alta 

calidad que mantenga libre de oxigeno a las superficies en 

contacto como el caso del argón. El tiempo de purga debe ser 

suficiente para eliminar todo el o:dgeno en contacto con la 

superficie interna recien soldada. 

Amperaje y Duraci4n. En todos los equipos de soldadura 

automática se debe ajustar el pulso de la corriente 

eléctrica de acuerdo al intervalo de tiempo para mantenerlo. 

Estos valores en convinación tienen un impacto significativo 

en la calidad final de soldadura. 
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Puntoa del electrodo de Tungsteno v Distancia de Arco. 

La punta del electrodo debe mantenerse limpia y 

adecuadamente perfilada para asegurar una buena soldadura. 

La distancia de trabajo de dicha punta ó distancia de arco 

debe de caer dentro de una cerrada tolerancia. Estas 

condiciones deben monitorearse para asegurar una buena 

operación de la cabeza de soldadura del equipo. 

La soldadura ideal es aquella que proporciona una 

superficie y su respectiva capa adyacente resistentes a 

picaduras y corrosión intergranular. Esto se minimiza 

logrando una superficie soldada lisa, consistente y con una 

película superficial pasiva. La corrosión intergranular es 

un fenómeno propio de los aceros inoxidables soldados. La 

temperatura requerida para soldar provoca una 

molecular del carbono con el cromo para 

convinación 

formar una 

precipitación de carburo dejando al área superficial con una 

menor resistencia a la corrosión. Esta situación se 

evita seleccionando aceros inoxidables con un contenido 

mínimo de carbón como es el caso del ya mencionado 304L ó 

316L. 

Una vez completada y aprobada la soldadura la 

correspondiente superficie y el área adyacente debe ser 

pasivada ó puesta en un estado inerte - pasivo químico. El 

tér•ino pasivación indica la condición de inactividad 

quí•ica en la super-ficie de un acero inoxdable. La 

pasivación se logra en los sistemas de tuberías de acero 
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inoxidable uso sanitario por uno de dos métodos: exponiendo 

la superficie a un tratamiento de oxidación química, 

comunmente empleando una solución calentada de agua y ácido 

nítrico por un periódo de tiempo específico; ó mediante un 

proceso de electropulido desarrollado en "campo". 

Tan importante como lograr soldaduras de alta calidad 

es el contar con una verificación y documentación de cada 

soldadura con el objeto de demostrar que se cumple con el 

estandar especificado. El uso de técnicas de inspección así 

como la preparación de documentación específica al respecto 

viene a ser una exigencia en los laboratorios que instalen 

sistemas de agua para inyectables y otros procesos críticos. 

La técnica más común de inspección de soldadura involucra el 

uso de un sensor de fibra optica. Estos los hay disponibles 

en unidades rígidas para inspecciones de hasta 21 ft. ó 

unidades fleKibles con dispositivos articulables para 

inspecciones de hasta 6 ft. en ensamblajes de tubería que 

son imposibles de accesar con una unidad rígida. Una camara 

se puede fijar al extremo de éste sensor para obtener 

fotografías de las superficies soldadas. 

Un 

pequeña 

flxible 

nuevo sistema de inspección involucra el uso de una 

videocámara fijada a un dispositivo alambrado 

y registrando la señal por medio de un monitor CRT. 

La cámara puede ser girada 360º para observat- completamente 

la superficie soldada. El registro mediante video cassette 

constituye un documento de mayor valor para propósitos de 
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validación. Otras técnicas de inspección como el uso de 

Rayos-X ayudan en la verificación de condiciones 

estructural es. 

Algunas máquinas automáticas proporcionan un 

diagnostico impreso con los valores de parámetros 

controlados durante la soldadura. Estos impresos sirven de 

documentos y evidencia de que la operación de soldadura se 

realizó correctamente. La figura 5.9 muestra un equipo de 

Video Inspcción y diagnóstico de soldaduras. 

Fig 5.9 Equipo de Video Inspección de 
Soldadura. 

Al mismo tiempo que se efectúan las soldaduras se debe 
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ir llevando un registro indicando la identificación por 

nOmero de cada una de ellas, los parámetros aplicados en la 

máquina y una evaluación de su realización. La siguiente 

figura muestra una forma típica empleada para éstos 

propósitos. 

WILD INS .. IC'T1DN ,ORM V•Olt 
ANTI-INl'l"CTTVt S"41THIWNI • F•UNCH LAl!IS-

------ ~·---------
~-----~----~--~--

-~ ~·------~ .... _,._ 

--·--~~·--~""""'·-~ ............ __ 
--· ----· ---~· __ o.ZVll. ........ --

~---- --~--.......... -..a~ ... ---

Fig. 5.10 Reporte de control de soldaduras y equipo 
de soldadura automática en campo <P-GTAWl Computer 

controlled Pulsed Gas Tungsten Are Welding. 

A.4 Integr;u:i6n y Procedi•ientas. 

La instalación en campo del sistema de tuberías de uso 

sanitario para éste tipo de distribución es uno de los 

aspectos de mayor cuidado antes de su puesta en marcha, por 
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lo que es imprescindible llevar una adecuada administración 

del proyecto contando con toda la documentación relativa al 

programa de instalación, inspecciones y seguimiento en la 

obra. Deben desarrollarse procedimientos que aseguren el 

cumplimiento de éste requerimiento. 

Las siguientes consideraciones se proponen al momento 

de elaborar el programa y los procedimientos pertinentes: 

* Identificar los pruebas de soldadura para calificar y 

evaluar las máquinas soldadoras. 

* Un representante de la compaffia farmaceótica 

familiarizado con las técnicas de inspección será el 

reponsable de todo el proceso de instalación a lo largo del 

proyecto. 

* Cada soldadura deberá ser identificada en forma 

independiente dejando una marca grabada en la tubería en un 

área adyacente a la misma. Cada identificación deberá 

corresponder a las mostradas en los planos del lay-out de 

tuberías. Las soldaduras aceptadas deben ser solo las 

identificadas en los planos y registradas en el mismo. Las 

rechazadas también deben identificarse y llevar una bitácora 

de razones de falla. 

* Los siguientes aspectos deben ser documentados como 

requerimiento mínimo para cualquier soldadura: 
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+ Fecha en que se realiza la soldadura. 

+ Nombre y firma del soldador. 

+ Máquina soldadora utilizada. 

+ Accesorios y medio circulante, para la 
eliminación de oxígeno. 

+ Descripción de los componentes soldados. 

+ Localización en los diagramas de tuberías. 

A.5 Alternativa a las Uniones Soldada&. 

La ~nica alternativa aceptable por las GMP's a las 

uniones soldadas es el uso de uniones tipo abrazadera de uso 

sanitario. Un procedimiento que ha resultado exitoso en 

algunas aplicaciones es el de construir el sistema de 

distribución por secciones, desarrollando cadenas de piezas 

soldadas y finalmente integrando las secciones por medio de 

conexiones con abrazaderas <Tri-clamp> (8), 

Fig. 5.11 Uniones de tuberías tipo abrazadera. 
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B. Conexionas v tipos de VAlvulas requeridoas. 

Las conexiones requeridas para usarse en la instalación 

del sistema de distribución son aquellas que cumplen 

consistentemente con un diseño da uso sanitario normalizado 

por 1 os estándares 3-A. 

exigencias del diseño 

Estos deben satisfacer 

del sistema como material 

las 

de 

instalación y acabados superficiales internos especificados. 

Para el caso de las conexiones sanitarias los 

estándares 3-A que los cubren específicamente están 

designados por la serie No. 08-17 formulada por la 

International Association of Milk, Food and Environmental 

Sanitarians Inc. (United States Public Health Service 

Dairy Industry Committel, que regula los 

fabricación y consideraciones especiales. El 

materiales, 

ANEXO 6. 

contiene la información relativa a conexiones sanitarias. 

Fig. 5.12 Arreglo de Válvulas Neumáticas. 
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La Onica válvula aceptada es igualmente la qua ostenta 

autorización de 3-A por cumplir con sus estándares 

correspondientes designados en la serie No. 08-17A 

formulados por los mismos organismos cubriendo válvulas 

Check, Mariposa, de Diafragma y Neumáticas como las más 

comunes presentes en éste tipo de sistema de distribución. 

El ANEXO 6. contiene la información relativa a válvulas de 

uso sanitario. 

c. emm- D;intrifugas. uso Sanitario. 

Los estándares 3-A que cubren las especificaciones para 

bombas centrífugas y de desplazamiento positivo son las 

designadas por la serie No. 02-08 comprendiendo: Materiales 

<carcaza, impulsor, flecha, plato, sellos, empaques y 

acoplamiento>; conexiones autorizad as; acabado¡¡ 

superficiales y fabricación. 

En el sistema de distribución, deberán emplearse bombas 

centrifugas por el tipo de fluido y parámetros de operación 

requeridos que presenten la autorización 3-A, como una 

forma de asegurar el cumplimiento en las caracterí!iticas 

anteriormente mencionadas. Ver ANEXO 7. 

6.1.2.2.e Umpiezoa y Prapa-aci6n de 5Up&rficill5 en 

cantoacto can el Agua. para Inyactaables. 

El asegurar la correcta limpieza del sistema de 
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distribución comienza con las especificaciones de acabados 

superficiales. Muchos estudios que han sido practicados, 

prueban que las características de acabado superficial 

determinan que tan limpiable es el sistema. Tradicion•lmente 

el pulido mecánico por sí solo ha mostrado ser mas dificil 

para la limpieza, que las superficies electropulídas por su 

tendencia a alojar microorganismos y residuos de proteínas. 

Después de la selección de un acabado superficial 

aceptable, 

(8). Si 

debe desarrollarse un procedimiento de limpieza 

el equipo que va a ser limpiado es parte de un 

proceso -de manu-Factura que se valida periódicamente, el 

procedimiento de limpieza también debe ser validado para 

mostrar que el lavado y enjuagado final remueva todos los 

residuos de las soluciones de limpieza, así como mostrar 

que todo el material de proceso <Agua para Inyectables> ha 

sido removido de la superficie del equipo. 

Esto es algo particularmente importante en 

instalaciones que comienzan la operación de éste tipo de 

sistemas. 

Después de que un sistema de conducción de fluidos en 

acero inoxidable ha sido instalado y limpiado, generalmente 

procede la pasivación del sistema. Las propiedades y 

estabilidad de la capa inerte depende de la composición del 

acero y del tipo de electrolíto usado para formar dicha 

capa. Los productos de la reacción formados sobre la 
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superficie consisten principalmente en Oxido de Cromo e 

Hidróxido; el Níquel no está presente en la película inmrte 

y el contenido de Molibdeno en el óxido está en el mismo 

orden de magnitud que en la aleación. Se ha mostrado que los 

elementos de aleación, Niquel, Cromo y Molibdeno están 

acumulados en la fase metal por debajo del óxido y el 

enriquecimiento de óxido parece depender del contenido de 

Molibdeno en la aleación. Es un postulado que las 

concentraciones superficiales de Cromo y Molibdeno en el 

metal disminuyan el rango de disolución en la fase activa y 

provoca la formación de películas pasivas ó inertes con alto 

contenido de Cromo en ambos casos, al principio de éste 

proceso de pasivaci ón y durante las sucesivas 

repasivaciones en condiciones de picaduras, oradación y 

agrietamientos. Ya se mencionó que una de las soluciones 

químicas más comunmente usadas es el ácido nítrico diluido 

(20% - 40%); sin embargo, la pasivación de aceros AISI 316 

con éste ácido no remueve partículas enriquecidas con 

Aluminio y se convierten en sitios preferenciales de 

pi cadLwas. El ataque corrosivo en muestras pasi vadas con 

ácido nítrico se presenta en un periódo relativamente corto. 

Auque los aceros inoxidables austeníticos no son 

completamente resistentes al ácido sulfúrico, éste ha sido 

usado exitosamente en la pasivación de aceros inoxidables de 

la serie 300, agregando un agente oxidante. Algunos de los 

electrolítos usados para tal efecto parecen buenos, pero 

estudios han revelado que algunos de ellos no son aceptables 
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para proyectos de equipo farmaceútico y de alimentos debido 

a riesgos de convertirse en cancirógenos. 

Actualmente el citrato de amonio es usado exitosamente 

en la pasivación de equipo farmacaútico (8). 

Antes de programar un proceso de pasivación debe 

obtenerse la asesoría de una compañia con experiencia y 

calificada en tratamientos químicos, especialmente en la 

pasivación de equipo farmaceútico. Es sabido que algunos 

sistemas con instalaciones y equipos de acero inoxidables se 

han deteriorado por no tener una clara conciencia de la 

importancia de éste proceso. 

6.1.2.2.9 Pllest:a en marcha de Inst:alacianes Nuevas. 

La puesta en marcha de instalaciones nuevas para éste 

tipo de sistemas se puede lograr con éxito si se lleva 

acabo una cuidadosa planeación y ejecución secuencial. 

Adicionalmente se debe contar con un plan maestro y un 

equipo de proyectos con experiencia en el ramo. 

El sistema de Agua para inyectables deberá seguir un 

orden progresivo y continuo desde el inicio hasta las 

pruebas hidrostáticas. Una vez que se han iniciado las 

primeras corridas en el sistema, se debe proceder a una 

completa limpieza y sanitización de las líneas, hasta lograr 

la operación final definitiva. 
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Dejar el sistema fuera de operación por alguna• semanas 

sin drenar las lineas y sin ser sanitizada provoca una 

contaminación microbiana siendo dificil de eliminar una vez 

que ha aparecido. 
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6.2 IJESCRIPCllJN Y c:otFO<IAtllEMTO DE LOS SISTEJIAS PRIFlESTDS. 

6.2.1 CIRDJITil DE A6lJA DEsrtlNERIALIZAOA. 

En base a la definición de capacidades actuales y 

futuras indicadas en el capítulo 5 se desarrolló el circuito 

de agua Desmineralizada y Destilada. 

Se propone que el sistema de generación de agua 

Desmineralizada, al igual que el circuito de agua Destilada 

y vapor estéril, se vean instalados y localizados en la 

parte superior de la planta ó azotea, por arriba de las 

áreas de producción y manufactura, 

isométrico general, plano 5.3. 

tal y como lo señala el 

Previo a la llegada de éstos equipos, el agua es 

conducida por medio de un sistema de bombeo principal (2 

bombas de 7.5 HP > hacia los servicios de la planta, siendo 

filtrada a través de un filtro de Arena con manómetros 

indicadores de presión a la entrada y salida del equipo, 

cuyo proposito es señalar las caídas de presión en ese 

punto, y ser indicativo de mantenimiento cuando el filtro se 

encuentra sucio, ver figura 3.2 Sistema de Bombeo Principal 

y figura 3.3 Filtro de Arena. 

Una vez filtrada, el agua llega a un tanque de 

almacenamiento hidroneumático en donde por medio de 

controles de presión y nivel se asegura un constante 
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suministro de agua. La presión dentro del tanque es 

proporcionada por un sistema de compresión de aire, que 

act~a cuando el nivel de presión del tanque alcanza el 

parametro prefijado. 

La red principal posterior al tanque hidroneumatico e& 

conducida en una tubería de 3 ~ plg. hacia la parte 

superior del laboratorio. La tubería corre a lo largo de la 

planta, donde a partir de ésta se empiezan a tomar los 

ramales de distribución hacia todas las áreas requeridas. 

Es en uno de éstos puntos en el que se deberá de 

dirigir al sistema de Desmineralización propuesto, pasando 

primeramente por un filtro de Carbón, que al igual que el 

filtro de arena, cuente con un sistema de control de 

presión para el monitoreo del equipo. La vida ~til del 

Carbón dependerá de las características que ofresca cada 

proveedor, ya que varían de acuerdo a la diversidad de 

materiales contenidos en el Carbón y a las concentraciones 

de Cloro que se le den al agua de alimentación, siendo 

dichas concentraciones perfectamente controladas, si se 

cuenta con un clorinador adecuado que dosifique las 

cantidades de cloro asegurando así, una vida más larga al 

Carbón activado. 

El equipo deberá contar con una interconexión para su 

lavado y sanitización con vapor, siendo ésta operación 

monitoreada y controlada para evitar que el Carbón se 
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desintegre provocando el arrastre de partículas indeseadas 

aguas abajo. 

Ya 

filtrada, 

eliminado el 

el flujo 

Cloro 

que se 

del agua y estando ésta 

abastecerá al sistema de 

Desmineralización contara con un controlador de flujo 

asegurando la operación Optima del equipo. El arreglo 

consiste en una unidad CatiOnica y una AniOnicas, contando 

con depósitos individuales para regenerantes de ácido y 

sosa. 

El agua Desmineralizada proveniente del equipo es 

llevada al tanque de almacenamiento de 16,000 ltrs. sellado 

y sanitizado previamente contando con un venteo filtrado a 

presión atmosférica para evitar posibles contaminaciones, 

estando las paredes internas del tanque perfectamente 

pulidas. Dicho tanque contará con un sistema de nivel, lo 

cuál permi tira 

tanque y al 

cerrar el paso de alimentación hacia el 

mismo Desmineralizador. El mismo nivel, 

accionará por medio de una se~al elétrica, una bomba con 

controlador de velocidad para recircular el agua excedente 

en el equipo cuando éste para al llenarse el tanque. De 

igual manera la válvula posterior al filtro de Carbón, 

quedara cerrada evitando asi, una contracorriente anterior 

al equipo Desmineralizador. 

A la salida del equipo se controlará y registrará 

constantemente las calidades del agua, emitiéndose una se~al 
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audible cuando el agua Desmineralizada se encuentre an 

condiciones criticas de utilización, cerr~ndosa la 

alimentación hacia el tanque para evitar posibles 

variaciones de conductividad en el agua almacenada. Da tsta 

manera, quedarán protegidos los servicios en la planta. 

Posterior al tanque el agua continua su paso a lo largo 

de un esterilizador de luz Ultravioleta, contando con una 

derivación para conectar una manguera flexible·y sanitaria 

para darle mantenimiento al equipo cuando éste así lo 

requiera. 

El abastecimiento a las áreas será efectuado por medio 

de una bomba con impulsores de acero inoxidable con una 

potencia de 5 HP, ver sección 6.3.2 y tabla 5.2, actuando 

sobre un circuito continuo con tubería del mismo material 

tipo 316L, evitándose hasta donde sea posible las llamadas 

piernas muertas. 

Va con la presión y flujo generados por la 

agua es pasada a través de un filtro de 

bomba, el 

0.4 micras 

eliminando al máximo cualquier tipo de sólido contenido en 

el agua. Se contará con dos filtros en paralelo para tener 

uno de reserva cuando la caída de presión en alguno da 

ellos sobrepase el limite establecido por las 

características del sistema y de los mismos filtros. La 

linea cuenta a su vez con una conexión para vapor estéril 

antes de la primera toma del circuito para la sanitización 
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previa del sistema. 

En 

<Tabla 

el óltimo punto de descarga de la línea, 

5.2>, será instalada la succión de la 

TRAMO D 

bomba de 

retorno de 3 HP, 

no utilizada 

completandose 

capáz de regresar el agua 

hacia el tanque de 

así el circuito en su 

Desmineralizada 

almacenamiento, 

totalidad. Una 

consideración importante sería la de localizar un depósito 

<Capacitar> con electroniveles para accionar el arranque de 

la bomba una vez que se encuentre lleno, omitiendo su 

funcionamiento continuo durante el día. 

La línea de retorno cuenta, previo a la llegada del 

tanque, con una celda de conductividad para proteger al 

sistema de posibles alteraciones en el agua surgidas a lo 

largo del circuito. 

Debemos recordar que una de las tomas del sistema de 

distribución de agua Desmineralizada se dirigirá al equipo 

de generación de agua Destilada para completar al sistema 

en toda su extensión. 

Par~ ilustrar todo el proceso mencionado, se pueden 

observar los detalles en los siguientes diagramas: 

5.4 Arreglo para la succión y descarga del sistema de 

agua Desmineralizada, tramo A,B. 

5.5 Arreglo para la descarga y retorno del sistema de 
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agua Desmineralizada, tramo B,C y O. Descarga al 

tanque de Almacenamiento. 

5.6 Diagrama de Tubería e Instrumentación <DTI>, 

Sistema de agua Desmineralizada 

6. 2. 2 ClRD.ll"IU IE ABUA DESTlL.AllA. 

Con lo que respecta al circuito de Agua Destilada, se 

propone un sistema similar al descrito para el Agua 

Desmineralizada. 

De acuerdo a lo señalado en el capítulo 3, apartado 3.5 

y con lo mencionado en el capítulo 6, apartado 6.1.2, el 

sistema se propone de la siguiente forma: 

Durante el recorrido de la red de Agua Desmineralizada, 

posterior al equipo de generación y antes del suministro a 

planta, se deriva una tubería de ~ plg. de diámetro, la cuál 

termina su recorrido alimentando al equipo de generación de 

Agua Destilada. Es en éste punto donde se inicia la segunda 

etapa del sistema propuesto. 

Previo a la entrada del equipo de generación con una 

capacidad mayor a 711.12 ltrs/hr. de Agua Destilada <Ver 

capítulo S>, el sistema cuenta con un indicador y control de 

conductividad para asegurar la calidad de agua requerida por 

las normas internacionales y necesarias por el propio equipo 

para su óptimo funcionamiento. El controlador cerrará la 
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alimentación al equipo cuando el parámetro prefijado salga 

de los limites establecidos. Adicional a lo ya mencionado, 

el equipo cuenta con un segundo indicador y controlador de 

conductividad propio para el monitoreo del producto 

destilado final que se genere. 

El producto Destilado ya generado, se almacenará en un 

tanque con una capacidad de 7,570 litros (2,000 U.S.gal.l, 

comercialmente disponible en el mercado con el material 

<Acero Inox. 316Ll y acabado superficial <Electropulido) 

requeridos. El agua generada sale del equipo entre as• y 

90°C. El tanque cuenta con un control de nivel, actuando 

para el arranque y paro del Destilador cuando así se 

requiera. 

Como se menciono en el capítulo 3, apartado 3.S, el 

almacenaje se realizará en lotes <Batch) para realizar una 

validación del lote elaborado de agua Destilada, asegurando 

la calidad e integridad del lote completo. 

El tanque contará con un aislamiento térmico que 

mantenga la temperatura de salida del agua almacenada, si se 

emplea un almacenamiento "en frie" el lote deberá ser 

eliminado después de 24 hrs. ó bien ser utilizado en algOn 

tipo de servicio dentro de la planta. 

Al igual que en el circuito de agua Desmineralizada, 

el agua Destilada deberá estar en circulación continua 
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posterior al tanque de almacenamiento. El tanque &a conecta 

al sistema de bombeo por medio de una tubería de 1~ plg. 

a dos bombas de 1 ~ H.P. calidad sanitaria conectada& en 

paralelo para asegurar el suministro en el momento de 

existir falla en alguna de ellas. Cabe mencionar que &e 

podrá contar con un intercambiador de calor en el tramo O 

de descarga que mantenga la temperatura a ao•c como valor 

uniforme del sistema previniendo al producto da posibles 

contaminaciones microbianas, y al sistema de distribución de 

deterioros por corrosión. 

Toda la linea de distribución a las diferente& áreas 

circula a través de una tubería de 1 plg. de diámetro con 

arreglo continuo tipo "U" para evitar piernas muertas. 

Existe una derivación con tubería de ~ plg. que se dirige 

al generador de vapor esteril. El gasto establecido y el 

conaumo para éste equipo se señala en el capítulo 5, tabla 

4.4. El circuito cuenta con dos conexiona& para su 

sanitización con vapor estéril. Ubicadas en el tramo A de 

succión y en el tramo B de descarga respectivamente. 

Los usuarios deberán hacer uso de las tomas, siguiendo 

un procedimiento de operación <SDP Service Operation 

Procedure> específico para agua WFI a alta temperatura; para 

asegurar las precauciones especiales en su manejo. 

En el último punto de descarga de la línea, tramo o, 

será instalada la succión de la bomba de retorno de 1 H.P. 
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igualmente contando con dos bombas calidad sanitaria 

conectadas en paralelo capaz de regresar el agua Destilada 

no utilizada hacia el tanque de almacenamiento, manteniendo 

una recirculación continua. De la misma forma que para el 

sistema de Desminaralización, las bombas cuentan con un 

depósito capacitor con electroniveles para accionar el 

arranque de la bomba una vez que se encuentre lleno, 

evitando su funcionamiento continuo durante el día, 

condición aplicada tanto a la bomba de retorno como a la de 

suministro. 

EMisten en el circuito antes de la llegada a los 

servicios de la planta y en la línea de retorno posterior a 

las bombas dos indicadores de conductividad para el 

monitoreo. Previo a la llegada al tanque de almacenamiento 

eKiste un controlador de conductividad el cúal actúa sobre 

una válvula de control para cerrar el retorno si no se 

cumplen las condiciones de calidad establecidas. 

Para ilustrar todo el proceso mencionado se pueden 

observar los detalles en los siguientes diagramas: 

5.7 Arreglo para la succión y descarga, tramos A,B y 

C; tramo D correspondiente al área de azotea. 

5.8 Arreglo para la descarga, tramo O y linea de 

retorno al tanque de almacenamiento. 

5.9 Diagrama de Tubería e Instrumentación 

sistema de agua Destilada. 
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6.3 tEl'KRIA IE ~-

6.3.1 ~IA. 

A continuación se indica el procedimiento de calculo 

que se utiliza para la obtención de los diámetros de succión 

y descarga para los sistemas de AGUA OESMINERALIZADA Y 

DESTILADA, asi como, las potencias requeridas para las 

bombas en ambos sistemas. 

Cada sistema de suministro se divide en tres etapas: 

- Succión. 

- Descarga. 

- Retorno. 

En base al estudio de demandas en el capítulo 4 y a las 

configuraciones propuestas de ambos sistemas <Deionizada y 

Destilada> se definieron las rutas de distribución a través 

de la planta para cubrir las necesidades de cada área, las 

cuales se muestran en el plano isométrico n~mero 5.3. 

La memoria de calculo esta dividida por sistemas y 

dentro de cada sistema en las tres etapas antes listadas. 

DATOS DEL SISTEl'IA. 

Los datos de cada sistema en particular aparecen en la 
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sección correspondiente de la memoria de c4lculo y 

comprenden en cada caso: 

- Gasto volumétrico manejado en el tramo correspondiente. 

Velocidad recomendada: 

Succión: 4 ft/seg e ft/seg 

Descarga: 7 ft/seg 10 ft/seg 

Las velocidades antes enlistadas son las industrialmente 

sugeridas para operar este tipo de fluidos y son 

unicamente de referencia. El valor final de velocidad debe 

ser acorde a un balance económico entre la caída de pre-

sión resultante y una velocidad razonable. 

- Presión de succión y/o descarga. 

- Temperatura de operación. <Sugan sistema) 

Arreglo de tuberías. <Longitudes, accesorios, diferencia 

de alturas, y disposición en general) 

~ L.DCM..IZAIXJS EN TIAlllAS. 

- Densidad. 

Para efectos de cálculo se considera la densidad del agua 

purificada a presión atmosférica y 20ºC de temperatura 

para establecer la diferencia en cuanto a gravedad 

específica: 

gr. esp. 8 Agua pura 
8 Agua potable 
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Viscosidad 

Grafica de Viscosidad - Temperatura para agua. 

Conversión de cps Ccentipoisel a lb/ ft-hr1 

lb 
ft-hr 

(cps> Í. 1 kg/ m-hr 1f.2.204 1 b 1(º·3048 m][ 1 1 
L0.0027778 poise l 1 kg 1 ftjpoo 

cps = 2.4183 lb/ft-hr z 2.42 lb/ft-hr 

- Presión da Vapor en succión. <Tablas de Presión> 

- Datos de Tubería Comercial. <Fabricantes> 

- Longitud equivalente en accesorios. 

Los datos da longitudes equivalentes da tubería recta por 

concepto de accesorios se tomaron del nomograma 

"Resistencia de válvulas y accesorios al flujo de 

fluidos". 

Af Araa recomendada. (ft2 > 

Ar Area real interior. Cft2 > 

BHP = Potencia real de la bomba. <HP> 

e= espesor.Cplgl 

f Factor de fricción. 

gr. esp. = Gravedad específica. 

~H Carga diferencial total Cft-liq.> 

Hd Carga da la bomba en la descarga. (ft-liq.I 
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Hs = Carga de la bomba en la succión. (ft-liq.l 

hfd Caída de presión total en la descarga. Cft-liq.l 

hfs Caída de presión tatal en la succión. Cft-liq.l 

Ld Long. total de tubería recta en la descarga. <ft-liq.l 

Le Long. equivalente por accesorios. <ft-liq. > 

Ls Long. total de tubería recta en la succión. Cft-liq.l 

Lt Long. total. Cft-liq. l 

NPSHdisp =Carga neta de succión positiva disponible. (ft-liql 

NPSHreq =Carga neta de succión positiva requerida. <ft-liq.l 

Ap =Caída de presión total en la tubería. Cpsi> 

Ap• =Caída de presión por fricción en tubería. <psi> 

Pman =Presión manométrica. Cpsi> 

Ps =Presión de succión absoluta. Cpsi) 

Ps,d Presión en succión y/o descarga. <psi> 

Pvap Presión de vapor saturado. <psi> 
3 

G!d Gasto de descarga. (ft/seg.) 
3 

Gis Gasto de succión. Cft/seg. > 

Re Número de Reynolds. 

THP = Potencia Teórica de la bomba. CHPl 

Vr = Velocidad recomendada. Cft/segl 

Vrd Velocidad real de descarga. (ft/seg) 

Vrs Velocidad real de succión. Cft/seg. l 

Zs,d =Diferencia de altura en succión y/o descarga.Cft-liql 

µ Viscosidad. Clb/ft-hr> 
3 

8 Densidad. Clb/ft l 

0e Diámetro exterior. Cplgl 

0i Diámetro interior. Cplg> 

0ir = Diámetro interior requerido. <plgl 
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IJETERl'IINACION DE CAl....ClLDS. 

1. Determinación de diámetro de tubería. 

Partiendo de la velocidad recomendada se calcula el 

área recomendada con: 

Af = Qs 
Vr 

Con el valor del área recomendada se obtiene ·el 

diámetro interior requerido1 0ir 

0ir 

De acuerdo al valor obtenido se selecciona un diámetro 

comercialmente disponible lo más cercano y superior al 

valor de 0ir obtenido. Se calcula el área real de 

conducción <Arl. 

2. Determinación de la velocidad real de flujo. 

- Se determina la velocidad real del tramo en cuestión: 

Vrs = Af x Vr 
Ar 

3. Determinacion del Número de Reynolds. 

Re =0i <plgl Vrs (f t/segl 8 
V <lblhr-ftl 

Re Adimensional 

<lb/ft-hrl [3600 seg] [....Lil..1 
1 hr 12 plg 

4. Determinación del factor de fricción con la fórmula de 
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Blasiu• para tubarias lisas en régimen turbulento. 

Re .i 100,000 

0.316 
f 

<Re> 

5. Determinación de la Caída de presión por cada 100' de 

Sabemos que por la ecuación de Darcy - Weisbach las 

pérdidas de carga ocasionadas por el flujo en conductos 

cerrado• son: 

hf f X LX vz •••••••..•..• (1) 
01 2g 

Donde: 

f Factor de fricción. 

L Longitud de tramo. 

lili Diámetro interior. 

V Velocidad de flujo. 

g Gravedad. 

Ahora, la expresión para la caída de presión en un tubo 

horizontal donde la diferencia de alturas es igual a cero 

Ci!l = i!2) es: 

"'P' = S g hf •••••••••••••••••••. C2l 

Sustituyendo hf en C2l 

"'P'= s g f X L X vz 
l1i1 2g 
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Si se considera la ecuación para una longitud unitaria y 

arbitraria de 100', se tiene: 

~p•= 6 f 100 ft X V2 
l!!i 2g 

Haciendo el análisis de unidades se deberá convertir las 

libras-masa (lb) a libras-fuerza 

consistente el sistema de unidades: 

Partiendo de: 

32.2 lb 

Sustituyendo: 

1 SLUl3 lbf s2 
ft 

Clbf) dejando 

3 
(lb/ft )fr. 100 ft L0i Cplg) C1ft/12 

· 1v2 ( ft 11 Clbf ¡¡2 /ftl 
plg) seg 32.2 lb 

100 X 12 
32.2 

18.6335 [1bf]x [....L!.LJ 
lft2 12 plg 

2 

O. 1294 X [ f 6 V2] [!kf_] 
121i pl gz 

f S V2 
-ru--

Cpsi > 

Para propósitos de la memoria de cálculo: 

V = Vrd ó Vrs 
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6. Determinación de la longitud total de tubería Lt. 

Lt = Le + Ls,d 

Donde: 

Le = Longitud equivalente por accesorios. 

Ls,d =Longitud total de tubería recta en la succión 

ó descarga. 

Las pérdidas primarias en conductos cerrados ó tuberías 

son las debidas a los tramos rectos de las misma, ya que 

son las inducidas por la resistencia de superficie al 

paso del fluido. 

Las pérdidas secundarias son las ocasionadas por los 

accesorios presentes a lo largo del conducto, inducidas 

por la resistencia de formas, por los cambios de sección 

y dirección de la corriente, en las contracciones, 

ensanchamientos, codos, válvulas, etc. 

Las pérdidas primarias están consideradas en el cálculo 

realizado con longitudes rectas de tubería en la ecuación 

de Darcy - Weisbach. Una forma de considerar en el mismo 

cálculo, a las pérdidas secundarias, es tomarlas como 

longitudes equivalentes de una sección de tubería del 

mismo diámetro que producirá pérdidas de carga similares 

que los accesorios en cuestión. 

graf icado en un nomograma de 

Estas longitudes se han 

pérdidas de carga 

secundarias para determinar fácilmente las longitudes 

equivalentes por accesorios, como el que se muestra en la 

página subsecuente. 
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El cálculo de pérdidas totales quedará: 

hf = f CLs,d + l:Le) V2 
0i 2g 

Esto se consideró al realizar el cálculo por cada 100' de 

tuberia y después sustituirlo por la longitud total da 

tuberia englobando pérdidas primarias 

secundarias. 

7. Determinación de la Caída de presión total Ap 

Lt )( Ap• 
100' 

B. Caida de presión total en ft-liq. hfs,d. 

Sabemos que: 

p = s g h 

Luego: 

h p p 

y pérdida• 

p 
Sliq >< g CSrel X SAgua) X g Srel >< T 

Donde: 

h Carga en ft-liq 

P Presión. 

g = Gravedad. 

Srel = Densidad realtiva = gr. esp. 
3 

T = Peso específico del agua = 62.4 lbf/ft. 

Sustituyendo: 

h Cft-liql p Clbf/plg2) <12 plg/1ft)2 
gr. esp. C62.4 lbf/ft cub. 
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h (ft-liql P <psi l l< 2. 31 
gr. esp 

Para finas de cálculo se considera P ~p 

9. Carga de la bomba: Hs,d 

La ecuación de Bernoulli establecida entre dos puntos a 

lo largo de una línea de corriente, para un fluido incom-

presible dV/ dt = O , y densidad constante> y sin 

fricción es: 

P¡ + 
é5 

CONSTANTE ••• C 1 l 

o 

Cuando la ecuación se ve afectada por la influencia de 

calor y trabajo y ésta es expresa en función de la 

Primera ley de la Termodinámica <Ecuación de energía) se 

tiene: 

~ + ~ + gZ¡ ~ + ~ + gZ2 ] + Wp + Wf ••••••• (2) 

[~ + ~ + Z2 1 + Hp + hf .••••••••• C3l 

Las ecuaciones anteriores muestran las siguientes 

variables: 

Wf Energía perdida debido a la fricción, la cuál en 

mecánica de fluidos incompresible no puede ser 

aprovechada. 
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Wp Energía suministrada (negativa) ó cedida (positiva) 

a lo largo de la línea de corriente cuando 

pasa por una ó varias máquinas (bombas ó turbinas 

respectivamente>. 

En la ecuación 2, todos los términos están expresados en 

unidades de energía por unidad de masa, mientras que en 

la ecuación 3, los términos están expresados en alturas 

equivalentes, ó energías por unidad de peso, de tal forma 

que: 

Hp Suma de los incrementos de alturas ó "cargas" 

proporcionados por las bombas ó absorbidas por las 

turbinas que estén instaladas entre los puntos 1 y 

2 <Puntos cualesquiera que se encuentren a lo largo 

de la linea de corriente>; ésto es, un trabajo 

específico dado a, ó tomado de la linea de 

corriente. 

hf Suma de pérdidas de altura ó "carga" debidas a la 

fricción entre los puntos 1 y 2 a lo largo de la 

línea de corriente. 

Para calcular el trabajo necesario que hay que 

suministrar a un fluido para bombearlo de un punto al 

2, es necesario encontrar el valor de Hp. 

Si: _!1 + V¡ 2 + z1 
Tg T 

~ + ~ + Z2 + hf - Hp 

Hp P2 - P1 + Z2 - Z1 + hf •••••••••••••••• C4l 
;s'g 
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Si se considera V1 = V2 , la energía cinética será cero y 

despreciable como aportación al cálculo. 

Debido a que el trabajo <Hpl, es suministrado por la 

bomba y ésta se encuentra entre los puntos 1 y 2 tal y 

como se muestra en la ecuación 4 donde es función de la 

diferencia de presiones, diferencia de alturas y suma de 

pérdidas totales por fricción entre ambos puntos; podemos 

así, dividir el cálculo en dos partes, obtener la carga 

entre el punto 1 y la succión de la bomba y obtener la 

carga entre la descarga de la bomba y el punto 2, quedan-

do entonces de la siguiente manera: 

Hs Ps X 2.31 ± Zs hf s [ ft-liq ] 
gr. esp. 

Hd Pd X 2.31 ± Zd hfd [ ft-liq J 
gr. esp. 

10. Carga diferencial: AH. 

AH Hd - Hs 

Se consideran las cargas de todos los tramos y la ruta 

más crítica en el caso de que existan bifurcaciones. 

11. Factores de seguridad en Q <gpml y AH <ft-liql. 

Estos factores se a~aden para considerar el desgaste en 

el impulsor de la bomba lo cuál ocasiona modificación en 

el tama~o del mismo, en la capacidad y la carga 
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diferencial de la bomba. En la práctica se recomienda 

considerar un 107. más al gasto (Q) y a la carga 

diferencial (AH) calculados en las condiciones máximas 

del sistema. 

12. Potencia teórica de la bomba: THP 

Sabemo• que: 

p Q )( AH X 8 )( g 

Donde: 

P Potencia útil empleada en impulsar el caudal Q a una 

altura H que para nue•tro ca•o está representada por 

la carga direncial ~H. 

P Q <gpml [ 1 .~a ~~:] [6~ :~~ Jx AH <ft-liql x 8liq >< g 

8liq 

p 

p 

8rel.liq <gr. esp.l >< 8Agua 

Q [ ft
3 

Jx AH Cft-liql ><gr. esp x 8Agua x g 
seg 

Q [ ft
3 1x AH (ft-liql 

seg 
x gr. esp x 7 Aguaf}bf-ft1 l seg 

7 Agua 
3 

62.4 lbf/ft 

1 HP 550 lbf - ft 
seg 
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THP Potencia teórica. 

THP Q <gpm> x AH (ft-liql x gr.esp 
(7. 48> <60) (1 /62. 4> (550) 

THP Q (gpm) x AH (ft-liq) x gr. esp 
3960 

13. Potencia Real de la Bomba: 8HP 

Considerando las eficiencias aproximadas que reporta un 

fabricante de bombas para uso sanitario se utilizarán las 

siguientes eficiencias: 

Eb Eficiencia de la bomba = 63% 

Ec Eficiencia del acoplamiento = 98% 

Ea Eficiencia del accionamiento = 97.2% 

Et Eficiencia total = 0.63 :< 0.98 x 0.972 

BHP = THP 
0.6 

14. Carga Neta de Succión Positiva: NPSH 

Sabemos que: 

NPSHreq <bomba) NPSHdisp - <2 a 5) ft-liq 

* NPSHdisp <Ps abs - Pvap> 2.31 ± Zs - hfs 
gr. esp. 

0.6 

* Posteriormente se comparará éste cálculo con el valor 

obtenido de la gráfica particular del modelo de bomba 
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seleccionada, si éste es mayor, la bomba podra tr~bajar 

sin problemas de cavitación. 

15. Procedimiento para la selección de bombas. 

Este procedimiento se realiza de acuerdo a las 

caracteristicas y catálogos de los proveedores de bombas 

que existen en el mercado. 

220 



6.3.2 ttEKIRJA DE CN..a.LD PllAR EL SJSTEJIA DE DISTRJllUCJON DE 

AGUA DESltJllEAN...IZADA. 

CONSIDERACIONES. 

Dentro de éste apartado, se comprenderán los cálculos 

necesarios para el sistema de bombeo y distribución del 

circuito de agua Deionizada, describiendo paso a paso las 

consideraciones requeridas para determinar las capacidades 

de las bombas que se utilizarán para el sistema propuesto. 

Empezaremos por definir el flujo necesario en la 

tubería: 

Gasto Volumétrico: 

O succión = Q descarga 

Considerando los gastos la tabla 4.6 más otras tomas 

adicionales de dise~o, tenemos: 

Qs Od <5.3 gpm x 7 tomas> + <1.6 gpm x 8 tomas> 

Qs Qd 49.9 gpm z.50 gpm 

De las 15 tomas existentes, 7 de el 1 as están 

consideradas como críticas debido a que en ellas se manejan 

los mayores flujos, tomándose como gasto mayor promedio los 

5.3 gpm, mientras que las 8 tomas restantes se consideran 

como no críticas manejándose como promedio los 1.6 gpm. 

Por otra parte es necesario considera1- para los 
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cálculos, el consumo <Oal requerido para el nuevo Destilador 

con un gasto de 4.36 gpm. 

El gasto total sería entonces de : 

Q total Qs + Qa = 50 gpm + 4.36 gpm = 54.36 gpm 
3 3 

Q total 7.267 ft /min = 0.121123 ft /seg. 

Para efectos de cálculo se tomará la densidad normal 

del agua a p1-esi ón atmosférica y 20º C de temperatura, es 

decir: 

3 
Densidad = S = 62.31 lb/ft 

Gravedad Específica = gr. esp. 

gr. esp. S agua pLu-a 
S agua potable 

El flujo másico será~ 

Ms Md Q total " s 

62.31 lb/ft cub. 
62.4 lb/ft cub. 

0.9986 

Ms 
3 

54.36 gpm f. 1 ft 1 X 62.316 L7· 48 gal 

3 
lb/f~ 

( 
60 min 
lhr 

Ms 27172.61 lb/hr. 

Viscosidad del agua a 20ºC 

µ 0.97 cps [ 2.42 lb/ft-hr 
l cps. 
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TRAMO "A", SUCCION. 

Se empieza por.considerar el tramo "A" de la succión 

mostrado en el isométrico 5.4: 

Velocidad Recomendada: 3 ft/seg - 8 ft/seg 

Vr = 5 ft/seg 

Area recomendada: Af 

3 
Af = Qs = 0.1211 ft/seg 0.0242 ft> 

l1r 5 ft/seg 

0 ir Diámetro interior requerido 2.106 pulg. 

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el 

A.S.T.M. 269 tabla 3, grupo 3, tubo para agua de acero 

inoxidable con menor espesor, considerando que no se 

manejarán altas presiones, se tomará un tubo de 2 1 /8" de 

diámetro, donde: 

0e = Diámetro exterior 2.125 " 

e = espesor = 0.028" 

0i Diámetro Interior 2.069" 

Ar Area real interior = 3.362 pulg> 0.0233 ft> 

Velocidad real para el tramo de succión Vrs 

Vrs = Af X Vr 
Ar 

0.0242 ft> x 5 ft/seg. 
0.0233 ft> 

Nómero de Reynolds Re 

Re 0i X 3600 X Vrs l{ 8 
µ 
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Re 
3 

2.069" X 3600 X 5.182 ft/seg K 62.31 lb/ft 
2.347 lb/ft-hr [ 

1 ft 1 12 plg 

Re 85418.55 

El valor anterior indica que el flujo es Turbulento. 

Factor de fricción = f 

Este valor se obtendrá utilizando la formula de 

8lasius: 

f 
0.316 --"' 
CRel 

0.316 

"' (85418.5) 
0.0185 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: Ap• 

0.1294 X [ f S <Vrsl 
ilh ] 

3 
0.1294 X [ 0.0185 X 62.316lb/ft X 

2.669 pulg 
(5.18 ft/segl 

Ap• = 1.94 psi 

Longitud total de tubería recta en la succión Ls 

Ls = 3.05 m = 10 ft. 

Longitud equivalente por accesorios Le 

3 Codos <Radio corto> 4.5 ft X 3 

Entrada de bomba 2.5 ft " 
Salida de equipo (Tanque) 2.5 ft X 

s Válvulas de globo so ft X 5 

4 Tee estándar 11 ft X 4 

---------i: 312.5 ft 
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Longitud total = Lt = Ls + Le 

Lt = 312.5 ft + 10 ft = 322.5 ft. 

Caída de presiOn total Ap 

Lt )( Ap• 
100 f t 

322.5 ft >< 1.94 psi 
100 ft 

Caída de presiOn total en ft-liq.= hfs
1 

6.253 psi 

hfs
1
= AP x 2.31 

gr. esp. 
6.253 psi X 2.31 = 14.472 ft-liq. 

0.9986 

Altura de succiOn de la bomba 

zs.= 1.00 m - 0.15 m = o.85 m 2. 77 ft-liq. 

Donde: 

1.00 m Nivel mínimo de altura en el tanque. 

0.85 m Altura del piso a la succiOn de la bomba. 

Carga en la succión de la bomba Hsa 

Hs. = Ps, x 2. 31 + zs. - hfsa 
gr. esp 

Donde: 

Ps8 = Presión manométrica en la succión O 

Tanque a presión atmosférica. 

Hsa= o + 2.77 ft-liq. - 14.47 ft-liq. = -11.7 ft-liq. 
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TRAMO "B", DESCARGA. 

Para el tramo "B" de de!Dcarga se tiene: 

Velocidad recomendada en la descarga: 7 ft/seg - 10 ft/seg. 

Vr = 8.5 ft/seg. 

Area recomendada: Af 

Af 
3 

Qd = 0.12112 ft /seg 
vr 8. 5 ft /seg 

0.01425 ft2 

De las tablas de los fabricantes acorde con el 

A.S.T.M. 269 tabla 3, grupo 3 se propone un tubo de 1 5/8" 

de diámetro donde: 

0e = Diámetro exterior 1.625" 

e = espesor = 0.025 11 

'21i Diámetro interior = 1. 575" 

Ar Area real interior = 1.95 pulgZ 0.0135 ftZ 

Velocidad real de descarga Vrd 

Vrd =AL x Vr 
Ar 

0.01425 ft2 x 8.5 ft/seg 
o. 0135 ft2 

8.93 ft/seg 

Número de Reynolds Re 

Re '21i X 3600 X Vrd X o 
µ 

Re 1. 577 " X 3600 x 8.93 ft/seg x 62.31 lb/ft 
2.347 lb/ft-hr 
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Re 112199.S 

El valor anterior indica que el flujo es Turbulento. 

Factor de fricción: f 

Por medio de la ecuación de Blasiu• se obtiene: 

f 
0.316 
--\(-

<Re) 

0.316 
\( 

<112199.5) 
0.0173 

Caida de presión por fricción por cada lOO'de tubería: Ap• 

0. 1294 X [ f S ~~rd)Z] 

0.1294 X [ 0.0173 X 62.316 lb/ft
3 

X 
1. !577 pul g 

(8.93 ft/segl21 

Ap> = 7.00pSi 

Longitud total de tubería recta en la descarga: Ld 

Ld = 1.6 m = 5.25 ft 

Longitud equivalente por accesorios: Le 

Reducción sóbit.a 0.98 ft X 

3 Válvulas de Globo 30.0 ft X 3 

Entrada a filtro 0.6 ft :< 

3 Tee estandar 9.0 ft X 3 

Codo de 90° est. 2.4 ft X 

Salida de filtro 0.95 ft X 

-------------l: = 121. 93 ft 
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Longitud total = Lt = Ld + Le 

Lt = 5.25 ft + 121.93 ft 127 .18 ft 

Caída de presión total: AP 

127.18 ft X 7.0 psi 
100 ft 

Caída de presión total en ft-liq.: hfdb 

8. 902 psi 

hfdb= AP X 2.31 
gr. esp. 

8.902 psi X 2.31 = 20.59 ft-liq. 
o.9986 

Carga del tamo "B" de descarga:Hdb 

Hdb= Pdbx 2.31 + Zdb+ hfdb 
gr. esp. 

Donde: 

Pdb = O 

Zdb= O 

Hdb= hfdb= 20.59 ft-liq. 

Los cálculos anteriores corresponden al primer tramo de 

descarga antes de que el flujo se divida en su trayectoria 

hacia la alimentación al Destilador y a los servicios de 

planta respectivamente CTramo "C" y "D"l. 
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TRAMO "C", DESCARGA. 

Para el tramo "C" de descarga al Destilador se tiene: 

Qa = 4.36 gpm 
3 

0.583 ft/min 
3 

0.009715 ft/seg 

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg. 

Vr = 8.5 ft/seg. 

Area Recomendada: Af 

Af = Qa -vr 
3 

0.009715 ft/seg 
8.5 ft/seg 

0.001143 ftZ 

0 ir = Diámetro interior requerido 0.45776" 

Con el valor anterior se propone de las tablas de los 

fabricantes acorde con el A.S.T.M. 269 tabla 3, grupo 3 un 

tubo de ~" de diámetro donde: 

0e = Diámetro exterior 0.5 11 

e = espesor = 0.025" 

0i Diámetro interior = 0.45" 

Ar Area real interior= 0.159 pulg> 0.0011045 ft2 

Velocidad real de descarga: Vrd 

Vrd = M x Vr 
Ar 

0.001143 ft> x 8.5 ft/seg 
0.001104 ftZ 

Número de Reynolds: Re 

Re 0i X 3600 :< Vrd X S 
µ 

Re 0.45" X 3600 X 8.796 ft/seg X 62.316 
2.347 lb/ft hr 
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Re 31528.86 

El valor anterior nos indica que el flujo es Turbulento. 

Factor de fricción: f 

Por medio de la ecuación de Blasius se obtiene: 

0.316 
f --\(-

<Re) 

0.316 
\( 

(31528.86) 
0.0237 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: Ap• 

0, 1294 X S <Vrdl> ] 
l!li 

3 
0.1294 X [ 0.0237 X 62.316 lb/ft X (8.79ft/seg)Z1 

o.45 pulg 

"P' 32. 86 psi 

Longitud total de tubería recta en la descarga <tramó Cl: Ld 

Ld = 2.70 m = 8.858 ft 

Longitud equivalente por accesorios: Le 

Válvula de globo 16.3 ft X 

2 Codos 90º 1.4 ft X 2 

Entrada equipo 1.0 ft X 

Tee estandar 3.5 ft X 

-------------¡; = 23.6 ft 

Longitud total = Lt = Ld + Le 

Lt = 8.858 ft + 23.6 ft = 32.458 ft 
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Caída de presión total: "P 

32.458 ft X 32.86 psi 
100 ft 

Caída de presión total en ft-liq: hfd0 

10.66 psi 

hfd0 = "P X 2. 31 
gr. esp. 

10.66 psi X 2.31 = 24.66 ft-liq 
o.9986 

Carga de 1 a bomba: Hd0 

Hd
0 

= Pd0 X 2. 31 + Zd0 + hfd0 
gr. esp. 

Donde: 

Pd
0

= Presión manométrica en la descarga del Destilador 

Z~ Altura en la descarga del tanque de acumulación 

Zd
0 

1.145 m - 0.15 m = 0.995 m = 3.26 ft-liq. 

Donde: 

1. 145 m Altura al tanque de acumulación. 

0.15 m =Nivel de la tubería con respecto al piso. 

o + 3.26 ft-liq. + 24.66 ft-liq. 27.92 ft-liq. 
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TRAMO "D", DESCARGA. 

Para el tramo "D" de descarga al sistema se tiene: 

Gasto de descarga: 
3 

Qd = 50 gpm = 0.1141 ft/min. 

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg. 

Vr = 8.5 ft/seg. 

Area recomendada: Af 

3 
Ar= Qd = 0.1141 ft/min 

IJr 8.5 ft/seg 
o. 0131 ft2 

0 ir = Diámetro interior requerido 1.55" 

Con el valor anterior se propone de las tablas de los 

fabricante» acorde con el A.S.T.M. 269 tabla 3, grupo 3 un 

tubo de 1 5/8" de diámetro donde: 

0e = Diámetro e:<terior 1.625" 

e= espesor = 0.025" 

0i Diámetro interior = 1.575" 

Ar Area real interior = 1.95 pulg2 0.0135 ft2 

Velocidad real de descarga: Vrd 

Vrd = Af X Vr = 0.0131 ft2 X 8.5 ft/seg 8.25 ft/seg 
Ar O. 0135 ft2 

Número de Reynolds: Re 

Re 0i X 3600 :< Vrd X .s· 
µ 

3 

( l Re 1.575" X 3600 X 8.2 ft/ses X 62.316 lb/ft 1 ft 
2.347 lb/ ft hr 12 plg 
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Re 103004. ::! 

El valor anterior nos indica que el flujo es Turbulento. 

Factor da Fricción: f 

Por medio de la ecuación de Blasius se obtiene: 

f 
0.316 
--1.(-

CRel 

0.316 
0.01764 

( 103004.5) 

Caída de Presión por fricción por cada 100' de tubería: ~p• 

0.1294 X 

[ 
f S CVrdl2 ] 

ílli 

3 
0.1294 X [ 0.01764 X 62.316 lb/ ft 

l. !575 pul g 
x CB.2 ft/seg)Z 1 

Longitud total de tubería recta en la descarga <tramo Dl: Ld 

Ld = 235 m 770.8 ft 

Longitud equivalente por accesorios: 

74 Codos 90º 2. 4 ft x 74 

Entrada equipo CBombal 2.6 ft H 

Entrada equipo Ctanquel 2.6 ft x 

19 Tea estándar 1.65 ft X 19 

Válvula Neumática 45.0 ft X 

i: = 259.15 ft 

Longitud total = Lt = Ld + Le 

Lt = 770.8 ft + 259.15 ft = 1029.95 ft 
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"'P Lt >< "'P' 
100 ft 

1029.95 ft >< 6.065 psi 
100 ft 

Caída de presión total en ft-liq: hfdd 

62.46 psi 

hfdd = "'P >< 2.31 
gr. esp. 

62.46 psi >< 2.31 = 144.49 ft-liq 
o.9986 

Carga del tramo "D" de descarga: Hdd 

Hdd = Pdd >< 2. 31 + Zdd + hfdd 
gr. esp. 

Donde: 

Z~ Altura en pies <ft> desde la descarga de la bomba 

de suministro hasta la succión de la bomba de 

retorno. 

z~ 7.3 m = 23.95 ft 

* Este valor se considera negativo por estar bajo el 

nivel de referencia. 

Pdd Presión de descarga mínima necesaria para cumplir 

las demandas requeridas por los equipos en 

linea expresada en ft-liq. donde Pi = 10 psi. 

Sustituyendo en la formula: 

Hdd= 10 psi x 2.31 + (-23.95 ft-liql + 144.49 ft-liq. 
0.9986 

Hdd= 143.67 ft-liq z 144 ft-liq 
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POTENCIA DE LA BOMBA. 

Considerando el tramo ABD como critico debido a que la carga 

en el tramo C es menor que el tramo D, se tiene: 

Tramo 11 8 11 20. 59 f t-li q 

Tramo 11 D11 144.00 ft-liq 

Carga total = 144.00 ft-liq + 20.59 ft-liq 

Hd total 164.59 ft-liq 

CARGA DIFERENCIAL TOTAL: AH 

AH Hd total - Hs 

AH 164.59 ft-liq - (-11.702 ft-liq) = 176.2 ft-liq 

Adicionando factores de seguridad de 10Y. tenemos: 

Q = 54.36 gpm x 1.10 = 59.8 gpm 

AH= 176.2 ft- liq X 1.10 = 193.82 ft-liq 

Potencia teórica de la bomba: 

THP Q x AH x gr. esp. 
3960 

THP 59.8 GPM x 193.82 ft-liq x 0.9986 
3960 

Potencia Real de la Bomba. 

2.92 HP 

Si se consideran valores reales de eficiencia en los 

accesorios de las bombas se tiene: 
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Eb Eficiencia de la bomba = 63Y. 

Ea Eficiencia en el acoplamiento 97.2Y. 

Ec Eficiencia en el accionamiento 9BY. 

BHP THP 
Eb >< Ea >< Ec 

BHP 2.92 HP 4.89 HP 
0.63 )( 0.972 )( 0.98 

Carga neta de succión positiva. 

NPSH req = NPSH disp - !2 ft a ~ ftl 

NPSH disp = <Ps8 b1 - Pvapl2.31 + Zsa - hfsa 
gr. esp. 

Dondes 

NPSH disp 

P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman 

11.312 psi + O = 11.312 psi 

Pvap Presión de vapor saturado a 20ºC 

Pvap 0.3417 psi 

(11.312 - 0.3417) 2.31 + <2.77 - 14.472) ft-liq 
o.9986 

NPSH disp = 13.67 ft-liq 

B.67 ft-liq < NPSH req < 11.67 ft-liq 
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CALCULO DE POTENCIA PARA LA BOMBA DE RETORNO. 

Los datos necesarios para el cálculo de la bomba de 

retorno del circuito de Agua Deionizada estan relacionados 

con los valores del últimos tramo de descarga (Tramo 0). 

I .- SUCCION 

Ps 

Qs 

Carga 

Hs = 

Hs 

Pd Presión de descarga, Tramo o 10 psi 

3 
Qd ~o gpm 0.11141 ft/min 

de succión: Hs 

Ps X 2.31 + Zs hf s 
gr. esp. 

Donde: 

Zs Altura de succión. Este valor se hace cero 

debido a que el tramo de descarga anterior 

se convierte en el de succión sin existir 

diferencia, 

hfs Caídas de presión en la succión. Este valor 

al igual que el anterior, se convierte en 

cero debido a que se consideraron en en 

tramo de descarga. 

10 psi X 2.31 + 0 - 0 
0.9986 

237 

23. 132 ft-1 iq. 



11.- DESCARGA 

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg 

Vr = 8.5 ft/seg 

Area recomendada: Af 
3 

Af = Qd 
Vr 

O. 11141 ft/seg 
8.5 ft/seg 

0.013107 ft 

0 ir = Diámetro interior requerido 1.55" 

De las tablas del A.S.T.M. 269 tabla 3 grupo 3 se 

propone un tubo de 1 5/8" de diámetro donde: 

0e = Diámetro exterior 1.625" 

e = espesor = 0.025" 

0i Diámetro interior = 1.575" 

Ar Area real interior = 1.949 pulg2 0.0135 ft2 

Velocidad real de descarga = Vrd 

Vrd =...a!. X Vr = o. 013107 ft2 X B. 5 ft/seg 8.2 ft/seg 
Ar 0.0135 ft2 

En la ecuación a~terior se observa que la velocidad de 

descarga para el tramo de retorno conserva el mismo valor 

que el tramo de descarga "D". Por lo tanto, para respetar 

la condición de: Vsuc < Vd, se disminuye el diámetro para 

incrementar la velocidad en la descarga. Considerando un 

tubo de 1~" de diámetro se tiene: 

0e = Diámetro exterior 1.5" 

e =espesor = 0.025 

0i = Diámetro interior 1.450" 
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Ar = Area real interior = 1.651 pulg> 0.011465 ft2 

Velocidad real de descarga = Vrd 

Vrd = Af X Vr = 0.013107 ft> X 8.5 ft/seg 
'"Ar 0.011465 ft> 

9.717 ft/seg 

El valor ante~ior se considera aceptable aunque esté 

cercano al rango previamente establecido. La limitante radí-

ca en lo• diámetros comerciales menejados por los fabrican-

tes. 

Nómero de Reynolds = Re 

Re = 0i X 3600 X Vrs X 8 

Re 3 l 1.450" X 3600 X 9.717 ft/seg X 62.31 lb/ft 
2.347 lb/ft-hr 1 ft 1 

12 plg 

Re 112230.4 

En el diagrama de Moody se puede observar con el nómero 

de Reynolds y la línea de tubería lisa un factor de fricción 

de: 

f = 0.017 

Verificando el valor con la formula de Blasius se 

obtiene un valor de: 

f 
0.316 

'-' 
<Re) 

0.316 

'-' 
!112230. 7) 

0.0173 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: np• 

Ap> 

0. 1294 X [ f x 8 ~i CVrd) > 1 

o. 1294 x [ -º-'-"-"º-'1'"'7--'>-'-: _6=2"'-"-r3-'1_,.l"b'"'/_f'-t.;;.
3

~x__;<_9_._7_1_7 __ f_t_l_s_e~g._>_2_1 
1. 456 pulg 
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"P' 8. 928 psi 

Longitud total de tubería recta en la descarga: Ld 

Ld = 77.0 m = 252.56 ft 

Longitud equivalente por accesorios = Le 

12 Codos 90º 2.4 ft X 12 

Entrada a equipo 1. 5 ft X 

Salida de equipo 1.5 ft X 

Válvula Neumática 45 ft :< 

i: = 76.8 ft 

Longitud total Lt = Ld + Le 

Lt = 252.56 ft + 76.8 ft 329.36 ft 

Caída de presión total: "P 

"P = Lt X .~p· 

100 ft 
329.36 ft X 8.92 psi ------roo ft 

Caída de presión en ft-liq: hfd 

29.4 psi 

hfd = "P X 2.31 
gr. esp. 

29.4 psi X 2.31 
0.9986 

68. 01 ft-1 i q 

Carga de descarga: Hd 

Hd = Pd x 2.31 + Zd + hfd 
gr. esp. 

Donde: 

Pd Presión manométrica de descarga = O 

Zd Altura de descarga= 9.5 m = 31.168 ft 

Hd o+ 31.168 ft-liq + 68.01 ft-liq 99.17 ft-liq 
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CARGA DIFERENCAIAL: AH 

AH Hd - Hs = 99.17 ft-liq - 23.13 ft-liq 

AH 76.04 ft-liq 

Adicionando factores de seguridad del 10Y. tenemos: 

Q = 50 gpm X 1.10 55 gpm 

AH= 76.04 ft-liq X 1.10 = 83.65 ft-liq 

Potencia teórica de la bomba. 

THP = Q x AH x gr.esp. 
3960 

THP = 55 gpm :< 83. 65 ft-11 q x O. 9986 
3960 

Potencia real de la bomba. 

1.16 HP 

Si se consideran valores reales de eficiencia en los 

accesorios se tiene: 

Eb Eficiencia de la bomba = 63Y. 

Ea Eficiencia en el acoplamiento = 97.2Y. 

Ec Eficiencia en el accionamiento = 98Y. 

BHP THP 
Eb x Ea x Ec 

BHP 1. 16 HP 
0.63 X 0.972 X 0.98 

Carga neta de succión positiva. 

NPSH req = NPSH disp - C2 ft a 5 ftl 

NPSH di sp = CPsabs - Pvap) + Zs - hfs 
gr. esp. 
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Dond1n 

Zs = O 

hfs = O (Se concidera para el tramo de descarga> 

Ps 

Psuc 

Pvap 

Pv01p 

NPSH dsip 

P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman 

11.312 psi + 10 psi = 21.31 psi 

Presión de vapor a 2o•c 

0.3417 psi 

<21.312 psi - 0.3417 psi> 2.31 
0.9986 

NPSH disp ~ 48.51 ft-liq 

43.51 ft-liq < NPSH req·< 46.51 ft-liq 
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6.3.3 ttEKJRIA DE CILClLD ~ EL SISTE>tA DE DISTRillUCICIN DE 

CONSIDERACIONES. 

Para desarrollar el sistema de distribución de agua 

destilada se presentará a continuación el cálculo de la 

potencia de las bombas, así como la distribución 

correspondiente de la tubería de acero inoxidable. 

Para determinar el flujo a utilizar en el sistema de 

distribución se consideran los gastos de 2 tomas de 5.3 gpm 

y otras 4 restantes (incluyendo una más por diseño> de 0.8 

gpm. Ver tabla: 4.4 

Gasto volumétrico: 

Q succión = Q descarga 

Qs Qd (5.3 gpm x 2 tomas> + <0.8 gpm x 4 tomas) 

Qs Qd 13.8 gpm 

Por otra parte es necesario considerar el flujo 

necesario para el evaporador (Qe) con un gasto de 116 ltr/hr 

ó 0.51 gpm. 

Qs 13.8 gpm + 0.51 gpm 

El flujo másico será: 

Ms Md Qs X S 

14.31 gpm 

243 

3 
0.03188 ft/seg 



14.31 gpm [ 7 .~8f~:l ] x 62.316 lb/ft 
3 

[ 6~ ~~n ] 

Ms = 7153.056 lb/hr 

µ = 2.347 lb/ft-hr 

Notoi: 

µ C90ºCl = 0.365 cps = 0.8833 lb/ft-hr 

El agua a una temperatura de 90°C disminuye su 

viscosidoid considerablemente respecto al agua a 2o•c, ésto 

implicaría disminuir las pérdidas por fricción al manejar el 

agua a ésta temperatura. Se considera para éste cálculo la 

viscosidad a 20°C para estar en la condición más crítica y 

poder utilizar en un futuro ambas temperaturas en el 

sistema sin limitar la potencia de la bomba. 

TRAMO "A", SUCCION. 

Para el tramo "A" de succión se tiene: 

Velocidad recomendada: 4 ft/seg - 8 ft/seg 

Vr = 5 ft/seg 

Area recomendada: Af 

Af = Qs 
vr 

3 
0.03188 ft/seg 

5 ft/seg 
0.006377 ft> 

0ir = Diámetro interior requerido 1.0813 pulg 

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el 

A.S.T.M. A-270 para tubos de uso sanitario para agua de 
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acero inoxidable, se tomará un tubo de 11(" de diámetro 

exterior, donde: 

0i Diámetro interior 1.152" 

e espesor = 0.049" 

Ar Area real interior 1.042 pu1g2 = 0.00724 ft2 

Velocidad real para el tramo de succión Vrs 

Vrs = ~ x Vr 
Ar 

0.006377 ft2 x 5 ft/seg 
o. 00724 ft2 

4.405 ft/seg 

Namero de Reynolds = Re 

Re = 0i H 3600 X Vrs )( 8 
J.l 

Re 
3 

1.152" X 3600 X 4.40 ft/seg X 62.31 lb/ft [ 
2.347 lb/ft-hr 

Re 40375.3 

Factor de fricción f 

0.316 

1 ft 1 
12 plg 

f 
0.316 

" CRel " (40375.3) 
0.0223 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: Ap> 

0.1294 :.: [ f !i CVrsl21 
0i 

0.1294 :: [ 0.0223 :< 

Ap> = 3. 022 psi 

3 
62.3164 lb/ft x C4.40 ft/segl 2 1 

1.152 pulg 

Longitud total de tubería recta en la succión Ls 

Ls = 2.41 m = 7.9 ft 
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Longitud &qui val ente por accesorios Le 

Entrada a equipo 2.35 ft X 

Salida de equipo o.so ft X 

2 Válvulas de Mariposa 3.84 ft X 2 

2 Codos 90º 3.0 ft X 2 

Tee ent. lat. 7.8 ft X 

3 Tee estándar 2.3 ft X 3 

i: = 31.53 ft 

Longitud total = Lt = Ls + Le 

Lt = 7.9 ft + 31.53 ft = 39.43 ft 

Caída de presión total = AP 

39.43 ft X 3.022 psi 
100 ft 

Caída de presión total en ft-liq = hfs8 

Ap X 2.31 
gr. esp. 

1.19 psi X 2.31 
0.9986 

Carga en la succión de la bomba Hs
8 

Hs8 = Ps8 " 2. 31 + Zs8 - hfs8 
gr. esp. 

Donde: 

1.19psi 

2.75 ft-liq 

Ps.= Presión manométrica en la succión= O 

Zs
8

= 0.66 m - o.is m =o.si m = 1.67 ft 

Donde: 

0.66 m Nivel mínimo de altura en el tanque. 

0.15 m Altura de entrada a la succión de la bomba. 

o + 1.67 ft-liq - 2.75 ft-liq - 1.08 ft-liq 
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TRAMO "B". DESCARGA 

Para el tramo "B" de descarga se tiene: 

Velocidad recomendada en la descarga: 7 ft/seg a 10 ft/seg 

Vr = B. 5 ft/seg 

Area recomendada Af 

Af 
3 

Qd = 0.3188 ft/seg 
v¡:- 8.5 ft/seg 

0.00375 ft2 

0 ir = Diámetro interior requerido = 0.829 pulg. 

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el 

A.S.T.M. B-270 para tubos de uso sanitario para agua de 

acero inoxidable se tomará una tubo 1" de diámetro exterior, 

donde: 

i!li Diámetro interior 0.902" 

e Espesor = O. 049" 

Ar Ar ea real interior 0.639 pulg> 

Velocidad real de descarga = Vrd 

Vrd = Af X Vr = 0.00375 ft2 H 8.5 ft/seg 
Ar 0.0044 ft2 

N(1mero de Reynol ds = Re 

Re = Jifi x 3600 x Vrd :1 8 
µ 

0.0044 ft2 

7. 18 ft/seg 

Re 0.902" H 3600 X 7.18 ft/seg X 62.31 lb/ft 3 ( 1 ft 1 2.347 lb/ft-hr 12 plg 

Re 51587.15 
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Factor de fricción: f 

f 
0.316 ---" 

<Re> 

0.316 

" (51587.15) 
0.0209 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: "'P' 

0.1294 )( l f 8 (Vrd)Z 1 
IZli 

0.1294 x [ 0.0209 x 62.31 lb/ft
3

x 
o.902 pulg 

"'P' = 9.66 psi 

(7. 18) 2 1 

Longitud total de tubería recta en la descarga: Ld 

Ld = 2.0 m = = 6.56 ft 

Longitud equivalente por accesorios: Le 

Salida de equipo 0.6 ft )( 

Válvula de globo 30 ft X 

Reducción de tub. 0.6 ft X 

Tee estándar 5.5 ft X 

Tee reductora 2.8 ft X 

Codo 90º 2.5 ft X 

---------
t = 42 ft 

Longitud total = Lt = Ld + Le 

Lt = 6.56 ft + 42 ft = 48.56 ft 

Caída de presión total: "'P 

"'P Lt x "'P' 
100 ft 

48.6 ft x 9.66 psi 
100 psi 

4.7 psi 
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Caída de presión total en ft-liq: hfdb 

hfdb= ~p X 2.31 = 4.7 psi X 2.31 = 10.87 ft-liq 
gr. esp. 0.9986 

Hdb hfdb= 10.87 ft-liq. 

TRAMO "C". DESCARGA AL EVAPORADOR. 

Para el tramo "C" de desc:arga al evaporador se tiene: 

3 
Qd = 0.51 gpm = 116 ltrs/hr = 0.001136 ft /seg 

Veloc:idad rec:omendada : 7 ft/seg - 10 ft/seg 

Vr = 8.5 ft/seg 

Area rec:omendada: Ar 

Ar = Qd 
Vr 

3 
0.001136 ft /seg 

8.5 ft/seg 
0.0001336 ft> 

0 ir= Diámetro interior requerido= 1.1565" 

De las tablas de los fabric:antes que c:umplen c:on el 

A.S.T.M. A-270, se propone un tubo de ac:ero inoxidable de 

~" de diámetro exterior, donde: 

0i = Diámetro interior o. 166" 

e = espesor = 0.042" 

Ar = Area real interior = 0.0216 pulg> 0.0001503 ft> 

Veloc:idad real de desc:arga = Vrd 

Vrd = Af X Vr 
Ar 

0.0001336 ft> x 8.5 ft/seg 
0.0001503 ft> 
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Número de Reynolds = Re 

Re = 0i x 3600 H Vrd x B 
J.l 

Re 0.166" x 3600 ~: 7.55 ft/seg x 62.31 lb/ft
3 

[...,..;1;...-f:..t"---1 
2.347 lb/ft-hr 12 plg 

Re 9983.10 

El valor anterior indica que el flujo es turbulento. 

Factor de fricción = f 
0.316 

f ---i"-
CRe) 

0.316 

" (9983.10) 
0.0316 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tubería: Ap• 

0.1294 !·: l f X S X CVrd) 21 
0i 

[ 

3 
o.1294 x o.0316 x 62.31 lb/ft x <7.55 ft/segl2 

0.166 pulg 

87.53 psi 

Longitud total de tubería recta en la descarga Ld 

Ld = 3 m = 9.84 ft 

Longitud equivalente por accesorios Le 

4 Codos 90° 1.5 ft )( 4 

Entrada a equipo 1.5 ft )( 

1 Válvula de mariposa 15 ft )( 

Tee reductora 1.2 ft )( 

------------
i: 23.7 ft 
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Longitud total = Lt = Ld + Le 

Lt = 9.84 ft + 23.7 H = 33.54 ft 

Caída de presión total AP 

Ap Lt X Ap> 33.54 ft X 87.53 esi 29.35 psi 
100 ft 100 ft 

Caída de presión total en ft-liq hfd 
e 

hfd = Ap X 2.31 
e 

29.35 psi X 2.31 
o.9986 

67.91 ft-liq 
gr.esp 

Carga del tramo "C" de descarga:Hdc 

Hdc Pdc - Zdc + hfdc 

Donde: 

Zdc = O 

Hdc = hfdc 67. 91 ft-liq 

TRAMO "D". DESCARGA. 

Para el tramo "D" de descarga hacia la bomba de retorno 

se tiene: 
3 

Qd = 14.31 gpm - 0.51 gpm = 13.8 gpm = 0.03074 ft/seg 

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg 

Vr = 8.5 ft/seg 

Area recomendada: Af 

3 
Af = Qd = 0.03074 ft/seg 0.003617 ft> 

--..:¡;:: 8.5 ft/seg 

0 ir = Diámetro interior requerido 0.814" 
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NOTA: Si se considera un tubo de 1" con un diámetro 

interior 0i de 0.902" la velocidad real de des-

carga seria: 

Ar = Area real interior = 0.63 plg> = 0.0044 ft> 

Vrd = Af X Vr = 0.003617 ft2 X 8.5 ft/seg 
Ar 0.00444 ft2 

Vrd = 6.93 ft/seg. 

Si se considera una tubería de 3/4" con un 

diámetro interior 0i de 0.652" y Vr 8.5 

ft/seg, la velocidad real de desacarga sería: 

Vrd = Af X Vr = 0.003617 ft2 X 8.5 ft/seg 
Ar 0.00232 ft2 

Vrd 13.26 ft/seg, la velocidad real de 

descarga sale del rango. 

Para mantener una velocidad cercana a la velocidad 

sugerida se tomará el tubo de 1" de diámetro. 

Número de Reynolds: Re 

Re = 0i X 3600 X Vrd X 8 

" 
Re 

3 
0.902" X 3600 X 6.93 ft/seg X 62.31 lb/ft r 

2.374 lb/ft-hr l 
Re 49575.4 

Factor de fricción: f 

f 
0.316 

" <Rel 

0.316 

" (49575.4) 
0.0212 

1 ft 1 
12 plg 

Caída de presión por fricción por cada 100' de tuber!a: Ap• 
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0.1294 :< [ f S ~~rdP 1 

"P' 0.1294" [ 0.0212 x 62.316 lb/ft
3 

x (6.93 ft/seg)21 
0.902 pulg 

..... P" 9.02 psi 

Longitud total de tubería recta en la descarga: Ld 

Ld = 121.4 m = 398.3 ft 

Longitud equivalente por accesorios: Le 

6 Tee salida lateral 5.8 ft X 6 

6 Tee estándar 5,8 ft X 6 

42 Codos 90º 2.5 ft X 42 

5 Válvulas de globo 30 ft :< 5 

Entrada a equipo 1. 6 ft X 

I: = 326.2 ft 

Logitud total Lt = Ld + Le 

Lt = 398.3 ft + 326.2 ft = 724.5 ft 

Caída de presión total: "P 

"P = Lt x "P' = 724.5 ft x 9,02 psi 65,3 psi 
100 ft 100 ft 

"P 65.3 psi + Caída de presión el el intercambiador 

65.3 psi + 15 psi 80.3 psi 

Caída de presión total en ft-liq: hfdd 

hfcJ.¡ = "P X 2.31 = 80.3 psi X 2.31 185. 8 ft-li q 
gr. esp. 0.9986 

Carga del tramo "D" de descarga: Hdd 
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Hdd = Pdd >< 2. 31 + Zdd + hfdd 
gr. IHip 

Donde1 

Zdd= Altura en pies (ftl desde la descarga de la bomba 

de suministro hasta la succión de la bomba de 

retorno. Este valor se considera negativo ya que 

se encuentra por debajo del nivel de referencia. 

Zdd= 7.3 m = 23.95 ft 

Pdd= Presión manométrica de descarga mínima necesaria 

para los equipos en línea expresada en ft-liq. 

Pdd = 10 psi 

sustituyendo en la formula: 

10 X 2.31 + (-23.95 ft-liq) + 185.8 ft-liq 
0.9986 

Hdd 184.9 ft-liq 

POTENCIA DE LA BOMBA. 

Considerando el tramo ABD como crítico se tiene: 

Tramo 11 8 11 

Tramo "D" 

Carga total = Hd total 

10.87 ft-liq 

184.9 ft-liq 

Hd total = 10.87 ft-liq + 184.9 ft-liq 195.7 .ft-liq 

CARGA DIFERENCIAL TOTAL: AH 

AH Hd total - Hs 
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195.7 ft-liq - (-1.8 ft-liq) 196.78 ft-liq 

Adicionando factores de seguridad, tenemos: 

Qs 14.31 gpm x 1.10 = 15.74 gpm 

AH 196.78 ft-liq X 1.10 = 216.46 ft-liq 

Potencia teórica de la bomba. 

THP = Qs x AH x gr. esp. 
3960 

THP 15.74 gpm x 216.46 ft-liq K 0.9986 
3960 

THP 0.8592 HP 

POTENCIA REAL DE LA BOMBA: 

Si se consideran valares reales de eficiencia en las 

accesorios de las bambas, se tiene: 

Eb Eficiencia en la bamba = 63% 

Ea Eficiencia en el acoplamiento = 97.2% 

Ec Eficiencia en el accionamiento = 98% 

BHP THP 
Eb x Ea " Ec 

BHP 0.8592 1. 43 HP 
0.63 X 0.972 K 0.98 

Carga neta de succión Positiva. 

NPSH req 

NPSH disp 

NPSH disp - <2 ft a 5 ft> 

<Psabs - Pvap) 2. 31 + Zs8 - hfs8 
gr. esp. 
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Donde: 

Psuc 

Pvap 

Pvap 

NPSH di sp 

NPSH disp 

Altura en el tanque - Nivel en la succión. 

P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman 

11.31 psi + O = 11.31 psi 

Presión de vapor saturado a 90ºC 

10.214 psi 

Cll.31 psi - 10.214 psi>2.31 + Cl.67-2.75)ft-liq 
0.9986 

1.46 ft-liq 

-0.54 ft-liq < NPSH req < -3.547 ft-liq 

Se observa que el N.P.S.H. requerido es negativo al 

restar de 2 a 5 ft por lo que se debe considerar aumentar el 

diámetro en la succión para disminuir la velocidad y reducir 

la caída de presión aón y cuando salga del rango de 

velocidades sugeridas; en teoria se recomienda operar la 

bomba a menor velocidad cuando se maneja agua a una 

temperatura considerablemente alta. 

Recalculando el tramo de succión, se tiene: 

Utilizando un tubo de 1~" de diámetro, donde: 

0e = Diámetro exterior = 1.50" 

e = espesor = 0.049" 

0i Diámetro interior = 1.402" 

Ar Area real interior = 1.544 pulgZ = 0.01072 ftftZ 

Af Area recomendada = 0.006377 ftZ <Ver cálculo tramo"A"> 

Vr Velocidad recomendada = 5 ft/seg 
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Velocidad real para el tramo de succión Vrs 

Vrs "' Af x Vr 
Ar 

0.006377 ft2 x 5 ft/seg 
0.01072 ft2 

2.97 ft/seg 

Nómero de Reynolds "' Re 

Re "' 0i X 3600 X Vrs X 8 
J.J 

Re 1.402" x 3600 x 2.97 ft/seg x 62.31 lb/ ft 3 l 
2.347 lb/ft hr 

Re 33167.7 

Factor de fricción f 

f 
0.316 

"' <Re> 

0.316 

" (33167.7) 
0.0234 

1 ft 1 12 plg 

Calda de presión por fricción por cada 100' de tubería: Ap• 

0.1294 x r f 8 CVrs)21 
L 0i 

Ap• 0.1294 X l 0.0234 X 62.31 lb/ft
3 

(2.97 ft/seg)2 1 
l. 402 pul g 

Ap> 1.187 psi 

Longitud total de tubería recta en la succión Ls 

Ls 7.9 ft 

Longitud equivalente por accesorios "' Le 

Entrada a equipo 2.5 ft x 

Salida a equipo 0.9 ft x 

2 Válvulas de mariposa 4.7 ft x 2 
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2 Codos de 90° 3.5 ft K 2 

1 Tee entrada lat. 9 ft )( 

3 Tee estándar 2.7 ft )( 3 

i: = 36.9 ft 

Le = 36.9 ft 

Longitud total = Lt = Ls + Le 

Lt = 7.9 ft + 36.9 ft = 44.9 ft 

Caída de presión total = AP 

AP = Lt x Ap• = 44.9 ft x 1.187 psi 0.534 psi 
100 ft 100 ft 

Calda de presión total en ft-liq = hfs8 

hfs
8 
= AP x 2.31 

gr. esp. 
0.543 psi K 2.31 = 1.235 ft-liq 

0.998~ 

Carga en la succión de la bomba Hs8 

Hs8 = Ps x 2.31 + Zs1 - hfs8 
gr. esp. 

Donde: 

Ps8 = Presión manomótrica en la succión O 

Zs
3
= 1.67 ft-liq 

Hs
8 
= O + 1,67 ft - 1.235 ft-liq 0.434 ft-liq 

POTENCIA DE LA BOMBA. 

CARGA DIFERENCIAL TOTAL AH 
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AH Hd total - Hs 

195.7 ft-liq - 0.434 ft-liq 195.27 ft-liq 

Adicionando factores de seguridad, tenemos: 

Qs 14.31 gpm x 1.10 = 15.74 gpm 

AH 195.27 ft-liq X 1.10 = 214.B ft-liq 

Potencia teórica de la bomba. 

THP Qs x AH x gr. esp. 

THP 

3960 

15.74 gpm X 214.8 ft-liq H 0.9986 
60 

Potencia real de la bomba. 

0.852 HP 

Considerando los mismos valores de eficiencia se tiene: 

Eb 63 Y. 

Ea 97. 2 Y. 

Ec 98 Y. 

BHP 0.85 HP 1. 42 HP 
0. 63 X 0 • 972 X 0. 98 

Carga neta de succión positiva. 

NPSH req NPSH dis - C2 a 3 ftl 

NPSH dis CPsabs - Pvapl2.31 + Zs0 - hfs
8 --9·r. esp. 

Donde: 

P atmosférica el la Cd. de Méx. + Pman 

11.31 psi + O = 11.31 psi 

Pvap Presión de vapor saturado a 90ºC 

Pvap 10.214 psi 
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NPSH dis 

NPSH dis 

NPSH req 

<11.31 psi + 10.21 psi l2.31 + <1.67 -1.23l ft-liq 
6.9986 

2.97= 3 ft-liq 

NPSH dis - 2 a 3 ft-liql 

O ft-liq < NPSH req < ft-liq 
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CALCULO DE POTENCIA PARA LA BOMBA DE RETORNO 

El gasto que se manejará en la bomba de retorno sera el 

mísmo que el de descarga del tramo "D", ya que la bomba de 

retorno se situará en el extremo último de dicho tramo, 

posterior a un tanque de acumulación, para evitar que la 

bomba trabaje cuando todas las tomas se encuentran en uso 

continuo. 

I.- SUCCION 

Ps Pd =Presión de descarga, tramo "D" = 10 psi 

Esta será la única carga de succión para la bomba de 

retorno ya que no existe tramo de flujo. 

3 
Qs Qd 13.8 gpm 0.03074 ft/min 

Carga de succión: Hs 

Hs = Ps x 2.31 + Zs - hfs 
gr. esp 

Donde: 

Zs Altura de succión. Este valor se hace cero debido 

a que el tramo de descarga anterior se convierte 

en el de succión sin existir diferencia en la 

altura. 

hfs Caída de presión en la succión. Este valor al 

igual que el anterior, se convierte en cero debido 

a que se consideraron en el tramo de descarga. 

Hs 10 psi x 2.31 + O - O 
0.9986 
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Hs 23.132 ft-liq 

II.- DESCARGA. 

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg 

Vr = 8.:S ft/seg 

Area recomendada: Af 
3 

Af Qd = 0.03074 ft/seg 
\lF" 8.5 ft/seg 

0.00361 ft2 

De las tablas da los fabricantes que cumplen con el 

A.S.T.M. A-270 se toma un tubo de 1" de diámetro, con un 

diámetro interior 0i = 0.902", por lo que la velocidad real 

de descarga sería: 

Area real interior: Ar 

Ar = 0.00444 ft2 

Velocidad real de descarga: Vrd 

Vrd = Af X Vr = 0.00361 ft2 X 8.5 ft/seg 
Ar o. 00444 ft2 

6.93 ft/seg 

Se observa que la velocidad de descarga para el tramo 

de retorno conserva el mismo valor que el tramo de descarga 

"D", cercano a los rangos de velocidad recomendada. f'or lo 

tanto para respetar la condición de Vsuc < Vd, se disminuye 

el diámetro para incrementar la velocidad en la descarga. 

Considerando una tubería con un diámetro de 7/8" se 

tiene: 

0i = Diámetro interior 0.777" 

262 



e o.049" 

Ar Area real interior = 0.474 plgl = 0.00329 ftl 

Vrd = Af x Vr = 0.00361 ftl x 8.5 ft/sag = 9.32 ft/&eg 
Ar o. 00329 ft> 

Número de Reynolds: Re 

Re 0i X 3600 X Vrd X 8 
µ 

Re = o. 777" X 3600 X 9. 32 ft/seg X 62. 31 1 b/ft 
2.347 lb/ft-hr 

Re 57677.02 

3 

El valor anterior nos indica que el flujo sa comporta 

como turbulento. 

Factor de fricción: f 

f 
0.316 --"' 
(RQ) 

0.316 

"' (':57677.02) 
0.0204 

Caída da presión pcr fricción por cada 100' de tubería: "P' 

"P' 0.1294 X 

"P' 0.1294 

r f 8 <Vrdl l 1 l 0i 

3 
0.0204 X 62.31 lb/ft X (9.32 

0.777" 

"P' 18.388 psi 

ft/segl z 

Longitud total de tubería recta en la descarga: Ld 

Ld = 46.9 m = 153.9 ft 
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Longitud equivalente por accesorios: Le 

Entrada a equipo 1.5 ft )( 

Salida de equipo O.SS ft )( 

3 Válvulas de pa&o 26 ft )( 3 

11 Codos 90° 2.1 ft X 11 

3 Tee est~ndar 5.4 ft X 3 

--------------
t = 119.35 ft 

Longitud total = Lt = Ld + La 

Lt = 153.9 ft + 119.35 ft = 273.25 ft 

Caída de presión total: AP 

Lt X Ap• 
100 ft 

273.25 ft x 18.388 psi 
100 ft 

Caída de presión en ft-liq: hfd 

hfd = AP )( 2.31 
gr. esp 

50.25 psi x 2.31 
0.9986 

Carga de dascargaa Hd 

Hd = Pd x 2.31 + Zd + hfd 
gr. asp 

Donde: 

50.25 psi 

116.24 ft-liq 

Pd = Presión manométrica de descarga = O 

Zd = Altura de descarga = 10.55 m = 34.6 ft 

Hd o + 34.6 ft-liq + 116.24 ft-liq 

Hd 150.84 ft-liq 

CARGA DIFERENCIAL1 AH 

AH = Hd - H& 

264 



AH 150.84 ft-liq - 23.13 ft-liq = 127.7 ft-liq 

Adicionando factores de seguridad, se tiene: 

Qd 13. 8 gpm x 1. 10 = 15. 18 gpm 

AH 127.7 ft-liq )( 1.10 = 140.8 ft-liq 

Potencia teórica de la Bomba. 

THP Qd :< AH x gr. esp. 
3960 

THP 15.18 gpm x 140.8 ft-lig x 0.9986 
3960 

THP 0.539 HP 

Potencia Real de la Bomba. 

Si se consideran valores reales de eficiencia en los 

accesorios de las bombas, se tiene: 

Eb Eficiencia en la bomba = 63Y. 

Ea Eficiencia en el acoplamiento = 97.2Y. 

Ec Eficiencia en el accionamiento = 98Y. 

BHP THP 
Eb x Ea x Ec 

BHP 0.539 
0.63 )( 0.972 )( 0.98 

Carga neta de succión positiva 

NPSH req·= NPSH disp - (2 ft a 5 ftl 

NPSH disp = CPsabs - Pvapl +Zs - hfs 
gr. esp. 

Donde: 

Zs O 
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hf s 

Psab• 

Ps1b• 

Ps;•b• 

Pvap 

Pvap 

NPSH dis;p 

O <Se considera en el tramo de descarga> 

P atmosférica en la Cd. de Mé~. + Pman 

11.31 psi + 10 psi 

21. 31 psi 

Presión de vapor saturado a 90ºC 

10.214 psi 

<21.31 - 10.147 psil 2.31 = 25.67 ft-liq 
0.9986 

20.67 ft-liq < NPSH raq < 23.67 ft-liq 
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SISTEMA DE AGUA DES MI NE:RA LIZA DA 

1!1':~llJHEN DE CARAcn:R rnT ICAS 

BOMBA DE SUHIHISTRO 
,...-------· --

TRAMO 
1 GASTO 1 VELOCIDAD 1 DIAMETRO 1 LONGITUD TOTAL 1 

(9'PM) (it/Se9') (pulg) (!"t) B0~~~,3~HDl t!'.~ ! q 
--------

SUCCION A 154.361 5.:1.9 1 2 ''ª 1 :1.0.0 1 -11. 7 

----------- ·------------ -·----· --
DESC ARGl-lo B 1 54.36 1 9.93 1 1 s,e 1 5.25 1 20.59 

------------
DESCAJ\O.A AL 

Z'-'Al'ORAliOJ\ 

DESC 1'1oRGA 

TRAMO 

e 1 4. 36 1 0. 79 1 ,_.., 1 a. a5 1 

D j s0.0 1 a.2'5 1 1 s,·a 1 770.a j 

PARAHETROS DE OPERACIOH 

CARGA DIFERENCIAL DE LA BOMBA 
POTENCIA AL rRENO DC LA BOMBA 
NPSH D!SP. 
HPSH REO. 

BOMBA DE RETORNO 

:1.76. 20 !t-1 iq 

4.89 HP 
13.G7 ít-liq 

O.G7-:l.:l..G7 !t-liq 

27.92 

:1.44 

·;.:Prú r f i;/'seg'• ? P'J l q) ( f t.• BOl1BH EN í t-1 i q ------- - - -- -- - -- -------- --- - - ---- ---------- ------1 
•¡ASTO 1 llELOCII•AI• 1 Dl~11ETRO -, LONGITUD TOTAL 1 CARGA DE LJ 

SUCClOI< 1 50.0 1 8.25 1 1 5 0•0 1 0 1 23.13 
----·-·· --- -- - ----------- ---------- ----- -

"ESC"'""" 1 Se!. 0 1 '.l. 71 1 :l. ,,.,. 1 252. 56 1 99. :1.7 
-- ---

PARAHETROS DE OPERACIOH 

CARGA DIFCRENCIAL 
roTENCIA AL FRENO 
lff'.;H !•ISP. 

llP'.;H HCQ. 

DE LA BOMBA 
DE LA DOl1DA 

THDLH 

76.04 
1. ')) 

48. 5:1. 
43.5i-4( .. 51 

5.2 

l't-1 i q 

HP 
r-t-1 i '1 

f t-1 i . ., 



SJ:STEMA DE AGUA DESTJ:LADA 

RESIJHEN DE CAJ!ACTER IST ICAS 

DOMDA DE SUMINISTRO 
-------- ----------

TRAMO GASTO 1 UELOCIDAD 
( 9"PM) ( J't/s,.q) 

SUCC: ION A 14.31 1 2.97 
----·---·-----·---

DESC "4R6A B 1 14.31 1 

------------·-·---
DXSCARolA AL C 
XVA~O:JllADOJ\ 

0. 51 1 

7.19 

7.55 

0 rnan~ 0 LOllGI H~) TOTAL BOFl~~G~NDh!:~ i q 

1 1 ra 7.9 0.434 

1 G.56 10.87 

J./-t 9.94 67.91 

13.9 1 ---1 
L._ ---------

D 6.93 1 399.3 194. 9 DESCARGA 

TRAMO 

SUCO:tOt~ 

DESCARGA 

PARAMETROS DE OPERACIOH 

CARGA DIFERENCIAL DE LA DOMDA 
POTENCIA AL FRENO DE LA BOMBA 
Nl'SH DISI'. 
NPSH REQ. 

BOMBA DE RETORNO 

:195. 2? rt-1 i'i 

1.42 HP 
3. 0 tt-1 iq 

0.0-1.0 tt-liq 

GASTO 1 VELOCIDAD 1 DIAMETRO (qPM) (J't/s•q) (pufq) 
LONGITUD TOTAL 1 CARGA DE LA 

<tt> BOMBA EN ft-liq 

' ' 13.9 6.93 :l. 0 23.:1.3 

13.9 13.26 ?/8 153.9 1:50.94 

PARAHETROS DE OPERACION 

CARGA DIFERENCIAL DE LA BOMBA 129 tt-1 i q 

POTENCIA AL FRENO DE LA BOMBA 0. 90 HP 

NPSH DISP. 25.67 f't-l iq 
llPSH REQ. 20.67-23.67 f"-t:-1 iq 

TABLA 5.3 



S:CST:S::MA DE: AGUA D:S::S T :C LA DA 

RESIJHEN DE CARACTF.R ISTICAS 

DOHBA DE SUMINISTRO 
--------

TRAMO 1 GASTp 1 UELOCIDAD 1 DIAMETRO 1 LONGITUD TOTAL 1 CARGA DE LA 
(gpM) <í't/seg) (pulg) (tt) BOMBA EH ft-1 iq 

SUCC%0N A 1:1.4.311 2.97 1 :l. 1/a 1 7.9 1 0.434 

----·-------------
DESCARGA B 1:1.4.311 7.19 1 1 1 6.56 1 10.97 

DESCA1'~A AL C 1 0. 5:1. 1 7. 55 i 1/4 i 9. 94 i 67 91 
XVA~O~A~OR • 

DESCARGA D 1 :l.J.9 i 6.93 1 1 i 399.3 i :1.94.9 

TRAMO 
1 

SUCC%0H 
1 

DESCARGA 
1 

PARAMETROS DE OPERACIOH 

CARGA DIFERENCIAL DE LA BOMDA 
POTENCIA AL FREHO DE LA BOMBA 
HPSH DISP. 
HPSH REQ. 

195.27 

1.42 

3.0 

e. 0-:1.. 0 

BOMBA DE RETORNO 

9ASTO 
.g}>M) 1 ~í\%!~~D 1 DIAMP~º (pu t;t 

1 LOHGIH1-l) TOTAL 

13.0 
1 

6.93 
1 

1 
1 

0 

:1.3. e 
1 

:1.3. 26 
1 

?/8 

1 
153.9 

PARAMETROS DE OPERACIOH 

CARGA DIFERENCIAL DE LA BOMBA 129 

POTEtlCIA AL FRENO DE LA BOMBA 0.90 

HPSH DISP. 25.67 

llPSH REO. 20.67-23.6? 
TABLA 5.3 

rt-11" 
HP 
rt-11" 
rt-11 q 

1 CHRG~ DE LA BOM A H ft-liq 

1 
23.13 

----

1 
:1.50. 94 

ft-1 i q 

HP 
rt-1 !q 

ft-1 iq 



7. ELEJtENTDS DE llESAAAO..LO IEL PAOYEC 1 O. 

7. 1 EVAUJACION DE EllUIPOS PRINCIPALES DE Pl.RIFICM:Iml. 

INTRDllUCCil»I. 

Dentro de éste último capítulo de la presente tésis, 

se pretenderá evaluar las alternativas para los equipos de 

Desmineralización y Destilación, analizando las caracterís

ticas técnicas de cada proveedor de equipos. 

Lo ant.erior dará las pautas generales para la toma de 

decisión más adecuada en cuanto a precio, servicio y 

cumplimiento de todas y cada una de las normas 

internacionales descritas durante todo el desarrollo de los 

capítulos anteriores. 

7.1. 1 EVALllACIDN PIRA BIUIPO DE511111ERAL.IZADIJR. 

En la tabla 6.1 se describen las características más 

importantes y comúnes para los equipos de generación de agua 

Desmineralizada cotizados por tres proveedores. Para cada 

caso en particular se describirán las ventajas y desventajas 

de cada variable involucrada. 

ALTERNATIVA: A CSTEVAC, S.A.) 

Como ventajas se pueden enunciar las !iiguientes 
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características: El equipo de fabricación Mexicana, cumple 

con los requerimientos para la alimentación y descarga del 

flujo requerido en planta. Sobrepasa el volúmen requerido de 

agua, importante para futuras demandas. La disponibilidad de 

acceso del equipo durante su fabricación es permitida, la 

tubería que conduce el agua de salida es acero inoxidable 

tipo 316L. El equipo incluye indicador de conductividad. Al 

ser de fabricación nacional, se abaten costos de flete y 

gastos de importación. 

activado. 

El equipo incluye filtro de carbón 

Como desventajas se pueden enumerar los siguientes 

puntos: El material base de construcción es acero al carbón 

propenso a la oxidación, característica no permitida por las 

normas internacionales, aún y cuando las paredes internas 

del equipo se encuentren recubiertas de material epóxico. 

Tiempo de entrega excesivo siendo de fabrición nacional, 

mayor anticipo de pago para su manufactura. La regeneración 

del equipo es manual. 

La decisión de selección no favorece a dicho proveedor 

ya que las desventajas no lo definen como la mejor y mas 

segura 

varios 

opción. No obstante, 

equipos dentro de 

hoy en día Stevac cuenta con 

plantas farmaceúticas dando 

excelentes calidades de agua. Lo anterior ha sido logrado 

y debido a modificaciones en los equipos originales como la 

utilización de materiales sanitarios, equipos de control y 

seguridad. Todas éstas caractaristicas pudieran ser 
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solicitadas siendo incrementado el costo del equipo. 

ALTERNATIVA: B (MILLIPORE> 

Para el proveedor Millipore las ventajas son más 

favorables por las siguientes razones: El equipo es de 

fabricación Americana con instalación en Planta, el material 

base es fibra de vidrio, la regeneración del equipo es 

automática, corto tiempo de entrega, 

micras, incluye conductímetro, 

incluye filtro de 

condiciones de 

10 

pago 

razonables. El equipo cuenta con un ciclo de regeneración 

que inicia secuencialmente cuando la conductividad rebasa el 

valor prefijado. 

Como desventajas se considera que el flujo que maneja 

es excesivo en cuanto a su modelo más aproximado. El 

material utilizado para la descarga del producto no se 

especifica y dependera del usuario su definición. 

Por lo anterior considraremos que éste equipo puede 

satisfacer las necesidades requeridas, servicio y seguridad 

especificadas por el laboratorio. Millipore cuenta con 

renombre mundial, dando a la decisión un peso importante. 

ALTERNATIVA: C <FINN-AQUA> 

El equipo de Dsmosis Inversa ha incursionado en la 

actualidad como un equipo de purificación a través de 
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membranas y no como un equipo de intercambio químico. La 

utilización de dichos equipos ha revolucionado las viejas 

técnicas de purificación con un costo mayor ya que los 

equipos requiren de cambios periódicos de membranas 

dependiendo de las calidades de agua da alimentación. Hoy en 

día muchas empresas basan sus e:<periancias de adquisición de 

compra de equipo en base a los resultados obtenidos en 

aquipios ya instalados. 

Algunas da las ventajas de éste equipo son las 

siguientes: El material base da construcción es acero 

inoxidable 316L calidad sanitaria. Calidad de agua 

satisfactoria. El proveedor cotiza equipos adicionales para 

un mejor funcionamiento del equipo. Cumple con los 

requerimientos de flujo necesarios para las necesidades de 

la planta. 

Algunas de las desventajas que se pueden observar son 

las siguientes: Regeneración semi-automática, incremento de 

costo por los equipos opcionales. Incremento del precio 

final por gastos adicionales da importación y flete. Mayor 

tiempo de entrega que los demás proveedores. 

Los equipos de Osmosis Inversa aseguran calidades de 

agua pura las cuales se pueden comparar quimicamente con al 

tipo WFI. Los costos de operación se min.imizan y los de 

reemplazo de membranas se incrementan. El costo inicial de 

inversión es extremadamente alto, por lo que hacen a Finn-
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Aqua la opción más cara. 

Conclu:!mos entoncee; que la. alternativa "B" ss la máe; 

adecuada para ser ine;talada como equipo de Desmineralización 

en ésta planta. Recordemos tambi~n que el objetivo de la 

presente tésis no pretende profundizar en un análisi• 

detallado para la selección de compra de quipos de 

Purificación. 

7. 1. 2 E\MLJJACllJN PARA Elll.llPO IESTILNJCR. 

Siguiendo la misma metodolog:!a de selección nos 

corresponde ahora evaluar las alternativas para la selección 

del equipo de generación de agua Destilada. 

Para éste tipo de equipos los proveedores e;e ba.e;a.n en 

la mayoría de norma5 establecidas para la fabricación de sus 

equipos. Lo anterior implica que las características de 

calidad de agua, materiales utilizados y equipos 

adicionales son semejantes como lo muestra la tabla 6.2 • 

Los puntos a evaluar se reducirán entonces en: Flujo de 

salida requerido y precio. La alternativa Finn-Aqua e;erá la 

más adecuada, ya que aón y cuando es ligeramente ma.yor en 

cuanto a precio comparado con la alternativa Vaponic•, el 

caudal manejado es mayor y la calidad de acabado se supera. 

Algunos laboratorios establecidos en México obtienen su 
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agua destilada generada por equipos Finn-Aqua con resultados 

satisfactorios, validados hoy en día por F.D.A., siendo éste 

un respaldo y seguridad que los Laboratorios buscan para 

asegurar la calidad de sus productos. 

Como ya sa menciono en el apartado 6.1, el desarrollo 

de la presente tesis no es el de analizar y profundizar en 

un estudio de costos para instalacion de todos y cada uno de 

los accesorios, así como el an~lisis 

evaluación de cada uno de loa quipos. 

detallado para la 

Las tablas 6.1 y 6.2 

unicamente describen las características mínimas requeridas 

de los dos equipos principales de todo el sistema. 

Definitivamente existirán otros costos implícitos en el 

desarrollo de éste proyecto como son: obra civil, 

instalación de tuberías, instalación de equipo de control, 

mano de obra, otros equipos del sistema, filtros, 

construcción de nave para la ubicación de equipos de 

purificación, validación de equipos, gastos de importación y 

fletes entre otros muchos aspectos no contemplados en éste 

desarrollo que se da por concluido con éste capítulo. 
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TABLA COMPARATIVA PARA EQUIPOS DESMINERALIZADORES 
*************************************************************~*****************************~ * EQUIPO: * DESM I NERAL I Z ADOR * DESM INERALI Z ADOíl * OSMOS IS INVERSA 
* * CATION/LECHO MEZCLADO * CATION/ANION * 
*******************************************************************************************= * MARCA: * STEVAC S. A. * MI LL I POF<E * F I NN-AQUA 
*******************************************************************************************1 
t. CAPACIDAD* 1500 - 1920 lts/ht-. * 10 gpm =- 2271 lts/hr. * 8 gpm = 1816 lts/hr. 

*******************************************************************************************) 
* MODELO * S/MODELO * 9055 * PSS-2-1800 
*******************************************************************************************) * MATERIAL * ACERO AL CARBON CON RE- * FIBRA DE VIDRIO DE ALTA * ACERO INOXIDABLE TIPC 
* * CUBRIMIENTO DE HULE. * RESISTENCIA. * 316 L 
*******************************************************************************************) 
• TUBERIA * ACERO INOXIDADLE 316L * NO ESPECirICADO * ACERO INOXIDABLE 316 
* * * * CALIDAD SANITARIA 
*******************************************************************************************: * FILTRO DE* EQUIPO OPCIONAL PARA MA- * PORTA FILTRO DE 10 MICRAS * FILTRO DE CARBON OPC 
1 CARBON * NEJAR EL MISMO FLUJO. * Y CARTUCHO DE CARBON. * MODELO ZCF-2160 Y Fii * t COLECTORES DE ACERO INOX. * * DE 5 MICRAS. 
:1: 1 CARBON ACTIVO MARCA: CLA- * * 
* * RIMEX. * * 
******************************************************************************************* * AGUA DE * ACORDE CON ESPECIFICACIONES* ACORDE CON ESPECIFICACIONES* ACORDE CON ESPECIFIC * ALIMENT. * PROPORCIONADAS POR EL LABO-* PROPORCIONADAS POR EL LABO-* PROPORCIONADAS POR E 
* * RATORIO. * RATORIO. * RATORIO. 

* * * * * * PRESION 2 - 3.5 Kg/cm2 * * PH 2 - 11 
* * * * TEMP. < 40 GRADOS C. 
* * * * Cl < O. 1 ppm 
* * * * F' = 2. 11 Kg/cm2 
******************************************************************************************* 
1 TIEMPO DE* 18 SEMANAS * 6 - 8 SEMANAS 1 20 SEMANAS 
* ENTREGA * * * 
******************************************************************************************* * REGENERA-* MANUAL * AUTOMATICA i SEMl-AUTOMATICA 
* CION * 1 * 
******************************************************************************************~ 
* CALIDAD * ACEPTABLE PARA EQUIPOS * ACEPTABLE PARA EQUIPOS * ACEPTABLE PARA EQUIF * DE AGUA 1 DE DESTILACION DE 5 A 10 * DE DESTILACION DE 3 A 5 * DE DESTILACION. * A LA :1: MICROMHOS. * MICROMHOS. :t REMUEVE: 
; SALIDA * <INCLUYE CONDUCTIMETROi * (INCLUYE CONDUCTIMETROl ; 97% IONES ORGANICOS 
* * * 1 90% PARTI CULAS ORG~ * * * * 99% BACTERIAS Y PIF 
;¡; * 1 1 (INCLUYE CONDUCTIME 
******************************************************************************************~ 
* CONDICIO-• 70% ANTICIPO. 20% SEGUN * LAB EN MEXICO 30% ORDEN DE * LAB MIAMI FLORIDA. ~ 
* NES DE * AVANCES, 10% CONTRA ENTREGA* COMPRA, 30% A LA ENTREGA * DE COMPRA, 70% CART• * PAGO * * 40% 30 DIAS DESPUES DE LA * CREDITO. 
* * * INSTALACION. * 
******************************************************************************************l 
*PRECIO *F. DE CARB. 4,500,00CI *PORTA FILTRO *EQUIPO O.I. 25,0C * * DESMINER. 41.800,000 *Y CARTUCHO 1,595,291.5 ::t r=·. QUIMICO 2,2( * *EQUIPO U.V. 3,943,912 * DESMINER.DLLS. 21.583.0 * r.CARBON 1,7( 
*: ::t TOTAL 50, 243, 912 ~. TOTAL 50, 286, 060. O * F. ARENA 2, OC 
:¡: :1: MAS I. V. A. * M. N. * SUAVIZADORES 2. 9( * * t *TOTAL 78,754,0C 
******************************************************************************************l 

TABLA 6.1 PI 



TABLA COMPARATIVA PARA EQUIPOS DESMINERALIZADORES 
~************************************************************~************************************* 
• EQUIPO: * DESMINERALIZADOR * DESMINERALIZADOR S OSMOSIS INVERSA * 
f * CATION/LECHO MEZCLADO * CATION/ANION * * 
*************************************************************************************************** * MARCA: * STEVAC S. A. * MILLIPORE * FINN-AQUA * 
*************************************************************************************************** 
t CAPACIDAD* 1500 - 1920 lts/hr. * 10 gpm = 2271 lts/ht-, * 8 gpm = 1816 lts/hr. t 
'*************************************************************************************************** 
:; MODELO * S/MODELO * 9055 * F'SS-2-1800 * 
*************************************************************************************************** * MATERIAL * ACERO AL CARBON CON RE- * FIBRA DE VIDRIO DE ALTA * ACERO INOXIDABLE TIPO * '* * CUBRIMIENTO DE HULE. * RESISTENCIA. * 316 L * 
*************************************************************************************************** * TUBERIA * ACERO INOXIDABLE 316L * NO ESPECirICADO 1 ACERO INOXIDABLE 316 * 
* * * * CALIDAD SANITARIA * 
*************************************************************************************************** * FILTRO DE* EQUIPO OPCIONAL PARA MA- * PORTA FILTRO DE 10 MICRAS * FILTRO DE CARBON OPCIONAL * * CARBON * NEJAR EL MISMO FLUJO. * Y CARTUCHO Dt;: CARBON. * MODELO ZCF··2160 Y FILTRO * * * COLECTORES DE ACERO I NOX. * 1 DE 5 MICRAS. * 
* * CAR BON ACTI VD MARCA: CLA-· * * * 
* * RIMEX. * * * 
*************************************************************************************************** 
1 AGUA DE * ACORDE CON ESPECIFICACIONES* ACORDE CON ESPECIFICACIONESI ACORDE CON ESPECIFICACIONES* 
* ALIMENT. * PROPORCIONADAS POR EL LABO-* PROPORCIONADAS POR EL LABO-* PROPORCIONADAS POR EL LABO-* * * RATORIO. * RATORIO. * RATORIO. * 

* * * * * * * PRESION 2 - 3.5 Kg/c:m2 * * PH 2 - 11 * 
* * * * TEMP. < 40 GRADOS C. * 
* 1 * * Cl < O. 1 ppm * * * * * r' = 2. 11 l':g/cm2 * 
*************************************************************************************************** 
1 TIEMPO DEt 18 SEMANAS 1 6 - 8 SEMANAS * 20 SEMANAS * 
* ENTREGA * * * * 
*************************************************************************************************** •* REGENERA-* MANUAL * AUTOMATICA * SEMI-AUTOMATICA * 
* CION * * * * 
*************************************************************************************************** 

1* CALIDAD * ACEPTABLE PARA EQUIPOS * ACEPTABLE PARA EQUIPOS 1 ACEPTABLE PARA EQUIPOS * * DE AGUA * DE DESTILACION DE 5 A 10 1 DE DESTILACION DC ::: A 5 t DC DESTILACION. * * A LA 1 MICROMHOS. * MICRDMHOS. 1 REMUEVE: * * SALIDA * (INCLUYE CONDUCTIMETRDl * (INCLUYE CONDUCTIMETROl * 97'.t: IONES ORGANICOS. * * * * * 90/. PARTICULAS ORGANICAS * 
1 

* t * * 99;: BACTERIAS Y PIROGENOS * * * * * (INCLUYE CONDUCTIMETROl * 
*************************************************************************************************** 

, * CONDICIO-* 70/. ANTICIPO, 20/. SEGUN * LAB EN MEXICO 30/. ORDEN DC * LAB MIAMI FLORIDA, 30 ORDEN* 
* NES DE * AVANCES, 10/. CONTRA ENTREGA* COMPRA, 30'.t: A LA ENTREGA * DE COMPRA, 70'.t: CARTA DE * 
* PAGO * * 40/. 30 DIAS DESPUES DE LA * CREDITO. * 
* * i INSTALACION. * * 
*************************************************************************************************** 

, *PRECIO *F. DE CARB. 4,500,000 *PORTA FILTRO *EQUIPO 0.1. 25,000 DLLS.* 
r* * DESMINER. 41,800,000 *Y CARTUCHO 1,595,291.5 S P. QUIMICO 2,200 DLLS.* * *EQUIPO U.V. 3,943,912 t DESMINER.DLLS. 21.583.0 * r.CARBON 1,700 DLLS.* 

1 * TOTAL 50,243,912 1 TOTAL 50,286,060.0 *F. ARENA 2,000 DLLS.* 
, * *MAS !.V.A. lt M.N. * SUAVIZADOF~ES 2.900 DLLS.* * * :t * TOTAL 78, 754. 000 M. N. * 

*************************************************************************************************** 
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TABLA COMPARATIVA PARA EQUIPOS DESTILADORES. 

************************************************************************~*************: * EQUIPO * DESTILADOR DE MUL TIPLE * DESTILADOR DE MUL TIPLE * DESTILADOR DE MI * * EFECTO. * EFECTO. * EFECTO. 

**************************************************************************************: * MARCA * F I NN-·AQUA * VA PON I es * ST I LMAS 

************************************************************************************** * MODELO * 500-H~4 * VSS-250-4ESS * MS 705 S 

************************************************************************************** 
* CAPACIDAD* 235 gpm (890 ltrs/hrl * 250 qpm C846 ltrs/hrl * 422 gpm C1430 

************************************************************************************** 
* N.EFECTOS* 4 :t 4 * 5 

************************************************************************************** * PRODUC. * DISPONIBLE * DISPONIBLE * DISPONIBLE 

* DE VAPOR * * * * ESTERIL * * * 
************************************************************************************** * BOMBA DE 1 BOMBA DE ALIMENTACION SANI-1 DOMBA DE ALIMENTACION SANI-1 BOMBA DE ALIMEN * ALIMENT. 1 TARIA INCLUIDA. 316L * TARIA INCLUIDA. 316L * TARIA INCLUIDh. 

************************************************************************************** 
1 MATERIAL * ACERO INOXIDADLE TIPO 316L 1 ACERO INOXIDABLE TIPO 316L * ACERO INOXIDABL 

************************************************************************************** * ACABADO 1 ELECTROF'ULIDO A 240 ORAINS 1 ELECTROPULIDO A 180 GRAINS * ELECTROPULIDO 2 

************************************************************************************** * AGUA DE * AGUA MUNICIPAL: * * AGUA SUAVIZADA 
1 ENFRIA- * P= 3 bars * P= 8 bai-s 1 P= 2 bars 
1 MIENTO. * GASTO: 681 lts/hr 1 GASTO: 893 lts/hr * GASTO: 286 * 1 DUREZA: 90 ppm ICaCo31 * DUREZA: ( 50 ppm (Sil * DUREZA: NO 

************************************************************************************** * AGUA DE * AGUA DESMINERALIZADA * AGUA DESMINERALIZADA * AGUA DESMIN!::RAL 
1 ALIMENTA-1 PRESION: 7 bars. * PRESION: 30 psig. 1 PRESION: 2 bar5 * CION. 1 DUREZA: 1 ppm, PH: 5-7 * DUREZA: NO DISPONIBLE * DUREZA: NO DISF * 1 CONDUCT.: 5 Ms/cm * CONDUCT.: 20 Ms/cm *GASTO: 1590 lt5 
1 * GASTO: 983 lts/h1-. * GASTO: 897 lts/hr. 1 

. *************************************************************************************• 
1 CARACTE-- 1 CUMPLE CON LOS REQUERIMIEN--:¡; CUMPLE CON LAS FARMACOPEAS * CUMPLE CON LOS 
1 RISTICAS ll< TOS DE LAS FARMACOPEAS AME·-* INTERNACIONALES. 1 TOS DE LAG FAR~ 
1 DE AGUA 1 RICANAS Y EUROPEAS PARA * < O. 05 ppm DE METALES * RICANAS Y EUROF 
1 DESTILADA* AGUA WFI. * PESADOS, ': 5 Megaohm-cm * AGUA ~JFI. 

*************************************************************************************) 
1 PRECIO 1 PRECIO BASE DLLS 105, 100 1 PRECIO DLLS. 124, 172 * PRECIO DASE D.~ 
* 1 REFACCIONES Y 1 FLETE Y 1 ACCESORIOS 
1 1 ACCESORIOS DLLS. 41.~50 * ACCESORIOS 1.500 * TOTAL D.M. * * TOTAL DLLS. 147, 050 * SALIDA DE VAPOR 3, 300 * * * * TOTAL DLLS. 125.672 * 
*************************************************************************************~ 
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TABLA COMPARATIVA PARA EQUIPOS DESTILADORES. 

*************************************************************************************************** * EQUIPO * DESTILADOR DE MULTIPLE * DESTILADOR DE MULT!PLE * DESTILADOR DE MULTIPLE * * * EFECTO. * EFC::CTO. * EíECTO. * 
*************************************************************************************************** * MARCA * F I NN-AQUA * VA PON I es * STI LMAS * 
*************************************************************************************************** * MODELO * 500-H-4 * VSS-250-4ESS * MS 705 S * 
*************************************************************************************************** * CAPACIDAD* 235 gpm C890 ltrs/hrl * 250 oom 1846 ltrs/hrl 1 422 gpm C1430 ltrs/hrl * 
*************************************************************************************************** * N.EFECTOS* 4 :t 4 :¡: 5 * 
*************************************************************************************************** * PRODUC. * DISPONIBLE t DISPONIBLE * DISPONIBLE * 
* DE VAPOR * * * * * ESTERIL t * * * 
*************************************************************************************************** * BOMBA DE 1 BOMBA DE ALIMENTACION SANI-* DOMBA DE ALIMENTACION SANI-* DOMBA DE ALIMENTACION SANI-* * ALIMENT. * TARIA INCLUIDA. 316L :t TARIA INCLUIDA. 316L 1 TARIA INCLUIDh. 316L * 
*************************************************************************************************** 
:t MATERIAL * ACERO INOXIDABLE TIPO 316L 1 ACERO INOXIDABLE TIPO 316L * ACERO INOXIDABLE TIPO 316L * 

*************************************************************************************************** 
* ACABADO * ELECTROPULIDO A 240 ORAINS * ELC::CTROPULIDO A 180 GRAINS 1 ELECTROf''ULIDO 250 GRITT. * 
*************************************************************************************************** * AGUA DE * AGUA MUNICIPAL: * * AGUA SUAVIZADA * * ENFRIA- * P= 3 bars * P= 8 ba1-s * P= 2 bars * * MIENTO. * GASTO: 681 l ts/hr * GASTO: 893 1 ts/hr * GASTO: 286 l ts. * * * DUREZA: 90 ppm CCaCo31 * DURC::ZA: < 50 ppm !Sil * DURCZA: NO DISPONIBLE * 
*************************************************************************************************** 
1 AGUA DE * AGUA DESMINERALIZADA * AGUA DESMINERALI ZADA 1 AGUA DESMINERALI ZADA * * ALIMENTA-* PRESION: 7 bars. * PRESION: 30 psig. * PRESION: 2 bars * * CION. * DUREZA: 1 pom, PH: 5-7 * DUREZA: NO DISPONil3LC * DUREZA: rm DISPONIDLC:: * 
t t CONDUCT.: 5 Ms/cm t CONDUCT.: 20 Ms/cm *GASTO: 1570 lts. * * * GASTO: 983 lts/hr. 1 GASTO: 897 lts/h1-. * * 

º*************************************************************************************************** 
t CARACTE-- 1 CUMPLE CON LOS REQUC::RIMIEN-·* CUMPLE CON LAS FARMACOPEAS t CUMPLE CON LOS REQUC::RIMIEN-* * RISTICAS * TOS DE LAG FARMACOPEAS AME-* INTERNACIONALES. t TOS DE LAG FARMACOPEAS AME--* * DE AGUA * RICANAS y EUROPEAS PARA * < 0.05 pom DE METALES * rl!CANAS y C::UROPC::AS PARA * 
1: DESTILADA* AGUA WFI. t PESADOS, '; 5 Megaohm-cm * AGUA ~JFI. * 
*************************************************************************************************** 
*PRECIO *PRECIO BASE DLLS 105,100 *PRECIO DLLS. 124,172 *PRECIO DASE D.M. 244,100 * * * REFACCIONES Y * FLETC Y * ACCESORIOS 26, 800 * * * ACCESORIOS DLLS. 41,750 1 ACCESORIOS 1.500 * TOTAL D.M. 270,900 * * * TOTAL DLLS. 147, 050 * SALIDA DE VAPOR :;, 300 * * 
* * * TOTAL DLLS. 125,672 * * 

*************************************************************************************************** 
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7.2 EN INSTALACIIJIES 

FNatACEUTICAS. 

La creciente competividad industrial y la investigación 

continua, asi como el desarrollo de nuevas y complejas 

tecnologías de manufactura, imponen como herramienta 

estratégica de la administración gestionada por la dirección 

técnica de la planta, la formulación, desarrollo, ejecución 

e implementación de "Nuevos Proyectos" de modernización y 

mejora continua en todas y cada una de las áreas donde éstos 

son requeridos; con el fin de afrontar las condiciones 

cambiantes del mercado, traducido a términos de: 

Mejora Continua en la Producción de las lineas actuales 

de negocio, para reducir costos y mejorar los precios 

de venta, así como la eficientación de la operación 

general de la planta. 

Incremento en la capacidad de producción, para 

responder a las necesidades crecientes del mercado. 

Oportunidades de nuevos y mejores mercados, para contar 

con herramientas de investigación y desarrollo que sean 

capaces de liberar productos nuevos ó modificados con 

mejor calidad, manufactura efectiva y óptima, en medios 

de producción más flexibles. 

Actualización técnica en todos los al amentos 

involucrados directamente en la manufactura, asi como 

de todas las áreas de servicio y apoyo auxiliar en la 

planta. 
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Mejora en las condiciones generales del resto de la 

planta, no únicamente del área de manufactura; mantener 

niveles óptimos de seguridad industrial, higiene y 

ambiente de trabajo, que .necesariamente propicien mayor 

productividad. 

Estos son tan solo algunos aspectos que hacen 

imperativo el desarrollo de Nuevos Proyectos encaminados a 

resolever en buena parte alguno de los planteamientos 

anteriores, y que sea reconocido como una 

fundamental para la cuál se han desarrollado un 

Prácticas Recomendadas. 

La Administarción del Proyecto vista 

actividad 

grupo de 

como una 

combinación de recursos Humanos, Financieros y Materiales, 

aplicados en monto y tiempo específicos, para alcanzar un 

grupo de Objetivos particulares, procede después de que se 

han planteado en base a dichos objetivos, una serie de 

actividades con duración en tiempo finito, avances reales y 

en secuencia lógica <la que resulte más óptima para la 

empresa, por costo y tiempo>, incluyendo concepción, diseffo, 

organización, implementación, ejecución y control de todas y 

cada una de las fases de ejecución del Programa de cada 

Proyecto (5). 

De tal forma y aunque en forma redundante se mencione, 

el Proyecto consta de una serie de Actividades y Tareas 

programadas: 
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Con un Objetivo específico a ser cumplido con ciertas 

especificaciones y en un tiempo finito, con fachas 

determinadas de inicio y término. 

Con una asignación de Recursos, sean éstas partida& 

prasupuestales representadas por montos financieros, 

equipos y/o instalaciones, así como recursos humanos. 

Con una organización específica, incluidas las de tipo 

temporal para determindos proyectos. 

7.2.1 FIJlllW:IDN TEDIICA Ell N..EVOS PR01'ECIDS. 

Es así que los laboratorios farmacellti ces más 

importantes en el ramo, mantienen en forma permanente un 

prace&o dR -far-1YCi6n en ~nistraci6n de proyect:os, hacia 

el personal directamente responsable de coordinar todos los 

esfuerzos tanto los que deben ser originados desde la propia 

planta, como la de los contratistas externos que en la 

mayoría de los casos serán los que ejecuten las actividades 

propias de cada plan ó programa perteneciente al proyecto en 

particular, sea éste una remodelación, ampliaciones, 

colocación de maquinaria nueva, reubicación de equipos, 

mejoras ó e>:tensiones de instalaciones de servicios 

generales como alumbrados, drenajes, vapor, instalaciones 

eléctricas, etc; sin perder de vista que una serie de 

pequeffos proyectos pueden ser parte de uno principal y que 

constituya alguna de las estrategias de la dirección para 

ése periodo de gestión. 
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Este proceso comienza con el desarrollo conceptual, lo 

cuál incluye una serie da actividades destinadas a definir 

las necesidades del proyecto, su alcance y el programa 

delineado a seguir. 

la recolección de 

En cuanto a ingeniería puede comprender 

datos de proceso, de manufactura 

específica como envasado, antabletado, llenado y etiquetado, 

etc.; normas y regulaciones locales e internacionales, 

gubernamentales, etc.; requerimientos de personal de soporta 

técnico, revisión de especificaciones de equipo de proceso; 

requerimientos técnicos de servicios generales como 

acometidas, tomas de agua, vapor, gas, agua destilada ó 

desmineralizada, etc. 

Cuando se mencionaba al personal directamente 

responsable en el párrafo anterior, no solo se contemplaba 

al de la gerencia ó departamento de nuevos proyectos. El 

"equipo" típico de proyectos debe mantener representantas de 

manufactura, ingeniería de planta, investigación y 

desarrollo y aseguramiento ó control de calidad, en forma 

principal, para lograr la mejor coordinación entre los 

diferentes departamentos y gerencias, a fin de que se 

cumplan de la manera más completa los requerimientos de 

todos ellos, en lo que involucre al proyecto (5). 

El gerente de proyecto debe manejar ésta información y 

"moldear" los datos, transformandolos en un plan maestro que 

defina instalaciones concretas, ubicaciones y usos de 

espacio específicos, alternativas de proceso, automatización 
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con elementos tales como PLC's, fotoceldas, sensores, 

contadores, etc.1 planes y programas de validación oficial, 

así como declarar las implicaciones por ampliación de 

instalaciones en 'cuanto a mantenimiento e in11eni11r:l.a de 

planta y cumplimiento potencial de las regulaciones 

mandatarias. 

Este trabajo de conclu:l.r 11n dichas definiciones dentro 

del proyecto, sirven de base para realizar la estimación 

global de la inversión inicial. 

Adicionalmente es en éste paso an el que sa deben 

incorporar todas .las innovaciones posibles dentro de cada 

nicho técnico qua lo demanda. La exigencia de éste requisito 

es tan inerente al proyecto como aquello que originó y 

motivó a la formulación m:l.sma del proyecto. Resulta natural 

a cualquier empresa ó individuo, el invertir en el equipo de 

la mas reciente tecnología, empleando así m:l.smo los 

procedimientos y métodos mas actualizados propuestos por la 

industria y los organismos calificados en el ramo, cuando 

finalmente se ha autorizado la realización de dicha 

inversión. 

El obJeti vo en todo momento es cubrir los 

requerimi•ntos ••pec:l.ficos planteados en el proyecto, sin 

perder de vista el estar posicionados a la punta tecnólogica 

de oper.acione.s industriales. 
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Esto SiQnifica en una inteQraciOn dentro del proyecto 

de nuevas técnicas y tecnologías basadas en las experiencias 

de otros empleando nuevos equipos, nuevos métodos como 

lograr una manufactura más flexible, flujo de trabajo más 

eficiente, introducción de robótica, sistemas expertos con 

elementos de control a base de microprocesadores, grupos de 

dise~o y manufactura que le den soporte al proyecto (5). 

Sin una sólida consignación y exigencia de innovación 

en las primeras etapas del proyecto, la incorporación de 

cualquiera de los aspectos antes mencionados durante el 

proceso de dise~o • ingeniería de detalle, se torna mucho 

más dificil cuando las implicaciones en la programación del 

proyecto y en los costos estimados son significativamente 

más sensibles a tales cambios <5>. 

Esto haca del proyecto un reto aún más considerable ya 

que la organización ingenieril se enfocará en los aspectos 

tecnológicos, tanto como lo deberá hacer en los presupuestos 

de inversión, los mecanismos financieros y la programación, 

seguimiento y control administrativo; funciones que tal vez 

se entienden como propias de otras áreas ó departamentos de 

la empresa, pero que necesariamente deben ser considerados, 

manejadas y controlados por una sol a "cabeza". 

Estos conceptos parecen obvios de primera instancia, 

pero e& una situación que no siempre se da en nuestras 

empresa• Mexicana&, aún las transnacionale• que operan en 
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nuestro país. Con frecuencia se descuidan las funciones de 

amortización, inversiones en renovación de equipo e 

instalaciones, capacitación de personal, revisión de métodos 

y procedimientos; lo cuál redunda en operación de la planta 

con tecnología obsoleta, baja eficiencia, bajos niveles de 

servicio a clientes, bajos indices de desempeño y deterioro 

en la posición de la empresa ante sus competidores y ante el 

mercado. 

Toda& éstas resultantes deberán cambiar ante las nuevas 

condiciones que impondrá el mercado bajo el estado de 

operación industrial y comercial dentro del Trat;uto de Libre 

Collllrcio entre los paises de norteamérica. 
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Sin duda alguna la creciente ccmpetividad industrial 

dentro de les medie• productivos, la complejidad de 

tecnclogias de manufacturas y las dificiles condiciones 

económicas han impuesto a la• smpreaas farmace~ticaa, come a 

las de cualquier ctrc ramo industrial, la neceaidad de 

buscar nuevos mercados para sus productos, ccn la 

consecuente necesidad de mejorar y perfeccionar sus procesos 

de producción y administración. 

de 

Este es el punte de partida que originó éste 

modificación y mejoramiento del sistema 

proyecto 

de Agua 

Purificada como parte de los procese• de producción y 

aseguramiento de calidad. 

El proyecto se desarrolló seleccionando les equipos 

necesarios para cubrir las demandas actuales y aumentar la 

capacidad de elaboración de agua purificada dentro de 

condiciones estables y a un costo operativamente rentable, 

como primer objetivo. 

Como segundo objetivo el proyecto se apegó a la 

reglamentación internacional que se aplica a éste tipo de 

sistemas con el objeto de cumplir los requerimientos de 

Instalación, Operación y Mantenimiento de todos los 

componentes en servicio. 
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El conocimiento, aplicación y cumplimiento da todas las 

variable• involucradas en al proyecto, sa siguieron con el 

fin da que al sistema da purificación da agua da la planta 

an cuestión puada ••r sometida •n un futuro a la inspección 

e inicialización da trámites de aprobación con F.D.A., ya 

sea 

del 

al inicio, 

proy•cto. 

durante ó despu6s d• la ejecución completa 

Lo antes mencionado viene a ser parte 

integral de los programas de exportación de 6sta planta. 
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A 111 E X O B. 

INJRDDUCCim. 

A continuación se pre&antan an los siguiantes Anexos, 

información divarsa, principalmant• da presentación y 

caractari&ticas da distinto& fabricantes, relativa a lo& 

aquipos de Purificación y da los •lamentos neca&aric& para 

les Sistema& de Distribución de Agua da Alta Pureza para 

aplicación Farmacaútica. 

Esta información e& auxiliar y especifica con les 

detalles suficientes para &arvir da apoyo infcrm•tivo a les 

capitule& del prasanta trabaje les cuales •• mencionan 

brevemente da la siguiente manara: 

AIEXO l. Información comercial, especificaciones y 

diagramas de le& equipes da Osmcsis Inversa da aplicación 

Farmaceútica. Característica& de les sistemas más 

representativos del mercado. 

Literatura comercial y t•cnica da equipes de 

filtración y complementarios: 

Expectro de filtración, rango de uses. Membranas 

micrcpcrcsa& da filtración, sistemas da fibras huacas para 

ultrafiltración. Estarilizadcras Ultravioleta. Uses de la 

filtración por CArbón Activado. Diagrama da Clcración. 
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ftNEXO 3. Literatura técnica y características de lo& 

equipo& m~& comónes en el mercado para Desmineralización de 

agua. Formato de instructivo de operación para operar un 

equipo de desmineralización en un laboratorio farmaceótico. 

llllEXO 4. Características, especificaciones y diagramas de 

operación de los destiladores de móltipla efecto FINN-AQUA. 

Caracteristica• de los acabados por electropulidos 

eapecificados para éstos sistemas. Información diversa de 

los equipos de línea m~s comerciales. 

ANEXO 3. Diagramas y datos que sirvieron de base para los 

cálculos de loa sistemas de distribución tratados en el 

capítulo ~. 

ANEXO 6. Información de referencia para loa c~lculos del 

capítulo ~. relativo a tubería de Acero Inoxidable 

comercial. Información diversa de v~lvulas y accesorio& para 

los sistemas de distribución. 

ftNEXO 7. Equipo de bombeo propuesto para los sistemas de 

distribución1 Características, capacidades, curvas de 

operación de diver&os fabricantes los cuales cumplen con las 

normas sanitarias 3A. Formato de especificación de bomba• 

centrifugas para un laboratorio farmaceOtico. 

ftNEXO e. Información comercial de tanques de almacenamiento 

para agua purificada. 
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lllEXD 9. Equipos da instrumentación, principio da operación 

da los s•nsoras da conductivid&d. Literatura comercial da 

conductim•tros. Formato da procedimientos da calibración y 

bit4cora para conductimatros en un laboratorio farmac•Otico. 

~o 10. Planos y diagramas descriptivos dal d••arrollo 

del siat•ma da agua purificada. Caso pr4ctico tratado. 
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I•ICE IE IMEJllJB 

INTRODUCCION. 

ANEXO 1. Equipo& de Purificación de Osmo&is Inversa. 

ANEXO 2. Equipos diverso• de filtración y complemen
tario& para lo& pretratamiento&. 

ANEXO 3. Equipo& de Purificación para Dasmineraliza
ci ón1 deionizadora&. 

ANEXO 4. Equipo& de Purificación para Destilación 
en aplicaciones farmacadticas. 

ANEXO ~. Característica& del Flujo de fluidos an 
Valvulaa, Accesorio& y Tuberías. 
Tablas y nomogramas usado& en al calculo y 
diseKo del sistema da distribución. 

ANEXO 6. Tubería de Acaro Inoxidable, Valvulas y 
accesorios propuesto& para los Sistemas de 
Di •tri bución. 
Información divar&a. 

ANEXO 7. Equipos da Bombeo propuestos para los Sis
temas de Distribución. 

ANEXO 8. Tanque& comarcialas para almacenamiento. 
Información diversa. 

ANEXO 9. Equipos Ba&icos da Instrumentación. 
Información diversa. 

ANEXO 10. Planos del Sistema. 
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T¡._.f,' '\ ,t.H.'.llC''.·,2oool)lt;llh; 

. ·. n· . ' (h. 11. 1' lor lhc plim -
·_'1 · .1 11 J.¡5!J·~ [uJCOUSL' thc·\ 

, 1·.r;1(i:. ·, ,,~ 1cs1n ho'lcd 
.111(1'.·.1~·. tcchnolog·¡ Is Plli-

".:H. , . , •d 101 11w rruduc.llon 
11i t .1",: • 1 ·:1w,111.~1 J Wh1le rt~sin· 
oJn:-.· 1·•. •;..,r1·r1i.Jvconly111nr-

:._o · P1•11un1:. from 1l1e \•1utcr 
· :11<:~· \·, 1: ·'() 1t:ve1se u~~rnn:.1s 

.·.1· · •··ni. .,L: lKa.h~110 und 

~~~~--~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

pyr<Jq1~n:.; Specd1c dc:,1gn feotu1es 
wh1ch (ir1t1rrnze pyrogen ond bac
tcrio 1emoval 1nclude 316L stoinless 
:.lePI cuw,!rut llon, eosy-!o-sarnt11.e, 
chlor1nc-1cs1stant reverse osmos1s 
cortridge<;, nnd the option ol sorntary 
pip1ng mondolds lar product woter. 
An oplionol, oulomur1c son1tizat1on 
cycle mrnnlrnns !he boctcnolog1col 
cleonllnw.s ol thc mcmbrone syslern 

Water to mee! MMl/ASAIO standards for dialysis 

M 

•h.'!•· 

.. ·-, .JOOU .'}y·.:·. rth ¡-on 

•!·t~p11111t:• ¡ wnlt:r 
· l.i• ,:11,_;lllU!JlJTI' 

•·,·-· \J'>lll(.l .·»\YCllLH 

't'!'.j(lí' .j "'º 
;, 1, ·: 1 • .-, Md~·k·) )íl0t1 

t• duCt> llit~ · "•l·i·.llll( 

·,r:.:. "'ti ... cfiungt: 1•",.il 

., r :•i,)lt' t.·1·unnn11. ci! p1u

' ·'' :1t·; .-.i1h exllt:n1t•1y luw 
·· 1 1. , · 1~1e1ol conlarnirmnb. 

~~~~~~~~~~~~~~~~~. 

S ysterns cJc~1gnecJ around the 
M1l11-RO Series 2000 exceeJ lhe 

Ar11r.•rrcun Socicty frn .A.rllliciol 
019nw, ¡ASAIO) ond lhe Assoc10· 
!ton ln1 the Advoncement of Medicol 
l11~!ru1ncntolio11 \AAMI) stnndords. 
Heovy n1e1nls, aluminum, bacteria, 
py1 ogcni.,- oll contom1nonts which 

ore hormlul lo patients in ppb levels
ore removed by a properly dc>ign~d 
revcr.:;e osmosis system. Foi J1olysis 
applicol1on5 the Mdl1 RO Sem's 2000 
1s cqu1pped w1th an opt1onol, aulo
rnollC sarnlizahon controlk:1 lo 1 noke 
syslem moinlenonce eosif'1 lor 1h0 
technicion ar nurse 



Low bacteria! levels for pharmaceutical processing 

·•¡' 

.. ;11. 

~:t. .' '-~c:r 1l;~; 2000 011_: thc 
_ 

1 
1 h.'" 1~ frn the ¡;ho1. 

':1 !,.sir. ! H.XOUSC lht"y" 

· ,.i-.n1í):, ·- v~ 1e::.u1 bu"-icd 
1•1r1·.1'.. h;chnolog·,' 1s 11!h-

.," ,.,_¡ !01 lhl' pmductiun 
· • .,·¡ ·,',dl\~1). While resm-

li\1:-:· 1' ··-·:>lt'l!1d\'COll!y1nnr· 

_;..._ir· r!ht1(1nl·~ lrom lhl: w< 1!er 

:1 (~,::: \, ,' ! '(_) lt::'VL!ISC 1...l';Jll0:.1~ 

• ·,!· • ''· ·1~1, .,, 1.' L1oc1e110 ( in1 ! 

pyrn0·~n5 Speol1c dcs1gn feoturcs 
wh1ch up!urnze pyro~1cn and boc-
1crio reri11Jval mclude 316l slrnnless 
::ilet·I L1...Jll'.,!rucl1011, eosy-1o-sonill¿e, 
chlorinc-re~1stant reverse osmos1s 
cartrid9es. nnd !he 0¡1l1on ol '.)on11ary 

pip1ng mon1fold~ far producl woter. 
An opt1nnol, oulomuhc sond1zollon 
cycle n1rnnlrnns the boclenolog1cal 
cleonl1rH""S ol thL~ mcmbronP syslcm 

Water to meet AAMl/ASAIO standards for dialysis 

System~ c.Jc!;.1gnetl around the 
M1lli-RO Soc11es 2000 exceed !he 

Arnc11con Sooely far Arl1hcio! 
Orgons ¡ASAIO) ond !he Assoc1a· 
t1on lrn !he Advoncement d Medico! 
ln~lr urncnlol1011 (Af\MI) slondords. 
Heovy metols. olummum, bocterio, 
pvr or¡cn~ - oll conlominanls which 

Free of troce leve! contaminants for biotechnology research 

M "·· )ÜÜ\) ;-,y.,t· nh l ~1n 
1!·t•pruni":· / wnlt:i 

• 1 .i • L r !\ ¡_; ! l 1 •• 1f J ~ J ~ • ' 

· , i , 1 1 H·, '-': ~ 1 lt ~ r 

i rnqt11l.·. , jtflO 

• 1<:11 •• •. ·1 ,:, Milh·k::. ')ílQ() 

. r•·xlu(P lht~ ,,·,·u, ldlll( 

~ 1 .:. 'lu1._-,chur1gf:1•''.,.11 

', t :•1,.__111·1' .. l..)llUtllH -.d IJ!U· 

· . ,. :;, ·. ~·.i:h exl1c:n1(•iy l,Jw 
i.,. 1:1erol contamumnr~. 

ore hormlul lo polienls in ppb levels
ore removed by o properly d(•s19n~d 
reverse osmosis syslem. Fo1 J10lys1s 
opplicallon' !he Mdl1-RO Senc•s 2000 
is cqu1ppcd w1th an 0pl1onol. oulo· 
molic soni11zotion con1rollL"1 ro moke 
syslern mo1nlenoncc (•os101 lar th0 
lechnicion ar nurse 



Product features 

Optimizo syslem perlonnance 
through cartridga choice 
M•ll•· RO systems ore ovoiloble w1th 
three types al spirol-wound RO cor
lndges: polysullone, cellulose ace· 
lote ond lhin film compos1te. This 
selcction ensures thot a system's 
performance can be opt1rnized 
regordless ol the process ar leed 
water choracteristics. 

Quiot, submersible pump 
The molar is cooled by leed water so 
thot the pump runs qu1etly. The pump 
1s economicol to ma1ntoin. 

Remole alanns and recorders 
Out pu Is ore ovoiloble lar al\ olorms 
ond water qua\ity recorders. Control 
1nd1cators con therelare be locoted 
where they ore required. 

Operation displays 
Feed water conductivity, permeale 
water conductivity and percent ionic 
rejection ore disployed conlinuously. 

Sonitization made easy through optional control module 

e leanmg and/or sornllzotion cydes 
con be lully oulomoted. Four 

seporole lunchons con be selected, 
dependmg on individual san1llzol1on 
requircmenls An ophonol self ·les! 
leolure prevenls the system lrom 
operotrng alter !he sontlizo11on cycle 
is complete if o conductivity set poinl 
15 not reoched. 

• Durable, 316l slomless steel 
housings ond piping ossu1e 
!atol solety 01 high pressure 
n,ey ore olso cleon, non· 
shedd1ng ond eosy to sonitize. 

Millipore's unique RO cartridge design eliminates dead flow creas 

lnert PolysuKone Product 
Woterlube 
Environmenlolly sloble ond 
imperv1ous ro cleoning ogenls 

Preven ROMembrone 
Choice of polysulfone. cellulosc 
ocelote ond !hin Mm compvs1te 
membrones 

Product Water Spocer 

Vexar8 Feed Water Spacer 
Induces turbulent woler llow 
to creote constan! scrubbing 
oclion lar increosed corlridge 
clliciency. lt olso f•l 1minotes 
deod volume bet-. ... t~en lhe 
memhrone ond the ou•··i 
sleP'' 



MILLl-RO Series 2000-standa;d systems 

Flow(25"C) 
wilh 

Catalogue No 

Poly~ultone 

~~;~n(l~~~t 
ifRO 522-1 4 811100) 

ZfRO 532-1 

ZFROL21-1 ¡ 5 (17001 

LFRO LJl-1 9 712200) 

ZfROl41-1 

/fRQ l42-1 12 3128001 

Flow (25"(} 
wüh ~~h(25"C) 
Cellulose 
Acalofo Polyomide 

~~~"&?1~) ~~~1t~~) 
3.1 17001 4.8(1100) 

4 4 (1000) 

4.8 (1100) 7.511700) 

6.2 (1400) 9.7122001 

7.5117001 

9 7122001 12 3128001 

lncommg Feed Pressures 35-100 psi 
Operarmg Pressurcs: 300·400 psi 

Sizc Numberof 
WxHxD RO 
in(cm} Cortndges 

709,47_2,211 
(ISO, 120•55) 

709,472,217 6 
pso, 120.ss1 

984•47.2·217 6 
1250• 120.SS) 

984x:472.o;2J.7 
1250, 170•551 

98·h·172x:217 12 
1250· 120· 551 

98·1•472x'!l 7 12 
1250• 120.SSJ 

Opmohng Voltogo 230/60Hz, 208/6011l, 460160H1. 220/50Hz, 380150Hz. 
<120/SflHz. 3-Pho<>e 
lnlet/Oultel Plumb1ng . .J/.iH NPT 
Au1ason Control Package: ZfWA SAN 00 

"Contocr your local rf'prcsen1or1ve or coll 1H_hn1col s()rvice lar comple1e cnlol•Jgue 
number ond ordermg inlormot1on 

Milli-RO Hi-Flux CP polysulfone cartridge perfonnance 

Ncw, Chlonnc- Proa! 
Rc.:vc:rsc Osmos1s Cartridge 
Co1ologuc No CDRS M60.S 1 
Bo5oed on lesl cond1tions ol 750 pprn 
NoCI leed, 400 psóg, 25ºC ond 11.4 
lilcrs'min re¡ecl flow. All testmg done 
on soltcncd v.. oler fce:d 

lnitiol Flow Rafe: ~ 2.8·4.0 l/m1n 

lnilial Rejeclion· Monovolenl ion: ;?:- 95% 
Pyrogens, boctcno, orgomcs ( > 200MW}: ;..· 99% 
Moximurn Carlridge Recovery = 20% 
Maximum Syslem Recovery = 60% 

Milli-RO TFC thin film composite cartridge perfonnan~e 

Ca1alogue No. CDRC M60S1 
Bc:sed on rcsl cond1hons ol 250 ppm 
NoCI leed, 200 psig, 25ºC. ond 11.4 
111ers/m1n rejecl llow. 

ln111ol Flow Role: :· 2.8·4.0 l/mm 

lniltol Reject1on: Monovolenl ions: ~ 96% 
D1volent ions: ~ 98% 
Pyrogens, bacteria, orgonics 1 >200 MWI: ;;io 99"1n 
Moximum Corlridge Recovery = 16% 
Moximum System Recovery = 50% 

Milli-RO CA cellulose acetate cartridge perfonnance 

Catalogue No. CORO M60S1 
Ba~cd on test cond1t1ons al 250 ppm 
NoCI leed. 200 psig, 25ºC, ond 14.2 
l1lers/mm rejecl flow role. 

lnitial Flow Rote: ~ 1.3 l/min 

lnitiol Rc¡eclion: Manovalcnl ions: ~ 93% 
Divolenl ions: ~ 96% 
Pyrogens, bacteria, organics { >300 MVIJ: :;· 99~0 
Maximum Corlridge Recovery = 15% 
Maximum Systcm Recavery = 47% · 



osrvo SEPRALATOR "THE ULTIMATE IN RO ANO UF" 
i1w u~MV• !ot:L1ral.itm cumbmes ll•e ell1c1en1 usf! r•I SEPA'" ml'"' 
bfiHll' W•tri npen tlo""' rhannt>.ls to pro1111.lfl 1/11· ul!Ullilh! m rev+'r~t· 
o::.""'~''> ann u11ral1l1r,11oon "l"~lill•on Ralerrl!rJ !n as the SIJ•lill 

ANTI wound "' .,crull 1:onl1yura11on tht' sepr11la1ur LOntams an 1•• 
TELESCOl'tNG ce1i1onri.1U~ h1¡¡h mer11tJrane arl'íl tu volume rat•o Costs a1e r+•dur+•d 
OE~ICf 1hrouyr1 e11-:;v rnol11cernl'nl •nlo pNmantint pressure vessers 11,,. 

!urbulent llow mohvawd bv 1he lllf!Sh spacer h,1ndl1•<; manv d1Uu ull 
. soh1!•D""·S c"1ntJ1n•ng ::.usponded ::.oll¡I!. lri manv c.tSf'S suspen•h·d 

---="·~ ~ol!d~ uo 1u 1LJ~, are tm111g hancHed Tt11s St•IJ 1.ln,¡non11 n1ol1'c11!<11 
• h!I!·• ,~ !otJP"""' ,n ¡¡11 RO ai1rl UF applic.1110115 

' In 11,,~ •JPPt!r 11•'1 corne1 is a Lnnipler.• p1essu11• vl'!.'>>'I 11ss1-mtirv ami 
INTEA Sl!pr¡¡latur .1•, tt1.,y ur1• 1t•rt•1ver:I lf1 1111! l1cl!l Th" U!llU'r tlraw1riq., 

OUT EA CONNECTO R illuslla!C r/,,. s.1q.11<11Jtur PJr1tally umullt!t1show1IHJ1!.lch r:l1!.l1n¡;t l,1~•"' 
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ANEXO 2. 
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Micromerers 
(LogScale) 

A(~~'lrca~~ils 
Approx. MolecularWt. 

(Saccharide Type -
NoScalel 

Relative 
Sizeof 

Common 
Materials 

PRoci::ss 
FOR 

SEPARATION 

lonic Range 

0.001 

2 3 

~ 
Sugars 

Molecular Range Macro Molecular Micro Particle Range 
Range Macro Particle Range 

0.01 0.1 (O 10 100 1000 rll 

105 106 10 1 

• 
100,000 500,000 

Carbon Black 

Pyrogen 
1 Yeast 

1
Cetls 1 Beat h Sand 

Virus Bacteria 

Tobacco Smake Goal Dust 

Lung Oamag1ng 
Dust 

Red 
Blood 
~L-. h:lfens 



Mrcropor:..".;) Me-nbrone fd1rot1on 

Oopth vs. Scroen 

Mir 1oporous J\lfernbrcme Fiftn11i1..•P 
• Oopth vs. Scroon 
• lntegrlty Tosting 
• Fllter Nomoncloturo 
• Dlsc Fllton/Profiltors 
• Dlsc Filler Holdors 
• Fabrlcoted Oovices 
• Carlrldge Flltors and Houslngs 
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12 
13 
14 
15 
23 
44 
52 
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Daplh Filters 
Structuro 
MotrtJo: oi ror1Jomly·onen1ed ! :Je•s ar 
beods pressed. wound or o!l1p•w1se 
bonUed rr19e1hP.r 1010 o IOrtuCJS 1noze 
of flow ;J:onneb 

Ex amplos 
C011.1n. l1lJL•rgloss. wool, rth•n·bonded 
!om11iott•s el poµer. osbesios. ar ather 
oll(.J';J ... 11\,•: •n.crr:ifiloments. ~ •• nsered mel· 
(11 u ... w ... elrnn. :.::inu ci1aronmceous 
"Ur!ti 

Advantage 
H.¡¡I• por!1(!e looLJ capoc11y ~t·I01ns 

po-~rrc le·~ :)n • J' ! ·1c1~ orid 11 • ·,:gf ,vut 
•11otr.• 

Disadvantage 
t.Aed1.J Jl1.(jr:-:1•or. rJue !Q d1scon1inuovs 
!1b•Ou"> srruuure. Frogrnt!n!s rend 'º 
)ough oH 1r110 Lr•ered product 

Olsadvantage 
Ornon1~ms rroooed w1th1n ri11er r·101ri• 
eve-niuoll 1, grow through, con!omrnc..:r
.ng fd1ra1t' G1,,en 111ne. mo1:.ture, ond 
nulr1enrs. svcc0ss•ve generoioons pene· 
!rore deeper into rnotrix, eventuollv 
emerg.rig c..n downsrreom s1de 

Disadvantage 
No defined pare s1ze. Rondo,,., marr1x 
places no delin1te upper l1m11 en S•ze of 
por11cles wh1ch pass rhrough 

Disadvantage 
Con obsorb ond reta1n o lorcie volume 
of l1qu1d product. a serious p~oblem 
with t:Jo:~•}nsue l1qu1ds. 

Se .ir•n.ng elecrro'l m1crogroph ·-· ,~ r ;~Je 
AP 15 l.b•ovs depth /1her shcw" ·~ r-=tentoon 
el Pseudomor·as diminuto rhroi..;¡~1ou1 ,..,e 
fil1er m~d·urn. Bor ""' lµ m 



Scroon Flltttr• 
Structuro 
Rigid, urnform continuous mesh of poly· 
meric material with pare size precisely 
dotermined durlng manufacture. 

Examples 
Window screen, metal sieve, mem
brane f1lters. 

Advantage 
No medio migration due to conrinuous 
slructure of filler material. 

Advantago 
Grow·through not normally o problem. 
Orgonisms largar than pare size con
f"'OI penerrole lilter. 

Cross·sec.tionol sconnmg elecrron micro. 
groph of a 0.22 µm GS membrana filler 

~~~~n,~~e~een~b~a~~~s;f~~:.B~~s!'i;~. 
Advantage 
Defined pare s1ze. Predeterminad con· 
lrolled por e size places o l1m1t on 
largest por11de which con pass 
through. Partidas smoller rhan the 
rotad pare s1ze are roroined withtn the 
membrana motr1x. 

Advantago 
Membrana filler is exlremely th1n, 
reto1ns /111le l1quid. 

Dlsadvantag" 
low par11cle lood capoc11y. Por11cle re· 
tenlion hm11ed olmost exclusively lo up· 
stream surfoce. Clogs ropidly. 

lntegrlty Testlng 

Mombran" lnlogrltyTHtlng 
An imporlonl feoture oí a fihrolion sys
lem is irs ob1f1ry to be inlegrity les1ed 
befare ond affer eoch filtrorion. Th1s is 
espec1olly true in s1er1l1zorion lihrot1on 
where jusi o few m1croorgonisms pass· 
ing through o crack 1n the filler could 
spell d1saster. To preven! needless 
waste of eífort, Irme ond voluoble 
producl, o filler 1ntegrity resf should be 
performed prior to sforling a flhration 
run. The test will detecr o damaged 
membrana, ineffective seals, ar o sys· 
rem leok. AÍ!er the fillrotion run, on 
integrity tesr conf1rms lhar the fllrer 1s 
still inract and the syslem is remoining 
Jeak free throughoul the run. Two k.1nds 
of occeptoble inlegrily tesis, 1he bub· 
ble point tesl ond the d1ffusion test, ore 
described in this section. 

Bubble Palnt Testlng 
An importont odvontoge of a mem
brone f1lter is i1s ab1lity lo be testad for 
inregrity 1usr prior ro filtra1ion. This is a 
simple, non-des1ruct1ve, check on per· 
formance known as "bubble point" 
test1ng Membrana fihers hove dis
crere. uniform passoges penelroting 
from one side to the other wh1ch con 
be thought of as ftne urnform cap1l· 
Iones. The bubble poin1 tesr is based 
on the facl thot liquid is held in rhese 
cop1llory rubec; by surfoce tension ond 
1har the minimu111 pressure requ1red to 
force liquid ou1 of the tubas is o meas· 
ure of tuba diameter fsee equat1onl. 
The bubble points of d1sc filters are 
shown in the Membrana f1lrer Specifi
cofion chori. 

A bubble poinl test is perlormed by 
prewelling the f1her. 1ncreas1ng the 
pressure of air upstreom of the ftlter, 
ond watch1ng fer oir bubbles-down
streom-10 indicoto the po;1soge of oir 
through rhe filter capillaries. The pres· 
surc at wh1ch a sreody continuous 
srreom of bubbles appeors is the bub· 
ble point pressure. An observad bub
ble pa1nt, significantly lawer thon the 
bubble point specificolian far that 
porf1cular filler, indicares a domoged 
membrana, ineffective seals ar a sys· 
tem leak. A bubble po1n1 thot meels 
specificotions ensures the sysrem is 
1n1egrol. 

Microporous Membrana Filtrafion 

Jntogrlty Te1tln9 

1(•4COS •1 p.--,-

P " BuOOl•t»"1 p111uu•e 
111 • Sorll(f11n11on 

0 • llQvfO.IOhdCOnl•Cl 

"'0'-
CI .. PcttO<lmll" 
K • sri1P<1cot11c11on1aciot 

(l.4J {21) 112.el 

AlrProusura 
Th1s daio is /or type MF-M1ll1pore lrn1x ud 
t?Slt!'~ of ccllufosel membranas. 

Dlffuslon Testlng 
In high volume syslems, where o large 
volume of downslream woler must be 
displaced belore bubbles con be 
detected, a d1ffu!".1on tesr con be per· 
formed 1nsread af the bubble po1nf 
test. The d1ffus1on tesr is bosed on lhe 
focr rhat 1n o wetted membrana f1her, 
under pressure, 01r l!ows rhrough the 
water hlled por es al d1fferenl1ol pres
sures below 1he bubble point pressure 
of rhe filler by o d1ffus1on process foJ. 
lowing Fick 's Low. In smol! orea ~1lters 
th1s flow of 01r is very slow. Bur, rn !he 
large oreo filter used in h1gh volume 
syslems. 111s s1gnifican1 and can be 
meosured to perform o sensitiva filter 
inregnly test. 

In the Mfll1pore diffusion resr, prcssure 
is opplied ar 80% of the bubble poin1 
pressure esrablished for the por11cu!ar 
filter syslem. The volume of oir flow 1s 
determined by measuring the role of 
flow of displaced water. 

Applying pressure ot 80% of the f1lter 
bubble po1nt pressure volidotes fdter 
inregrily s1nce 1here would be o dra
motic increose in air fond warerl flow 
01 lower pres sures if there were dom· 
aged membranas, wrong pare stze fil
ler, 1neffective seols ar sysrem leoks. 

13 



Duropore- TP O. 22 µm 
Pharmocoutlcol Hydrophllic 
Cortrldge (CVGL) 
The Duroror~· TP pharmaccutico! cor· 
lridge •S recommenJed for slcrile l1llro· 
!Ion al phurmm:eur1tul l1qu1ds íh1s 
cortrJdge has bcen voltdotod for bac· 
teriol re1en11on 01 107 pcr cm:! 1o:o pcr 
10" corlridgcl, obil1ty to be ~:cmliLcd, 
non-pyrogenicity, non·tox1c11y, e"'troct· 
obles ond port1culat1°', ll 1s nui 1,:corn· 
mended lar use w1rh concentroted 
solu!ions al ketones, chlormü!ed h,.-. 
drocorbuns or esiprs. 

lntegr11y Te:. 1• > 45 psi warer bubble 
point 01 20ºC. ~ 10 cc/min d1ffus1onal 
a1r llow per 1 o· elemenf ot 30 pssd 
wht:n wel w1th 20 o e water. 

o , J J 

l1qu1d Flow R1t~ 

t.qu1d How rore 1hrough Duropore- TP Phar· 
moceutica! cortndge> w1th o cleon wemng 
fluid hu,1ng o ~'~'º~''Y ul 1 cp~ 1n on 5 T-1 
hou51ng 

Ourapore· TP 0.1 µm 
Phormacoulicol Hydrophilic 
Cortridge (CVVL) 
The Duropore-TP 0.1 µm pharmoceur1-
ca1 cortr1dge is des1gned lor the 
removol of port1culates and rnicro· 
organ1sms larger thon O. 1 µm lrom 
oqueous solu11ons. These cortricJges 
1mprove the ren1ovol of rnycoplasmo 
lrom tissue culture medio. 5trcssed 
."11crocrgcn1sms, si.;ch o;, Pseudom011us 
cepaecra. r11oy abo be rumoved from 
solur1on::. 

lntegf!ry Tesr Air d1ffus1on through a 
23°( wa1er·wet membrone less 1hon 
20 cc/min 01 60 p1d Water bubbk: 
po1nt 2:.70 psi ot 23&( 

M1croporous Membrane F1hrohon 

Cartridge fllters and Housln91 

59 



U"-TRA VIOLET DISINFECTION 
ll has been estabhshed over many years 
lhal lhe s1mples1 way lo c1s1nlec1 water is 

~aª:Jf~~~,~~º2~~~~g1n~~~~1~1~ev~(~e~1 
penelrate ceU membranas to d1srupt the 
DNA molecu!es, preventing cell 
repllcat1on w11h maximum clfechveness 
around 260 nm, dependinp on !he 
organlsm. Th~ ultra v1olet light generated 
by the Aqu1onics mercury vapor are 1ube 
is particularly r1ch m these m1crob1c1dal 
wavelenglhs 

Tt1ere are no micra-orgarnsms known to 
bo res1st&nt 10 UV wh1ch. unl1ke 
ch!orinatlon. 1s h1ghly elfechve aga1nst 
bac!una. viruws. ulgae. mauld~ and 
yeLlsts In practica. bacleria and wuses 

pneumoph1la have been shown lo 
surv1ve lor considerable penods 1n lhe 
prPsence of chlonne. bul are read1ty 
climinated by UV lreatmenL S1m1larl•¡. 
chlorine forms trihalomethanes m 
drinking water whercas UVlrealmonl 
does no! produce 1ox1c by-products. ~~~~~~~~~5~1~!~hs~~~~~~~~.'~~:~~c 

viruscs. hepalilis virus and Leg1onella 

Wmtorbome organlama !Y'~:!eness pethoganlc tn man Dl•ease 

D•eterf• betterth•n 
Salmonella typhl Typhold levor 99.999% 
SnlmoneUn antltf'ftldla G.n11troentertU1 99,999% 
Shlgefl• dlaentertae Dyaentery 99.999% 
Vlbrta cholorae CholOnl 99.999% 

Entoropathogenlc 
Eacherlchla coll Gattroentortt!a 99.999% 

Leptoaplra 
lcterohaemonhagloe 

Lep!osplroala 
(Well'adla&aeo) 99.999% 

Mycobacter1um tubercuf09f1 Tuborculoala 99.999% 

Leglonella pneumophll• Laglonn1IN>11' 
Dfoeeae 99.999% 

Vlnnea 
tt.patltla A v1ru1 lnfoctlCKJ• hepatltla 90% 

Pollovtrua PollomyellUe 99.999% 

Enlerovtrusc!:I Gaatroenterltta 99'Yo 

ADVANTAGES OF UV SVSTEMS 
Dfalnf.ctfon Methode Comperl1on 

Capital.casi 
Operat1ng COSI 
Ease of iristallahon 
Ease of maintenance 
Cost ol maintenance 
Frequency ol main1enance 
Disinlection performance 

Virucidal eflecl 
Personnel hazards 
Toxic chemicals 
Effect on water 

Residual ellect 
Problems with 
Operatmg Systcms 
Contact time 
Ease ol handling 
varying Uow rale 

Ultra 
Vlolot 

Low 
Lowest 
Excel!enl 
Excel!en! 
Low 
V inlrequent 
(xcellen1 

Good 
Low !o none 
No 
Non e 

No 

Low 
1-5 secs 

Excellenl 

Ultra v1olet based d1su:i!ection systems of 
the Aqu1orncs single h1gh intenslly ~re 
lube typc are extremcly casi ellective and 
designcd spcc1f1c~lly lar ease ol 
inslallation and main1enance. Thcy 
compare very lavorably wilh alterna11ve 
techniques. 

H-wta11a~1tel'Htr.-."'lftl .. H-"'-UmltM. 
UV-ltM-WMtllpetent.~n·, 

Simple 
Chlorlnetlon 
Lowesl 
Low 
Good 
Good 
Low 
Frequent 
Some regrowlh poss1hlP 

Poor 
H1gh 
Yes 
Forms tnhalomelhanes 

Yes 

Med1um 
30-60mins 

Peor 

Chlorln•llon / 
Dechlorln•tlon 

Ozone 

Medlum High 
LOW High 
Comple11. Comptex 
Good Poor 
Medium High 
Frequent Contmuous 
Sorne rt>growth poss1bte Unrel1able 

1n elfluenl 
Poor Good 
Htgh Hlgh 
Yes Yes 
Forms tnhalomethanes Tox1c 

by-producls 
Yes Sorne 

Medium Hlgh 
30-60 mins 10-20mins 

Poor Good 

A member of the Halma Group 





Hlstorlcally, the earllest known 
uses o! actlvated carbon were 
lar removal of unpleasant lastes 
and odors from water supplies. 

stoT~~:~~~~~~;~y¡~·~c~f~!~:3 ~~;~~ 
~~~l~~~ ~~~ro~r~°:h~ 0c8~~~!~~he 
seos In large solllng shlps. 

Drlnklng water muet ncver be 
taken for granted. Throughout 
hlstory we llnd llourlshlng clvlllza
tlons whlch decllned or dlsap
peored as thclr fresh water supplles 
dwlndledor becnme contamlneted. 

Todey1 Caigan Corbon products 
are used to purlly drlnklng water In 
mony countrles, lncludlng the 
Unlted Stetes, CBnodo, Mexlco, 
Unltcd Klngdom, Japon, Germony, 
ltaly and Belglum. 

mu':ift~sº~~~: ~~~~~~~~:~~hich 
are talnted wlth unpleasant testes 
and odors. Fortunately, thlscondl~ 
tlon can be corrected qulckly and 
cconomlcolly by lllterlng !he water 
through our actlveted cerbon. 
Mllllona ol r.•111ons are drlnklng 
~~~º!f ~~:~~d In thls manner. Puro. 

a1a~Y~i~~~~~~¡~7~~~rz~~~~~. 
hazardous end toxlc chemlcals 
whlch are llndlng thelr way lnto 
publlc water auppllea. Cal~on 

~1~ol~fctn:,~:~Tc0:h;~r~aYsrr~~ve 
surface water and well weter
thus ellmlnatlng many ol the com
monly encountered forms of 
contamlnatlon. 

mu~fc~!fi~~~ ~~16~~ ~~:1fts con-
tnmlnated by dlapatchlng our 
traller-mounted moblle odsorptlon 
systeme on short notlce. 

Communltles can obteln actlvated 

~ª~~hl:te~ ~:~Ps~~~,:~~~~~ º 
ellmlnotes the need lor outrlght 
purchase of carbonar equlpment, 
thus avoldlng large capital 
expendltures. 

36" Gr•nul•r C.rbon 
12" S•nd 
12"0rHol 
Wheelor Block1 

C.rbon Romow1l Troogh 
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vapon1cs Series VI-Two Bed Regenerative 
Demineralizers 

PMrmacoutrcoi 
Hoai!h and ~.'oo·ca: 

GonO/éll lndu::.;•ry 

"ioon.cs So11€:5 \'J tv.o ooa fO..Junc:d: .e 
co•·H~ura:rzors wdl proo ... co water "a·.i·1g 
.! :J'..1' :;"'l·;!Cd sal! COrl!C'1i o' IC55 '.:'J" 

,'.., ~'ill!::.. ¡:AJ' million C-'.P'C<";SOO ;}S 

'°:.J·__:,_,m :::<lrtX!'"late 1 20'.F'(ü .)nrn-cm 1 

'"C•:.O'l~, 

!.'.') :io::J cr:"' ... ,_ ;; ."•"<"; ..!.'(' 

<i.u:.;:i.:. e ", s1:1.;s to tr<;U1 1 o.·. '<1'.05 

'· "' •· \jD.'11 lJ 2l'IJ gp•n 
StnnddJd Footuroo: 

·- _.r·~, 'T'Q'11to• ng t'<J_,.prriJ:>'. '1 . .._.,•.s 
_,:,r': ,...,r,11c<J:.on ur S/5'.C'1' pu· 10rrnd"CC 

- .~:;· .,- ').>...:.:: cos•gn 1 !'.,'.amp op:·ona ' 
.. , . .J,, -:::...!, :.te"'°: colLJr•~···; 'O' :D'.) PS• 

'\J P'l!<.:.~·u•o 

>':e·o• . rw'g ·z L'B" 1" cf. r.,::;CJÜ' 
-~ca·i:t"-~ ,n p~aco 

, ~J "9 :; Scnoou'c 80 f-l'.( 
; ... I· "J ro!crnotcr 
riL"\~ur>o..:•a•1t !an~s ano cc0ctors 

· : • ..L:..: '•"l: s•gnt gtass 
Optional Footuros: 

:1~:.,.1,utc..,J s,~~cm ": · '\J ~oia1 . t 'Tic: 
~-~"'.•·;·;. ;:i•ogramma!)'C co.,:·ollcr witri 

e>' •:J.;:·.! ~1'.udaco. 0' '~ '· compuk"1.:cr 
, 1c• iJ~:.j Cori:rc.',:-,;; s·,:;:orn on ¡ 

:3'.' r:ic or compat,o«: 
Chcm1ca! pumps 

~r~c-:.~c ... u!1ng purnp te~ standb, 'T1t.do 
opora!·on 

-Rernoto read1ng magnc: e rotor ~,pe 

''.o.v 'T'.otcr 
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Control pocloigoi> 

Type A - Purity Monilo<ing aod D~ing 
Armngemenl 

Th1s control a.Jtomatically drvcrts S'Jb
stanaarc .valor to >\asto whonowr rt faj1!i 

below lhc pro-wl rcsistancc A roo lighl 
on !ho rno'.or lights whonover !he wa\01 
.s ooing c1vortod lo ,,asto, gw1ng a '1<;t0lo 
alarm. !I acs1rod. ci 0011 ularm can a1so bo 
1ncludod Contro~s cons1st ol a control!or 
t¡po ;:h.Jr1t'¡ rr.otor, tcmporaturo compon5.J:OO 
ros1st1~1ty 1 conduc!1v1ty 1 coll, aulomut1c 
Cr\ltJrler va!vo. p1p1ng and wiring. 
Typa B - Aulcmlllic Stnrt & Slop 
Th1s cont~ot automat1cally starts aria 
s!ops !he oorn.r>eral1zor dopand~ng un !he 
walor lcvel •n tho storngo tnnk Contro!s 
oons1sl ot an automa!1c shut-o!t va!vo 
w1tn rnanua~ Dy··pa~. a tank-typu 
ad1us:ab!o to<.el controi. p1pmg and 
w1rmg 

Typo NB - Automaloc Slart & Slop will1 
Purily Monilo<lr<i and 
Drvort1ng Arw1gamonl 

Th0$0 controis automalteally start and 
stop !".o deminerallzor deponding on lhe 
wnter 1ove1 1n !he s\orege tark and 
autornat1cally divort sub-standard waler to 
wasle in add1t10n. \ho d1VOrt cyc!o is 
control!od b¡.· an automat1c ro-sol 
ad1ustablo O to 60 minuto timar wh1ch 
Shuts dawn tno dom1nerallzor onco 11 is 
t1moo out. ".'~~ dom1nora1izor w.11 romain 
shut da .... n unt1I rogonoratod. Controls 
cons1sl ol a controllor typo punty motor, 
res1st1v1r¡ r conduct<v1ty 1 oell. d1vortor-val\IQ 
assomb':r. an aü!omalic shut-olf va1·t0 
wdh man.ia! o¡-pass. a timor. w1ring, 
rela)·s. and a tank-type ,levol con!rol. 
Typa C - Fully Automallc Stnrtlng. 

Stopping. and Reganeratlng 
Coolrols wilh Educlo< ~tem 

Theso c.anJro:s are 1donlical lo !ho Typo 
C-1 controls. excopt thal OOuctors are 
used 1nstead al motering pumps to force 
lhO chom1cal through the rosin OOOs Wo 
norma!ly rocommend Type C-1 duo to 
tho greator rcliab11ly ol pumps. 

Modal Flow Ralo C<blc Exclwige 
Nominal Feol Capecily 
GPM of eaco, 

Reein gra!ns 

Vl-1() 5 2 28.00'.l 
Vl-14 'º 4 56.00'.l 
Vl-20 20 8 112.00'.l 
Vl-24 30 12 168.00'.l 
Vl-30 :<J 19 266.00'.l 
V(-36 72 27 378.00'.l 
Vl-42 100 37 518.00'.l 
Vl-48 128 48 672.00'.l 
Vl-54 160 62 868.00'.l 
Vl-60 200 76 1,064.00'.l 

lBM PCIAT is a rog1steiod trodemark ol IBM 

Type C-1 - Fully Automatio Stnrting. 
Stopping. and Regenomling 
Coolrols wilh Regeneran! Pumpo 

Thoso contro!s combino all lho loaturos 
o! T ypo A. B. and A/8 automat1c 
controls w1th automat1c rogonorat1on of 
thO dom1neralizor Programmocl ed¡uslnblo. 
1nd1v1Clual t1mers comb1nod wilh 
autometic valvas are prov1dod comploto 
w1th 1ndl\lldual valvo, manual ovomdo 
sw1!C"'OS Aogono<otion solul1ons aro 
pL.rnpod :hrough tho r~1ns di~octt;, !rorn 
customors tank ol ooncontratod chom1c:als 
Controls consrst ot o controllor type 
purity meter. ros1shvity l conducl1v1ty l 
ooli. od1ustablo l1mors. autamot1c valvas 
w1th manual ovcmdos. one or morn 
graphics w1lh 1nd1cat1ng pilo\ lights 
lar oach valvo, rogono~ant a1r 
oporatod meter1ng pumps and 
al! lho nocwsary relays. va!ves. p1p1ng, 
and moasuromont dovcos. The oonlrol 
cab1nel is a NEMA 12 a1r-tighl enclosure 
Surtablo alarms are g1von to show nood 
lor regenorotion and any abnormal 
oporaling cond1t1ons. Sovoral oplions are 
possiblo on lhe control c1rcurlry. 
doponding on !he cuslomers roqucrements. 
As !he ros1Stiv1ty drops. a unit may 
d1vort lo wasto or rocyclo to en inlet 
tank Wilh dual units. output may switch 
automatically to a tully-rogoneraled unil 
Al !he ond ol regonerahon a un1t may 
go 1nto a parallol or lrod-lay position. 
On larga systems a progremmablo 
controller may bo indicolad to roplace 
!he mechanical hmers and relays, and lo 
ollor a vory lerge number of logic 
possibi11tios. lntortac1ng may be dono 
wilh other cabinels or e company 
computar. Mnny comb1nations aro possible 
and Vaponics is ove11ab!e to suggast an 
aptimum systom. 
Type D - Compute< Control/Monllo<lng 
This oontrol uh11zos en IBM PC/AT 
w1th solt-h'BfO, and color graphics. to 
lully control and monitor !he sysltJm 
lrom a singlo point thOusands o! loo! 
away. Soe Typo O/Sones 1CX.O spec. shool 

Column Heighl Widll1 Depll1 Shlpplng 
Diamelor lnchee lnchee lnchee Weighl 
lnchee pounds 

10 84 36 30 1.200 
14 90 54 36 2.200 
20 92 60 42 2.800 
24 108 70 48 3.500 
30 120 96 54 5.00J 
36 120 102 60 6.500 
42 124 116 66 8.00J 
48 124 120 72 10.00J 
54 124 144 102 12.00J 
60 124 156 108 14.500 

lnla\ 
Outla\ 

& Orain 
Pipe 

314" 
314" 
1" 
1 112" 
2" 
2'' 
3" 
3" 
3" 
4" 

Vaponics. !ne .. Cordage Pork. Ptymoulh. MA 02360-4388.USA. Te~ 16171 746-7555. Tolcr:: 921755 VAPON!CS PLTH Fax: 16171 7A6-ID17 

VaponlCS Ltd. 20 Park SL Pr1ncos AisOOrough. Bucks. HP17 9AL. England. UK. Tol 084441 6811, Tolo:. 851-637014 OAIN O F&X"· 00'1441 .d216 

\'apopics Asia lid. 69J Sukhumv1l Ad. t8!h Floor, Bangkok 10110. Tha1land, Ter. 021 259-0205. Tolo)('. 788-21125 HYORO TH Fa.-: 02I 258-6883 

Vl-87 P11nled 1n USA 



vapon1cs Series 922 Water Qua! ity 
Instrumentation 
-resistivity monitor/contoller 

aran .1 112" ana:og muto1 rC1adout 
')ua: thorrnistor tompora:u·c comp..)n:--...110...., !or h·(:t•'· ,)Lcu•ato roadings 

T wo SN1!ch- ootoc\Xilo coll 1nputs 
~nmc mngos O !0 20. ,J !o 2. O lo 02 1.1ogu~,m-;::rp 

LEU's to show "a..'10.c" and "beiow" sotpo,,..t 
Ens1!y accoss1blo. !roub'olroo salid stil\o c1rcu1try 
Flal t.:J.blo •ntercorintx.. ~ !01 1 old-changl>.abie lront ~'Jnc15 

Woatno1proo' caso and ;k.J'101 

O to 10 \'OC ou!put st;:incara 

~ J-~·-·~~':_~!Pu!_OD'.:_:i~.a~ 
Tho Serios 922 momtor/cw111ollor 
moasuros so!ul1on ros1st1v1~, 1o!erencod 
to 25"Cols1us A fr-::nt ; . ...:J'101 :;.N1tcri 

allO'h'S 01!h01 o! :-.\O cor •nputs to bo 
so:oclod A sing!o ~lpo '11 control!cr 
and thO rango/croc;, se uct sw1\cti are 
also 1r0nt panot ad¡ustru1 o Roar CdSO 
housu:; lho po·t.·or SUD;.>'¡ l=ror1! panel. 
connoctod v¡a fin: cablo. 1ncorporatcs 
trio controllor. rnotur anu urnpl1!1or 

0 

*ªª 

c:r::rn~ry criang1ng 1umpe1s 0'1 !ne f('.3' 

flC board al:ov.s ·¡ou to so'ocl 120 ::.t 
or 220 '.'AC rnpul and lo chango 
!ho "~nso" ol the cont10Jic' That is. 
ln11 'O,J, can oo w1red !o onc>rg ;e ... nen 
rcs1St"11;·¡ goos abovo ar t-..> o ... :ne 
sotpoint Fron! panol-rnoL":,·.-1 IX'.) 
larn~~ 1i'd1CB!O "abovo" G' "r·:i'o;.," 
sc:PJ•n! CO'°'I01!'ons A O :o '0 ·• 
0 ... !f.Júl ,,, a>aliaLlle lo opera ti: ·o:no:o 
re..:orcors. rnott.:rs or !o 1n:0"a:e ,.,·tn o 
cornpu\or Usos Series 91t ce< ot 
CO"'l'.:.!..l'"I! QQt c:rn·I 

SPoCifíco.tions-Sorioo 922 
Rarigcs O to 20. O lo 2. O to 0 ~1 

~.'ogohm-cm . 
HvJCOu\ J 112" analog "'•''t:' 

Culibrat.on lnturna! pols se: po .. cr 
suop:, n1a lutl scalo l U'1 "stt>..~ n: 
!uclor¡ 1 Motor zero-roar rnountcd 
C~11 1nputs' 2 colls, tront PdnC! SOIOC!.:ib•O 
s,.,,\ch s st:incard 
Tomoom:uro Compensa!º'"' .;_.:o·'i:l'. c. 
uuu! tncrm1sto' w1tn pao...i '19 •c'c1.;ncoo 
to 25ºC 
Conlroi1ü' Singlo Sot Po1r1

: 

~eL-----
Rola¡ DPDT ! 2 Form-C l 3 :..mp 
rcs1st1vc ral1f'9 al 120 \':.C. 1 1 !) A at 
220 Vr\C ! 
!nr.,! .oi~J.go '05 to 130 :-\C. 210 :o 
260 VAC 1 ¡vmoer !';Oloctao:o l .• l 7 !o 133 
Hz .. 5 VA m~1mum bura·.in 
Wo1ght ..'! lbs. l 1.8 Kg 1 
Bo>. s1zo· 109" X 6.1" X 3" ·1 .. all ar 
¡::e.nct ..,..aunt•n'J 
Tompo,ature Rango Ororat·ng ·s OºC to 
60°C Storage is -40 lo 70°C 
Output signa!: O - 10 VOC. ! 1:'1A..1' 1 .JI 
SmA rna•, 

5~~1 ~~y1r~ Typo 911 r cell con~:.Jnt 

Opt1ons .! :o 20 Ma cunen! cri·.cr 
1 1soiat0d l. col1 solector s». ten. 3 10 ~2 

cc1':; ' ::c¡Jara~o bo" l. era•! 'C-::NCc' 1 31 
days ccn!inuous t, NEMA ,¡x e .clos ... re. 
ce·1 s1mula:ors and test 1.~:>Jres. Ce is 
mser\,on :/P-3. \ltanium c'L'<.~!rocc. 3 .:" 
~JDT bl,:>n1ng o! 316 SS Conc1Jn:r1c 
c:octroJc!';. rnsurt1on dep!r1 2 ~'J." 
P~oferroo mounting 1n J1.:" :oo. s1tt'I 
~1pward water llow 



vapon1cs Series 923 Water Oual ity 
Instrumentation 

·'" 

-resistivity monitor/contoller 

01g1tal L1qU1d Cr¡s!al D1spla¡ ILCOI 
Dual therm1stor tomporaturo cornponr.at1on tor h191ily accura!o readings 
r ..... o sw1tch-seloctable coll 1nputs 
Throo rangos: O to 20. O to 20. O to 02 Mogohrn-cm 
LEO's to show "at>ove" and "bolow'' S{l!point 

Eas1ly eccoss1blo. lroublelroo solid stato circu1try 
Weatherprool caso und panol 
Seloclablo d1g1tal rooaou! lar sctpoint 
O lo 10 VOC output standard 
4 to 20 mA output OP!•OMI ------
The Sones 923 mon1tor/controtlor 
moasuros solul1on ros1sl1v1ty 1C1loroncocl 
to 25 •ee1sius. A lront panol switch 
ello'NS e1ther ol tv.o coll 1nputs !o be 
serocted A smglo so!po1nt contro:1er and 
!he rangelchock soloctor sw1tchos are 
also lront panel ad1ustablo Roar caso 
hOuses lhe power supply. Front PfJ,no!, 
connoc!ed v1a tia! cablo. 1ncorDQrates 
the meter, oontroller and ampl1l1er 
circuitry. Chang1ng ¡umpers on lhO roar 
PC board ellow.> you lo solee! 120 YAC 
or 220 VAC powor input end to chango 
the "sense" ol tne contrallar That is. 

lho rel<Jy can bo w1rod lo energizo ~·.han 

1os1sl1v1ty goos a!:>ovo or bolo ... · tho 
sctpo.nt Front panol-mou'l!cx:I • LD 
lamps 1nd1cate "above" ar "0010,.,." 
se!po•n! cond1lions A O to ·n \·OC 
oulput is ava1!ablo to oporCJ!t! remoto 
rocorders. metors or to •n!ol!;:icc .11tlh ¡1 
cornputar Usos Sones 91~ coll ol 
constnn! 001 cm·1 

Spocilications-Sorloo 923 
Ra.,gos O to 20, O to 20. O :,; O.~ 
~. 1ogohm ·cm 
Roaaout· 112" LCD l1qu1d crystal d1splJ)' 
Cal!bration: fnternai pots so! p.:iwor 
supply and lull scalo calibra:·on --.. -·-··· .., ... __.... ! nd¡ustúd al l.Jctory 1 

• • 

-~ ... . . -~ 

Cell mpuls· 2 colls. lront PL1not switch 
seloctablo 15 standard. 
Tomparaluro Compensat1on Automilt1c, 
dual th0rm1stor. w1th padd1ng. 1oleioncod 
to 2SºC. 
Contrallar: Single Set Point 
Aolay: DPOT 1 2 Form C 1 3 Amp 
ros1st1vo rat1ng al 120 VAC 
Input "oltngo 105 lo 130 VAC. 210 ta 
260 VAC 1 ¡umpor se!octo.b:e l .• 17 to 63 
Hz. 5 VA maximum burdon 
Wo1ghl· J tbs. 1 18 Kg l 
Bo10; S1Zo 109" X 61" X 3'". V<élll Qt 

panol mounting. 
T omporature Rang& Operat1ng is OºC to 
SSºC. Storage IS -40 to 60ºC 
Output signa!· O - 10 VDC. l l1r.oar 1 ;it 
SmA max 

. . Col1 roc¡u1reo Typo 911 1 constan! 
001 cm·' 
Op\1ons. 4 lo 20 mA currunl drwor 
1 iso!atod l. coll selector switch· 3 to 12 
colls l separata bo>C 1, chart recordar 31 
days cont1nuous. NEMA 4X onclosuro. colt 
s1mulators and tasi fixtums Cell 15 
insort1on type, titanium e!octrode, 314" 
NPT bushing of 316 SS. Concontric 
eloctrodes. 1nser1ion depth 2 1/4" 
Prolerred mounting in 3/4" too. w1tn 
upward wator llow. 

Vapomcs. lnc. Cordago Pork. Plymoulh, MA 0236(h138B.USA. Tol' (1171 746-7555. Tele.< 921755 VAf'ONICS PLTH Fex (1171 746-6047 

Vaporucs Ud, 20 Park SL Prinooo Aisborough, Bucles, HP17 9AL, England, UK. Tol 004441 6811, To!ox: 851-831014 Q,\lN G Fa>C' 084.d.dl .d216 

VaPl?nlCS As10 Lid .. 69J Sukhumvil Ad, 18\h Floor. Bangkok fll'O. Tha1land. Tol: 021 259-0205. Tolo.-. 788-21125 HYORO TH Fax: 021 258-6883 
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[l¡j[I Continental Water Systems 
m1UJPOAl'E 

Automatic Deionization 

_ _.] 



High Quality Water -
The Indispensable 
lngredient 

Producing High Purity 
Water-
Continental Has The 
Right Answers! Ali untreated water contains impurities -

insoluble particles, colloids. bacleria, dissolved 
minerals - impurities that can degrade product 
qualily, reduce yields, inlerfere wilh the operation 
of precision machinery and devices, and even 
foul the very systems which are supposed to 
supply pure process water. Modern laboratory 
and industrial processes demand that these 
impurities be removed, reliably and economically. 

Different impurities demand different rcrn"val 
techniques - there is no single, simple nnswer 
State-of-the-art purification techniques include 
reverse osmosis (RO), deionization (DI). ultra
fillration (UF). and microporous membrane 
separalion ... in an ideal system, two or more of 
lhese technologies complement each other lo 
remove all contaminants. Continental offers 
literally hundreds of systems, bolh standJrd and 
custom, that are englneered fer the best 
correlation of leed water properties, required 
purity, and desired llow rates. 

r·: .-. "' 
¡'~· ...... 

F ... 

Uilramtration 

Cl.024 Pr.t1!1d inUS.A 9'8.2, 

n ..... 

; =::,-.-~--~~h- j ==~;d~;~ed ~~-rg~~I~~-- r ~i~!~ ~~~~~~ ~ll\:WC 
1 exchangers or mixed·bed 1on 1 Relalively inexpcns1vc 10 ¡ bacteria. 

1 ex~ers. Charged operate. I 01 beds can gencralc 1~s1n 
contami~ts remaln bound lo ' Rogenerable. pariicles and cullure b.1ctcria 
!~ i;>t ~~.s_1ns...:... _______ ¡ __ --· ·- ·- _ _ ___ ·-! 
Water. under pressure 1 Elfeclively rermves most 1 

: ~~!~~~. 1~~~ osmotic l ~:~:.~~~lbds, aM , 
' n:iombra:ie and emerges .es 1 di~ inorganics ' 

1 high punty water. contamnants Aequ1res minimal ma1ntenance ¡ 
are concenuated upslream 

1 and flushed lo drain. , 

rw~t~;j~-kx-~th;;;;h 8 Absolutely removes ali 1 

1 membrane fitter with absoluta par1icles and m1croorgan1sms 1 

1 diameter potes. Contaminants greater than lhe pore srze 1 

1 =~~:ar~u~~=e~th maintenance 

0.22-0.45µm _____ +-----

Limiled regeneralion 
Waler loss to drnin rcfahvely 
h1gh in comparison 10 otl1et 
purihcalion methods 

Not regenerable 
W1U not remove d1ssotved 
inorgamcs, pyrogens ar ali 
collo1ds 1 Largar than lhe Pote size are Requlres m1nimal · J 

f 

uapped wilhin the fitter 
struciure. Typical pore size: 

~~~e;5f~~e~~~:~!i~~ving 8 ~:~~:~:'.y;;::~:. most 1 ~~:;~~¡~~~ove d1sso1ved 
highly asymmetric poro microorganisms, and 
structure. The membrana is collolds. 
light enough to relain • Produces highesl quality 
conteminants and water for laast amount ol 
macromolecules al lts energy. 

~~~~~~~~~e pª~~~~~y~l~::er Regenerab1e. 

~
re diamcter is 1 ·5 

anomete1s. 
ale;is"hea1ed. -ro-th_e_b_o_il-in-g-;1

1

-A-e-mov--es_a_l_l lyp;;·of --- -

1 

point, converted 10 sleam, conlaminanls. 
conden~ed and col~e~ted. Aequires on1y en inilial 
C<;m.lam1~an.ts remain 1n the capital lnvestmenl. ¡ angina\ hqu1d phase vessel. 1 Conlinuously reusable. 

L_ - -·--·-_L ___ -- -

So1ne contaminanls e .m be 
cauied over lnlo lho 
condensate. 
Rcquircs careful m.\1111~·11.mce 
lo p1cserve purl1y. 
Consumes largo am1'.illl$ Cll 

1 c11mgy .. 

. , 9A2 · Cor.t.t.ff'l1a: W•tt• Syt.11ma Corporal.on 



Deionization -
Practica! Removal Of 
Dissolved Minerals 
De1oniz31ion exchanges impurilies fer pure wa1er! 
D1ssolvtlL1 minerals are usually in lhe form of ions 
(posil1ve ca11ons, or negalive anions). Calcium, 
magncsium. and iron (cations), and carbonales, 
bicarbonales. and silica (anions) are usually 

. among lhe most abundant. but others may be 
prcsent in signiricant amounts. In deionizalion. 
impure wuler is passed through two 
1on-exchange resins (purous polymer beads). 
ene posilive and lhe other negative. lmpurities 
are chemically attracted and bound to the resins, 
displacing hydrogen ions (H +) or hydroxide ions 
(OH-) in lhe process. These displaced ions then 
combine 10 form addilional pure water (H20). And 
since deionization is a chemical process. it can 
be readily reversed; by appropriate chemical 
treatment. resins can be repea1edly regenerated 
and reused. 

Calcium 
Magnosium 
Sod1um 
Po1assium 
lron 
Manganesa 

Carbonates 
B1carbonates 
Sulfates 
Chlorides 
Nitratos 
Sd1ca 

Cation 
lmpurlties 

exchanged far 
H•lons. 

Anion 
lmpurilies 

exchenged far 
OH·ions. 

H + combines 
wilh OH·to 
forrnHzO. 

Separate-Bed 
Deionizers, For 
Quality, Quantity, 
Economy 
There are two basic types of DI systems -
mixed-bed (with bolh resins in lhe same unit), or 
separate-bed. where water passes firsl through 
lhe cation resin. then through the anion resin . 
Separale-bed systems are characterized by 
higher flow rales, lower cost per gallen, and 
moderale purily (far applications where maximum 
punly is required, a separate-bed system may be 
used to leed a mixed-bed "polishing" system). 



1. SERVICE: 

00 
OUTl.ET 

Water flows ttvcugh the cation resin ex· 
chang1ng pos1t1vely charged oos such as 
calcium and magnesium for hydrogen 
O'ls. and thc111hrc.ugh the anion resin ex· 
chang·r19 ncgahvely charged ionS such as 
sulfates. b1c.1rbonales and chbfides lar 
hydro,,.,ide ions 
System s!ays 1n service until the conducUv· 
ity ~ s~nscs an increase al dissolved 
solids in lhe producl water as pre-set. in· 
dicating thdt tho resins are exhaus!ed 
lhe groen GOOO OUALllY WATER lamp 
is on during the service cycle 

3. CATION BAGKWASH: 
Water llows through the catlon rosin 
bed at a controlted rate This loosens 
the bed. breaks up channels and pre· 
pares lhe resin lar acid regeneration. 
The CATION BACKWASH lamp is on 
during lhis cycle 

5. AGIO RINSE: 
Excess acid is rinsed lo drain during 
this cycle This slow rinse is followed by 
a short fas! rinse. preparing the resin 
bed lar lhe nexl serv1ce run. 
The HCI RINSE LAMP IS on durinQ this 
cycle 

7. GAUSTIC ORAW: 

QRAIN 

Sodium hydroxide passes through the 
anion res1n, converting the re sin back to 
lhe hydrox1de form. Anions collected 
during the service cycle are rinsed to 
drain dunng caustic draw. 
This cyclo is tcrminaled automatically 
when tho pre-set draw time has 
elapsed 
The Na OH DRAW tamp 1s on during this 
cycle 

9. SAFETY FLUSH: 

J.•~ ......... 11{. 
¡· ..... ~~ 

Water flows through the cation and an· 
ion resins. rinsing excess sodium hyd
roxide to dram 
As soon as thc water quality reaches 
lhe pre-set conductivity 1evel. U~e auto· 
matic dra1n valve clases, the service 
valve opens. and water is again ava.1-
able 
The SAFETY FLUSH lamp is en during 
th1s cyc l' 

2. SAFETY SENSE: 

AUTOMATIC 
()AAIN 

When poor Quality is sensed, water 
llows through the system and out of the 
automatic drain, aUempttng to r1nse 
back 10 quality lf quality water is not 
achieved within tha estabhshed salety 
sense period. !he automahc regenera
tion ol the resins will begin Water w111 
not llow out of the producl ou!let dur1ng 
!he salety sense period 
The red POOR OUALITY WATER lamp 
is on during the safety sen se period and 
will remain on during the regeneration 
cyc!e 

4. AGIO ORAW: 

~ 
ORAIN 

Hydrochloric acid is passed through 
the cation resin, converting lhe resin 
back to the hydrogen form. Cations col· 
lected during !he service cycle are 
rinsed to drain during acid draw 
This cycre is terminated automat1cally 
when lhe pre·set draw time has 
elapsed. The HCI DRAW lamp is on 
dunng lhis cycle. 

6. ANION BAGKWASH: 
Water llows through the anion res1n bed 
al a contro1led rate. Th1s loosens lhe 
bed. breaks up channels and prepares 

DAAtN the resin far caustic regeneration 
The ANION BACKWASH lamp is on 
during this cycle 

8. CAUSTIG RINSE: 

~ 
()AAIN 

10. SERVIGE: 

Excess causlic is rinsed to drain dunng 
this cycle. This s!ow rinse is fol1owed by 
a short las! rinse, preparing the resin 
bed far the nexl service run. The NaOH 
RINSE lamp is on during this cycle 

!M..ET Water llows through the cation resin ex· 
changing positlvety charged ions such 
as ca1cium and magnesium far hyd· 
rogen ions. and then through the anion 
resin exchanging negalive1y charged 
lons .~uch as sulfates: bic.arbonates and 
chlondes lar hydrox1de 1ons 
System stays in service until the con· 

OUT\.ET duct1vity proba senses an 1ncrease of 
dissolved solids in the producl water as 
pre-sel. indicat1ng that lhe res1ns are 
exhausted 
The green GOOO OUALITY WATER 
Jamp 1s on durmg the seN1ce cycle 



Continental~ Automatic Deionization Systems Are 
"Totally-Engineered" For Long-Term Reliability. 

• OH-the-shelf delivery 

• Conduct1v1ly sel·point ad¡uslable from 1 to 100 
micromhos (1.000.000 lo 10.000 ohms) 

• Final water quality moniloring assures conformance 
w11h applicalion requiremenls 

• Low-quality water cannol pass 1nlo producl slream 

• lnd1calor lights display regeneralion lunc11ons as 
they are perlormed 

•In the event of a power failure. system shuts off ali 
water flow 

• Automat1c pre-rinse eliminates a false regeneralion 

• Time-controlled. solenoid-piloled diaphragm valves for 
chemical draw control 

• Check valvas preven! flow ol water 1nlo chemical 
containers 

• Monilored final rinse automa11cally relurns the syslem 
.10 service when pre-set waler quality is achieved 

• Ali electronics contained in a lockable control cabinel 

• 24-Volt AC circuil board 

• Modular components simplify service 

• Time-preven components used throughout 

• Standard systems can normally be inslalled and 
running within six weeks lrom receip/ ol pwchase order 

• You pre-set your des!fcd min1mum waler quahty 

• Cons1s1en1 wa1er quality assu1es conlinued 1n1eg1Jty of 
your produc/ 

• Preven/s high-solids contnminat1on o/ your p1oducl 
water 

• You can see at a glance which phase of Jhe 
regenerallon cycle is tak1ng place 

• Preven/s exhaus/ion o/ rcs1ns pasJ quality pnd pornl 
while in service. Prevenls elícessive che1111car draw 
while in regeneration 

• Saves dowrHime and chc111icals by 1egener,1!111g only 
when needed 

• Takes the guess-wo1k oul of chemical dos.1ge 
proper amount of chcm1c:ils is aulomahcally drawn lar 
each regeneralion 

• Prevents dilul1on ar chem1ca1 and accrd1.mtal 
spillage 

• Completely self·monito11ng. no operator .1t1C'n!1on 
required 

• Prevenls tampering by un:iulhorized personnel 

• Minimizas shock hazard 

• Maintenance down-lime reduced to a mi111mum 

• Provides syslem reliabilily for many years 
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MULTI-EFFECT \XT_._l\TEF .. STILLS 



FINN-~qu~ wate~ st~lls operate in accordance wit~ a modern application of the multiple· 
cffect d1sullatton principie to produce Water-For-Iniection. Water still utilizes three to sevcn 
disti.llation columns which make it possible to obtain high capacity with a very low energy and 
cooling water consumpuon. 

FINN-AQUA water stills are available in steam·heated models far both deionized, R.O. and 
softcncd water and also clcctrically heated models far deionized water. Ali these stills have 
complete featores and accessories far distillation applications in the pharmaceutical and 
biotech industries. Also, they are constructed to meet LVP and SVP GMP's as enfarced 
by thc FDA, USA. 

WFI by Multi-effect Distillation 

By che use of cvaporation distillation is acmally 
nature's own method far separaring dissolved im· 
puritics in ali natural wacers. Basically, water is 
generJced to steam in an evaporacor, and all lmpur· 
itie~ remain unevaporated. The pure vapor is chen 
condensed to distillate. 

Distillacion is specified in Pharmacopeias as rhe 
main mechod for producing Water- For- lnjection. 
Sincc che GMP guidelines spccify that WFI is to be 
cin.:ulJtt:d and stored ar a mínimum temperature of 
80' C, 1 if cold to be dumped after 24 hours ol stor· 
.1ge), che modero multi-elfect distillation has be· 
come che most popular mechod in the pharmaceu· 
tical indusrry. This is because the temperacure of 
che ouccoming distillate lrom che mulci-effect still 
is typically 97'C, ready for furcher processing in 
the hoc WFI circulation systcm. In other methods 
~uch a_s vapor compression discillacion, rhe output 
1s typ1cally ac around 30'C, requiring additional 
heat energy to increase the distillate temperamre 
over SOºC. In fact, in production of hoc WFI, a 
six·elfecc mulci-eflect still anda vapor compression 
srill are equal in energy consumption. 

The ocher benefits ol the multi·elfccc still are the, 
lack of moving pares, flexible production capacity, 
and the high remperature zone of the processing 
water. 

When selecting a multi·effecr srill, cercain feamres 
muse be carefull)' cvaluaced: 

Thc cquipmenc operates at flexible produccion ca· 
pacícy according m the heating sream pressure be· 
twccn 3 and 8 bar. The still must be capable ol 
producing WFI according to Pharma specilications 
cominuously and consistently, through its enrire 
r.apacicy range. The quality ol the distillate must 
nor deteriorare wirh time. 

The mechanisms to remove rhe pyrogenic mate· 
rials and particlcs from the vapor can be divided 
bctween methods based on centrifuga! separation 
and free gravity. The gravity methods normally 
need adJitional safeguards like baffles and demis· 
rcrs. 

To achieve a reasonable safety margin in operar ion 
the WFI still muse be capable ol passing an endo
toxin challenge test. When the feed water is loaded 
with an exceptionally high leve! of endocnxins. the 
ourcoming discillare muse show a level lnwer rhan 
0.125 EU/ml. 

The basic consrrucrion material of the WFI srill is 
AISI 316L stainless sceel. This material has che bese 
wel<ling characrerisrics of che commercially av01ila
ble stainless steels, and it is commonly used in 
pharmaceurical equipm'!m. The surfacc~ in cont~Kt 
with distillate and pure vapor are cypically elec
tropolished. 

The design of the distillation columns muse be san· 
icary and enable easy eleetropolishing. Thc cncire 
still must be fully drainable. 

The economy of che scill depends on the number of 
effects used. A still with a large distillace capacicy 
has typically 5-7 effects. The still with many ef. 
fects is inirially a larger investmcnt, but significam 
savings in energy costs will be obtained while in 
operation. 

The still must be able to function with the subsc· 
quem WFJ syscem. lt must respond ca the leve! 
concrols in the distilla[e rnnk, operace on a time 
basis, as well as on manual control. 

Because of the high operating temperacures in che 
srill, ir is important to maimain the feed water 
consistently at high quality, as otherwise che scill 
will be subject to premature scaling. Also, the pres· 
ence of chlorides and chlorine can cause serious 
damage to the stainless steel surfaces in thc still, 
particularly at the high temperatures. The impor
tance of proper quality of the pretreacment equip· 
ment cannot be overemphasized. 



Headng ste11rÍ1., 

' 3-cffect' 4-cffea 7-eHect 
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FINN-AQUA Multi-effecr Still 

FINN-AQUA was the firsr water still on thc 
milrkl'[ co cmploy d1e mulri·effecr and column rype 
merhod of <lisrillarion. Irs patented design was che 
firsc w permir rhc bcst urilizarion of rhe heat 
energy and che produccion of high qualiry, hor dis
rillau: ar low cost. The model selecrion and racing 
of che FINN-AQUA srills havc been followed by ali 
che orhcr manuf.icrurers chus becoming J world 
stanJard. 

Thc main pan of che FINN-AQUA scill is che dis
rillarion column, which incorporares a venical high 
velociry falling' film evapora cor and the sanirary 
parricle and pyrogen separation merhod opcracing 
by centrifuga! force, wirhout derniscers ar baffles. 
Compared ro che orher mcchods che F!NN-AQUA 
column has che flexibiliry ro work rhrough che 
whole produccion range consisrenc wich WFI quali
cy of discillare, 

In or<lcr ro meet rhe requiremems of the world's 
Pharmacopeias, as well as rhe regularions of rhe 
various narional supervisory agencies such as the 
FDA in rhe USA, as a standard, FJNN-AQUA stills 
are designcd and conscrucccd with grear ca re. Mate
rials, componencs and surface finishes are of che 
highesc qualiry in accordance wich F!NN-AQUA's 
sanitJry design. 

The many oprions and fea cures oí che still originare 
from our clicncs' requiremenrs, and from che clase 
cooperarion char F!NN-AQlJA has wich che phar
maceutical and biorechnology industries. 

FINN-AQUA U',,arer Sri// HJU-1-1-5 m.an4Jctured .w:or.li11¡: ln 

cuI1omer1' 1pec1.1/ 11e,'J1 



HIGH PURITY DISTILLATE 

Based on rhe dedicated design of the columns and 
condenser for pharmaceutical applications, high 
puriry disrillare is obrained. The disrillate is srerilc 
and pyrogen-free. The qualiry of the disrillare pro· 
duced mects or excceds the requiremenrs of USP 
XXI and Europcan Pharmacopeias. 

RELIABLE OPERA TION 

Thc FINN-J\.QUA water still is designed for trou
ble~free, long term use, as an importanr part of a 
WFI produccion line. Therefore, the still has no 
moving pans and is very quiec in operation. Addi
tionally the control sys<cm of the still cominuously 
monitors rhe important process parameters, as 
well as the qualiry of the distillate produced. 

OPERA TIONAL DESCRIPTION 

Because rhe water srill conrains very little water rhe 
unir will heat up in about ten minutes from a cold 
starr. Already during the hearing-up period the still 
srarts to produce disrilled water. During sanitizing 
of the columns, piping and condenscr with pure 
steam disrillate is dumped imo drain line. After 
sanitizing distillate is led imo process from the 
still. The condenser temperature is comrolled for 
cffective gas separation and the quality of disrillatc 
produced is conrinuously monitored and recorded. 

When the still is stopped by tank level, timer or 
orher signal, the unit will cool to thc cooling 
temperature and distillate produced is dumped. J\.f. 
ter rhe cooling pbasc thc srill remains in stand-by 
condition, waiting for a new signal to restare. 

SANITARY PIPING AND 
INSTRUMENTA TION 

Ali piping in conracc wirh leed water, cooling wa· 
ter, disrillate, and pure sream is of low carbon srain
less sreel, JI.IS! 316L. Welding of thc piping is per· 
formed fully auromatically wherevcr rechnically 
possible. J\.dditionally, to reduce the number ar 
weldcd seams and for achieving highesr possible 
sanirary level an aummatic rhree dimensional pipe 
bending machine is used far rhe consrrucrion of rhe 
piping. 

The conducriviry probe for feed water and disrilled 
water is of sanitary rype specifically designed for 
FINN-J\.QUA standards. The conducciviry value 
and disdllate valve position are registered on a re
corder, wirh 100 mm chart. 

The process valves of the still are pneumatically 
operated to ensure croublc-free opcration. The 
cooling water valve is an electrically actuaced pro
portional mocar valve. 

The disrillate valve is of a sanitary construcrion, 
provided wirh a limir switch indicaring the position 
to rhe control sysrem. 

PRESSURE VESSELS 

The construction material in all pressure vessels is 
AISI 316L stainless sreel. The design pressure rat· 
ing is 8 bar. 

Heat exchanger design is in full compliance with 
LVP GMPs: Double-tube-sheet type heat ex
changers and seamless piping are applied in those 
areas where che media with lower purity leve! is at 
higher pressure. 

Each distillation column has che cemrifugal sani
rary particlc and pyrogen separation method. This 
sysrem only exists in FINN-AQUJ\. disrillation u
nits. 

The condenser, which is of U-tube type, double 
tube sheet consrruction, and is specially designed 
for the multiplc-effect still, has efficient gas remo
val capability, and is designed for easy inspection of 
the surfaces in conract with the distillarc. 



ADY ANCED CONTROL SYSTEM 

The m1croproccssor-based Aurolog control system 
is spccifically Jesigncd to monicor and comrol rhe 
pra(c~s paramecers and urilitics in rhe distillarion 
proccss Far .1 central monitoring sysrem ar sice, a 
volragc free rommon alarm ourpur is provided and 
for connccring the conrrol sysrcm to a largcr com
putcr sysrem a serial inrerfocc RS 2 32 C conncccion 
is proviJed. 

Tht• cm/trol p.mrl o/ a Finn·AquJ multi·effeCI water Jlr:l 

EASY START-UP AND VAL!DATION 

To simplify tht! sran-up and validacion on sir~ che 
FINN-AQUA water srill is checked and fully tested 
in che manufacrurcr's [CSt area ar che factory. 

A test repon on performance and <lisrillate qualit}' 
is prov idcd. 

WJll•r rrill H!() fl.5 inaJ1.'rl·,.1m .11 th,• i.:a"r_). 



Feed Water 

Careful consideration of the water pretreatment is 
imponant, because che operacional realibiliry of che 
still, and also che quality of che disrillate is depend
ent on chis. According to che Pharmacopeias the 
raw water before pretreatment muse be of drinking 
water qualicy. 

Deionized Feed Water: 

Series H FINN-AQUA stills are designed for deio
nized or R.O. feed water. There are basically three 
types of deionizers: two-bed, weak-base; two-bed, 
strong-base; and mixed-bed. 

The two-bcd, weak-base deionizers will not remove 
carbon dioxide or silica from che feed water. There· 
fore, if there is much CO, or silica in the water, chis 
cype of deionizer should noc be used. 

The two-bed, strong-base anion exchanger will re
move dissolved silica. If che silica is colloidal, parr 
of che silica will pass through che deionizer. There
fore, in order ro be able ro determine what kind of 
precrearmenr is necessary, a water analysis should 
show dissolved and colloidal silica separately. 

The conduccivicy of che effluenc from a mixed-bed 
deionizer is much lower chan from a cwo-bed 
deionizer. Again if colloidal silica is presenc, an 
ultra filter prior to or after che deionizer or a re· 
serve osmosis system is recommended. 

An imporrant consideration when discussing deio
nizers is che qualicy of che resins. Sorne resins will 
produce amines. Since amines tend co vaporize and 
condense at about the same temperarure as water, 
rhey may appear in che distillate. When chis 
happens, che distillate will not pass che USP Wa
ter-For-Injection test. Therefore, che specifications 
of che deionizers should stipulace chat it muse not 
pass amines. 

The specification of FINN-AQUA stills for deion· 
ized feed water is a maximum conductiviry of 5 
µS/cm (specific resistivicy of 0.2 Mohmscm). An 
alarm sysrem is provided as an option ro monitor 
chis specification. The rotal silica contenc of che 
feed water colloidal or dissolved muse not exceed a 
maximum of 1 ppm. 

Softened Feed Water: 

Series HS FINN-AQUA stills are designed for sof
cened feed water. The residual hardness of feed 
water should not exceed O.lºdH (2 ppm CaCO,). 
Thcse models are provided wich an aucomatic 
hardness monitor and cyclone separators ro remove 
catl>0n dioxide from che feed water. 

The silica concent of che water muse not exceed a 
maximum of 1 ppm silica. This is because silica 
forms scale which cannot be removed with normal 
chemical cleaning used for removal of regular boil
er scale. 

Cooling Water 

Normal city warer may be adequate as cooling wa
ter. However, if che water is too hard, exeeding 
7° dH or 125 ppm CaCO,, softened water is re
commended. 

The cooling water consumpcion can be very low in 
6 column models depending on che temperature of 
che ucilicy waters. Ali che consumption values in 
che Technical Data Sheet are based on a tempera· 
cure of l 5°C/59º Fin boch cooling and feed water. 
If che temperatures of a specific applicacion differ 
largely from chis, che FINN-AQUA representa· 
tives will on requesc calculate che exact consump
tion values. Cooling water syscems can be custom· 
made also for tropical circumscances. 

Heating Energy 

Series H and HS srills are designed for operation 
with planc sceam of 3 to B bar (44 to 116 psig). The 
steam musr be saturated, free from oil and similar 
impurities, and dry. A constant steam pressure is 
essencial and ro provide chis, a pressure reducing 
valve is recommended. Series E stills are designed 
for operation wich eleccrical energy. In these mod
els che first column is provided wich heacing clc
mcncs. Ali other columns are similar ro those in 
series H. 

Compressed Air 

The compressed air stipply of min. 6 bar is used for 
pneumatically operated process valves. Pressure 
reducer, lubricaror and filter are provided. 

Electricity 

Single phase voltage, 50 or 60 Hz, 0.2 kW for con
trols and instrumencation. A step-down trans
former ro·24 V for electrical system is included. 



OPTIONAL FEATURES & ACCESSORIES 

Electropolishing 

Ali suríaccs in concacc with distillate and purc 
stcam are clcccropolishcd ar also mcchanically pol
ishcd prior rn clectropolishing. Eleccropolishing 
will increase che sanitary Jevel of the surface, in
crease the purification effecc and makc a srronger 
p.1ssivation surfacc. 

Pure Srcam Pro<luction 

Purc sream can be taken from che íirsr column 
when che unir is simulcaneously producing discil
lare. 

Optionally far producing a larger quantity of purc 
steam, che still includes a capabilicy to operare as a 
purc su:am generator far producing the same quan
riry and qualiry of pure srcam as a pure sceam 
generaror of the same column size. In chis option 
che unir is equipped wirh che necessary compo
ncms and fecd water prehcaters. This oprion is 
availablc in models 100-500. 

EVP Equipmcnt, Evaporation of 
Volatilc Pollutancs 

The EVP equipmcnt is designed far removing vol· 
atilc hydrocarbons from the chlorinated feed water 
for achieving hydrocarbon-free distillate even ar 
peak i.:hlorination levels of íeed wacer. 

Capaci ty Control System 

Capacicy concrol system is designed far adapcing 
che discilling capaciry ro rhe actual condirions on 
site and minimizing the dumping of high-quality 
distillare during smp and starr operations. Capaciry 
concrul i~ available ar cwo-ltvc:I or proporcional 
producrion rates far models 1000-H or larger. 

Thc distillatc capacity can be controlled from the 
water lcvel in the rank, other uriliry control or from 
the manual override switch in the control panel. 

Distillate Cooler 80ºC 

The temperature of thc outflowing distillate can be 
lowered from 97ºC to SOºC by lSºC cooling water 
in a distillate cooler. The tubc-type heat exchanger 
has double-tube sheet consrrucrion and is loca red in 
the ascending part of U-tube. A digital display ol 
outflowing distillate temperature is located in the 
control panel. 

Stainless Steel Cabinct 

The front and both sides of the still are covered 
with AISI 304 ;rainbs Stcel sheets. Thc mainte· 
nance doors below and above rhe control panel are 
equipped with keylocks. 

The stainless srecl C:Jbinct will allow che unic instal
larion in cleaner arcas closer co thc disrillau: con
sumption poinc, rnakc rhc oucer surfa(c easier m 
clean and prevent unamhorizcd access. 

Stainlcss Steel Framc 

The frame of thc water still is made of square pro· 
file stainless steel, AISI 3M. 

Feed Water Booster Pump Syscem 

The feed watet booSter pump system is designed 
far generating che conscanr, requircd pre:ssurc for 
rhe distillation unir. The systcm consists of a clec
tropolished tank with vem filter, andan pump in· 
stalled on a frame of AISI 316 material. 

The booster pump system can be equipped also 
with an installed spare pump on the skid. 

Distillate After-Cooler 

The after-cooler can lower che distillate rempera
ture from 97ºC to 30ºC with lSºC cooling water. 
The after-cooler is constructed of AISI typc 3 l 6L 
stainless sceel whh <loublc~cube sheers an<l is frce
draining. 

Hot or cold discillare production can be selecrcd 
from the control panel. 

The remperarure of rhe ourflowing disrillare is 
shown in a digital display. 

The distillate aíter-cooler is located a1 the rear of 
the still. The distillate outflow height from thc af
ter-coolcr is lower rhan normal. 

Spare Parts 

A wide range of spare parts sets is available far 
custom-made and flexible long term operation oí 
che unir on site. 
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H-Series 

Type No. 

100-H 

200-H 

300-H 

500-H 

1000.H 

1500-H 

2000.H 

3000.H 

5000-H 

3 4 

1050 1150 

1050 1250 

1180 1440 

1500 

2250 

Widih Depch 
mm mm 

Column1 
l 6 7 

1350 mo 700 

1500 mo 800 

1700 1970 850 

1800 2120 . 900 

2850 3330 4000 900 

3190 3700 4600 1000 

3600 4200 5200 1200 

3850 4510 5500 1200 

5210 6040 7100 1380 

Widch r------- _____ _ 

Feed water: Deionized water 

Holahr Hol¡hr Netwd¡ilf 
mm of che ka 

dlstillate 
pipe 
mm C.olumru 

l 4 l 6 7 

2650 2320 420 550 670 800 

2750 2300 560 690 820 950 

2750 2250 640 790 940 1090 

3360 2830 1150 1380 1620 

4100 3550 2280 2650 3020 3610 

4200 3640 3280 3800 4520 

4300 3750 4100 4740 5640 

4450 3840 5950 6750 7830 

5500 4450 9970 ll680 13470 



HS-Series Fecd water: Softened water 

Width Dopth Hei¡hr ,,Hcl¡ht Necftight 
mm mm 'mm of the kg 

.d.i!tillate 
pipe 

Column1 mm C.olumns 
Type No. ~ ~ ) 6 7 ... l 4 l 6 7 

100-HS loso:: .:uso 13SO . ..,':•· .. • ·' ,:• foo ',-!irr.'2320 4SO S80 700 

200-HS !OSO 1250 1500 a1io·: .'d15tr' ·:·2300 590 720 
· .. ,.~ 

850 
' 300-HS 1180 1440 1700 '1970 850 ' 2750 22SO 680 830 980 1130 

500-HS 1500 1800. 2120 900 "3360 2830 1200 1430 1670 

1000-HS 2250 2850 mo 900 ·'4100 3550 2340 2710 3080 

1500-HS 3190 3700 1000 .; 4200 3640 3340 3860 

2000-HS 3600 4200 1200 ''4300 3750 4170 4810 

3000-HS 3850 4510 120Ó 4450 3840 6080' 6820 

5000-HS 5210 6040 1380 5500 4450 10070 11780 

E-Series Feed water: Deionizcd water 

Wkhh Dcpth Hel¡ht ., · Hdght of thc di11illatc Weight net kg 
~··· pipe írom íloor mm mm mm mm 

Nwnber of eftcas 
~·~, Typc"No. l 6 .. 

100-E 1700 700 '2650 f{;'' ·¡ ~ 2320 

200-E 18SO 2100 800 27SO ·:~·./.,_ ; '2300 

300-E 1995 2350 850 2750 - ... 2250 

500-E 23SO 2650 900 3360 2830 

Pure steam capacity, H- and HS-Series 
No. of columns PS e1pac.iry 9fi of the disdllarc as-(¡ry·' 

19. 

4 IS 

12 

6 11 

10 

The disharging of purc steam dccrcascs the dis1ill1fion np1ciry cormpondingly 
Pure sream pressure 4~ % of prímary su:am p~ssure. 

Due ro continuous produce development, we reserve rhe 
right to improvemcnts and spccif1cation changcs without 
notice. 

Nwnber of eríecu 
l 6 

740 

860 990 

1020 1170 

1480 1720 



H-series, Capacities and Consumptions 

8 
1.:.;TrpeNu.·· 

100-H 

200-H 656 

300-H 534 ,, 
500-H 893,.. 438 ~.- ·131 ··;. 

1000-H '590; 282 o 
1500-H ·: ~· 13~y-~4io. 

2000-H 
,. 

''18ik.'''6l6:7 o ~a;: 

3000-H ·~ . .;!~ 18~6_ '.~. ,.¿_ 
'2744 946 o 

5000-H 
, 
; ·,,,., 4610>! 162"8',,, o 

7 
Typc No. 

100-H 

200-H 

300-H 469 225'.:' .. 60 
500-H 785 '381 !OÍi.~ 

1000-H ,., . 

1500-H 

2000-H 

3000-H 1205 2399 . 801 '· o 
5000-H 2719' 2279 1990 4036 1391' o 

6 
Typc No. 

100-H 

200-H 

300-H 

500-H 

1000-H 

1500-H 1019 311 . o 
2000-H . ., 1369 ;3f· ' o . 
3000-H ' '1'122 . 1193'> 1055: .,.,.2031.; 1669 o 
5000-H 2367 19s5 114ci' .r: 

2508 

.\• 3763 

5017 

7525 

'.12542 

Fttd-fttCr preuure 8 bu 
1''C(9 bu 1bJ.) 

DEIONIZED WATER 

'• -'· ~&swnpdon 
,~~- /.q¡h 

:} . •; · .. 

t: .:. ''Z• 670 

2232 

3348 

4464 

6696 

11160 

Peed Wiier pn:ssure 7 bu 
, ",. O~.c; (8 bar abs.) 

DillONJZEO WATER 

·.~;-,-<'.o~umpdon 
k&Jh 

;.5901 

T¡blC's arr bnN on dry, u1ura1td hea1ing nr1m, mu: } % w¡1cr by wrigh1, 10 % blowdown, O~ 96 g.u remov1I md O)% utam rnp over flow 

1 ) faonomiul advanugcs obuincd onlr m uopical 1cmpcratu1rs. 



IFINN·AQJAI 
Electropolishing 

Electropolishing is often defined as the 
reverse of electroplating. Rather than metal 
being deposited on a surface, metal is removed. 
The metal surface is polished anodically while 
submerged in an electrolyte with a flow of 
electric current from a DC power supply. 

During the electropolisfúng process, the 
microscopic peaks are removed by macropolish· 
ing and the microscopic valleys are rounded, 
more slowly, by micropolishing. The resultant 
surface is smoother and has a glossy appearance. 

Although electropolishing has been used 
for over 50 years, it has only recen ti y become 
recognized and accepted in the pharmaceutical 
industry. Currently, requests for electropolished 
finishes of stainless steels in lieu of higher 
grades of mechanical polishes are quite 
common. 

Electropolishing of stainless steel surfaces 
is usually requested by the pharmaceutical 
industry for one or more of the following rea
sons: 

* lmprove Appearance 
" Smooth Surface 

- less likelihood of scaling 

- less difficulty in cleaning 
" Improve Corrosion Resistance 

- uniform passive surface 
- minimum sites far corrosion 

"lmprove surface far Visual !nspection 
'' Remove Stressed and Disturbed Areas 

Caused by Mechanical Polishing 
'' Remove Mechanical Polishing Debris 
We can offer tv.·o levels of electropolishing 

on our Finn-Aqua Multiple·Effect Distillation 
Units and Finn·Aqua Pure Steam Generators. 
These are 1) vapor and distillate·weued surfaces 
and 2) complete electropolishing (including 
feed water surfaces ). 

Justas all of the critica] components are 
manufactured in our factory, we electropolish, 
our own equipment using our own trained 
personnel. This is the only way to assure the 
control and quality of the finished products 
destined for our many clients. 

The Finn-Aqua electropolishing system has 
been designed specifically far our needs using 
the latest technolo,gy. The electrolyte bath is 
3000 (L) x 3000 (D) x 1000 (W) mm. 

Far additional infarmation, contact: 

Santasalo-Sohlberg Corporation 
Post address: Hankasuontie 4, SF-00390 Helsinki 39, Finland 

Telex: 121726 SASO SF - Cables SASO HELSINKI 
Telephone: internacional +(358·0)·544655- in Finland (90)-544655 
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STATENS TEKNISKA fORSKNINGSCENTRAL 

Metallilaboratorio 

1U11\.11\/IU.;>.)CLU.:t 1 U.) 1\1,U 
FORSKNINGSRAPPORT Nr MET42133 

LlITE 1/1 

Taulukko 1. Nayttelden plnnankarheuden kesklpoikkeama ( R8 ). 

Plnnankarheuden kesklpolkkeama ( Ra) [llm]. 
Nayte 

ennen kllllotusta kllllotuksen Jalkeen 

1. 180 GRIT-hlottu 1,00 0,58 

2. 320 GRIT-hlottu 0,79 0,44 

3. Kylmavalssattu 0,31 0,29 

4. Kylmavalssattu Ja 
naarmutettu 0,40 0,41 

Table 1, R9-velue for samples of AISl-316 L- material. 

Ra-value 
Sample 

befare electropollshlng alter electropollshlng 

1. 180 GRIT 
mechanlcally pollshed 

2. 320 GRIT 
mechanlcally pollshed 

3. Cold rollad surface 

4. Cold rollad surface 
with scratch 

Val11on 1ekn111i"n u.11k1mu1ke1kuk11n IVTT) nlm1n bvuáininen 1 
ma1nonNUI 111 11iman •lo11uk11n 01htain1n julk1i11mlnen on 
Ulht1u villn V1111on 1eknilli1Htli 1u1k1mu1kHkuk&1111 w1dun 
k11jalli1en luvan petUstHila. 

N:o 31 01. 1983-01 

1,00 0,58 

0,79 0.44 

0,31 0,29 

0,40 0.41 

Anv1ndn1ng av Statlna 1ekni1k1 louknlng1un1r11l1 IVTT) n1mn 
i rekl1mivh1 1ller d1lv11 public1ting 111 denna 11ppon 11116111 
1nd111 m1d 1kr1htig1 b191v1n~ lt6n S11t1n1 t1kn11ka fonknuw~s· 
c1n1ra1. 



LilTE }/l 

' .,¡, 
320 GRIT-hiottu ja sahkOkilllotettu pinta 100 x suurennettuna ja pinnan profiilikayra 

Upper: Surface mechanically pollshed, 320 GRIT. 
Lower: Electropollshed surface ot 320 GRIT. 
Photographs and profile curves are 100 x magnifled. 

No ll 01. 19SJ-OI 
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ST ,e. re~.¡·: fl; KNI',>: ,,,,, FQílSKtJlNGSCfrJTR,;L FORSl(tllNGSR.•1,ro~r ~u 

Met~llJ.lilboratorio fJ¿jytP 1 LIITE 2/1 

,______ -------====== 

180 GRIT-hiottu pinta 100 x suurennettuna Ja pinnan proliilikayra . 

. . · .... ;.- ..... ··-···--·--~~ 
.... ,1 . .•.. -

~:=-- .;· 

-... ~ ..... ~"":""-·. 
. --·. 
···-·--~·-· 

·~ .... ! ;r::.:.";.\"::·~;-
- --· r 

·''j 
--'--------·~·-

180 GRIT-hiottu ja sahkOkiillotettu pinta 100 x suurennettuna Ja pinnan profiillkayra. 

Upper: Surface mechanlcally pollshed, 180 GRIT. 
Lower: Electropolished surface of 180 GRIT. 

Photographs and proflle curves are 100 x magnified. 

N:o J1 01. 1983-01 
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VAL TION TEKNILLINEN TUTKIMUSKESKUS TUTKIMUSSELOSTUS N:o 
STATHJS TEK.NISKA FQRSKNll\IGSCENTRAL FOASUJ!Nr.'.iSfl..::.PF')l-IT Nr 

Metallilaboratorio Nil,.-tL~ 
1 

ME'!'.;21J3 

LIITE 4/1 

Kylmávalssattu ja sl\hkélkiil/otettu pinta 100 x suurenneltuna ja pinnan profiilikáyra. 

Upper: Cold rolled surface. 
Lower: Electropollshed cold rolled surface. 
Photographs and proflle curves are 100 x magnified. 

No JI 01 198J-01 
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STA TE NS TEKNISKA FOR$1(NINGSCENTRAL 

Metallilaboratorio 

FOASKNINGSRAPPORT 

Niiyte 4 

N• 
MET421 JJ 

LIITE 5/l 

Kylmavalssattu pinta ja siina eleva naarmu 100 x suurennettuna ja pinnan prof\ilikayra. 

, ;.~-:¡ ....... ,. _·. 
1 

•' J·.J-

---- // 
Kylmavalssattu pinta ja sl\na eleva naarmu sahkOk\l\lotettuna ja plnnan profli\l\<ayrll. 

Upper: Cold rollad surtace with scratch. 
Lower: Electropolished cold rol\ed surtace wlth scratch. 
Photographs and proflle curves are 100x magnified. 

N:o 31.01. 198J-01 



ANEXO 5. 

C.-ilCbriñiCAS dal F1uJa m f'luida& .. Vüvuloas, 
Acc_.la. y Tubmri-. 

Tabli18 y .._.-....as usados a1 111 calculo y dlSRiio 
dlll &i~ da di&t:rlbucidn. 



AllEXD 5. ~ISTICAS DEL FLU.:JO DE FLUIDOS EN \ML\/Ll.AS, 
ACCESICIRICIS Y TIEERIAS. 

A continuación se presentan los diagramas que 

proporcionan los datos principales para determinar factores 

de fricción del flujo de fluidos en tuberías y accesorios, 

aplicados al cálculo elaborado en el capitulo 5, para el 

sistema de distribución, tanto de agua desmineralizada, como 

de agua destilada WFI. 

Dichos diagramas en forma básica son los siguientes a 

saber: 

- Curva de Viscosidad vs. Temperatura <µ cps. vs. ºFl 
para el Agua. 

- Rugosidad Relativa de los materiales de las tuberías 
y factor de fricción para flujo en régimen de 
turbulencia total. 

Factores de Fricción para cualquier tipo de tubería 
comercial. 

Factores de Fricción para tuberías comerciales de 
acero limpias. 

- Diagrama General de Resistencia de Válvulas y 
Accesorios, aplicados la flujo de Agua. 

- Longitud Equivalente en pies <LID> de varios tipos de 
válvulas y accesorios. 

Velocidades de Fluido recomendadas. 





AP~NDICE A - PROPIEDADES FISICAS DE ALGUNOS FLUIDOS Y 
CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VÁLVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS 

A-21b. Rugosidad relativo de loa materiales de lea tuborfas y factor 
de fricción para flujo en régimen de turbulencia total 
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Adaptad6a de d.alOI aua14ot de 11 re
rermd• ti de la BlbUo,rana. coa auto
ri:w:ión. 

Probluu: DctmninCDJe la.s ruaosldadcs 1b1oluta y relativa y d rKtor de razonamiento para 
Oujo en turbulencia total, en una tubcrla de hierro fundJdo de 10 pul1. de dl'1nctro Interior. 
Solud6a: La ru¡osidad absoluta (e) • 0.26 ... Ru¡oaidad relativa (a/D) • 0.001 ... Factor de 
fricción para Oujo en r~almcn de turbulencia total(/) • 0.0196 
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VALORES DE lwl) PARA AGUA A 6lJ•F tVELOC10AD EN i:••fs >( OIAMETAO EN PULGAO.t:i 
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Problema: Determínese el factor de fricción para una tu-
bería de 12 pulgadas. Cédula 40, para un flujo con Nú-
mero de Reynolds = 300 000. 
Solución: El factor de fricción (/)es igual a 0.016. 

Adaptación de datos cima.idos de la 
referencia 18 de la Bib!iografia. 
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teriores de eslas mberi:u para dife
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há!l~t ti di.imetro interior> \·ea5< 
sólo !a gráfica principai 
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flg 6.-RgSJSTENCIA DE YALVULAS Y ACCESORIOS AL FLUJO DE FLUIDOS 
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A-30 ÁPPENDIX A- PHYSICA.l PlOPUllfS Of HUIDS ANO PlOW CHAlACTERISTICS Of V Al VES. rlTIINCS, ANO PIPE C R A N E 
------

Schedule (Thickness) of Steel Pipe Usad in Obtaining Resistance 

Of Volvos and Fittings of Various Pressure Classc5 by Test* 

Valve or Fitting 
ASA Pressure Clua.sification 

(Stcam Rating) 
1 

1 

Schedule No. 
of Pipe 

(Thickm">S) 

250-Pound end Lower 
300-Pound to bOO-Pound 
900-Pound 

¡- Schedule 40 
Schedule SO 
Schedule 120 

.1oTh6e '.iclkduk nurnbers hnvc hcen arbi
r.rarily ~clccted only for the purposc of 
identify1n1! lhl' vanous prcssurc classes 
of vulves und fittmgs with specitic 
rirc d11ncnsions for the interprctation 
nf f\ow lt".t dat<1; they should not be 
u>nstrucd a.s a rccommcndation for 
H)':>tnlbtron rurpo<;c<; 

1500-Pound ScheJule 160 

2500-Pound Si:cs ~to t>-inch 1 xx (Double Extra StrongJ 
S1zcs B-inch und lnrgcr Schedule 160 

----'--='-'-----'-------'-=---' ------------------

--

G!obc I 
Velves 

1 

Representativa Equivalen! length: in Pipe Diamelers (L/D) 

Of Various Valvas and Fittings 

Deacription of Product 
/

EqU1v.ile"ñ-t-Length 
In Pipe Diometers 

- (L/Dl -
Stem PcrpenOic- \\'1th no obstruct1on in íl11t~~~(:r pl~~ -;y~;·-,~-- --- -··1;~-111-,~~p;:-~--1 340 

ulor to Run With wmg or pin guidcd d1sc l~!l_~· ?~1 _____ 4_50 __ _ 
(No ob~truction 1n íl11t. bcvcl. or pl~~-"Z}~-sc~n 1 1 
- \\'1th stcm 60 dcgrccs from nm of pi¡x l1nc Fully open 175 
- \Vith stcm ·H dc¡:~rcc!! írom run of pip1; hnr Fulty open 145 

Y-Pnttcm 

\Vuh no ob~t~1ct10~ in íl11f, bcvcl. or piu~ ~Yf;c --- ---¡;u--¡¡;opr.n -¡ --,-45--
___ An_•_1•_V_a_l_vc_• __ __,_--'-\\'_1th wmg or pin guidcd clise _ !~ull}· l~~- __ --~--

1 ull\ r pcn 1 IJ 
1 hrcc-quancr~ open JS 

Onc-half open 160 
Onc-qu.irtcr open 900 
- --F~iiy~;,;,~-----,-1----

Thrcc-quan.:rs open 50 
Onc-half open 260 

Onc-quartcr open 1200 
¡ Conduit Pipe Linc.. ---------- ---- -----F~-!ly opc~-l---3~;---

Ge te ____ __,_ ____ ·- ------- ----· -
Volves 

Pulp Stock 

Ch k Clcnrwey Swlng O 5 t Fully open 50 

I 

ConventionalSwing --------------- -0-5f-F~Üyn¡xn 1 !JS 

Val:~. ~~~~ t¡if: ~: ::~:• Stem Pcrpendlculor to Run or Y-Pottcm ~-~i ~~::~: ~~~ ~:~ ~: ~~g~ 
ln-Unc Boll 2 5 vertical und O 25 hori.::ontnl t _ r~~ly open ____ IS_O __ 

Foot Valvca wlth Streincr 1 \Vith poppct liít-typc disc O J t l~ulllly open 1 420 
With lcathcr-hingcd disc ----~~~-open__ 75 

Butterfiy Valvca {8-inch ond lorgcr) Full~_· º~"'-·n~l ___ 4_0 

1 

Straight-Through 1 Rcctnngulnr. plug pon nrea cquol to 100~~ of pipe <1-;~-¡::~·y open l __ _:lc:cS __ 

Cocka Thrcc·Way 1 Rectangular plug port or_ca cqunl to Plow s1m1ght through 1 44 
• 80% oí p1~ urca ffullv open) -----·- Flow throur.h hrn.nch 140 

90 Dcgrce Standard Elbow 1 JO 
45 Degrcc Standard Elbow 16 
90 Dcgrec Long Rediua Elbow 20 

90 Dcgrec Strcet Elbow 1 50 

Flttinga' .::45::tD=egr;:..::ce::::S:..:t.::re:__e:;:t.::E:::!bo.;:_w ________ --- ---------- -C------'2'--&--1. Squere Comer Elbow _ _ _ _ __ 57 

____ s_t•_n_da_r_d_T_•·---~~~-~--~~~:~;;~--- ~: -1 !~ --~~ 
Clase Pettcrn Rctum Bcnd ---------. __ ----~-..:..---=---==--!-------SO---

1 

~==---------- 1 

1

90 Degree Pipe Bcnda Scc Pagc A-27 
Pipe Miter Beoda Scc Pogc A-27 

Suddcn Enlorgcmcnta ond Contractlons Scc Pegc A-2ó 
En tronce ond Exit Los.ses ---~~Sc"'-c'--P~•~•~• _A_-2_6_ 

.. Exoct cquivnlcnt lcngth i~ 
cqual to thc lcngth bctwccn 
ílange faces or wclding cnds 

.fFor limitations, sec pagt: 
2-11 For cffccl of cnd 
connci:tion~. scc pagc 2-10 

Far ,.,/1lon(• lador "K", 11qui1ro/tnl /.,1glh in f•el of pJpt, ond aqui1rol11nl Row co111Jlcittlf "C~''. 111• pogu A-lJ ond A-32. 



Fig.-10 TUBERIA 
VELOCIDADES DE FLUIDO RECOMENDADAS 

LAS VELOCIDADES SON SOLD SUGERIDAS Y SON PA -
R:. USAkH COMO UNA fiEFEREN CIA PARA INICIAR 
CALCULOS DE CAIDA DE Pr<ES ION. 

EL TAMAllO FINj\L DEBE SER TAL QUE DE ur. !;/ .• 
LANCE ECONOMICO ENTf\i: cr.1or. OE. Ph.ESiOt.; ~ ... 
NA VELOCIDAD RAZONASU:. 

FLUIDO 
VELOCIDAD SUGERIDA 

.PIES POR MINUTO 
PI ES POR SEGUNDO 

ACEITE LUBRICANTE 6 P. P. S. 

0·~~V.~~~~1~Sf.·E!l..".~!l,.f:l!'!¡!4.~ 1·0.~P;P.~~· .. • ...... '400'0 le'M: '"'. •'-:· ,.,N•c'A -: •· 
AGUA. 

Scrvioio gentrol 
Succión C:t bombo• 
Mor.imo economlco (usual) 
De mor,solobrt,fubo recubierto 

· concreto. 
!.lRE Oc3Q.p¡lg. 
t.l'l~C~:ACO. . 

Li~uido 
G ao 

BENCENO. 
BilOMO. 

Liquido 
Gal 

CLOñH;DRICO (ACIDO), 
LiQuido 
Ga1 

CLORO(SECO), 
Liquido 
G a1 

CLOilOFORMO 
Lic;uido 
Ges ~ 

CLORURO DE CALCIO. 
CLORURO OE SODIO (Saln), 

Sin s.olidos 
Con sl)ido1 

CLORURO DE METILO 
Liquido 
Ges . 

CLORURO OE VINILO 
CLORUr<O OE VINI LIOENO 
OIOXICJ OE AZUFRE 
DISROl.'.URO DE ETILENO 
OICLOñJRODE ETILENO 
ETILENO (GAS) 
ETILEr\G~ICOL 
GAS N:.i'URAL 
hlOf;O'iENO 
HIORQ),,100 DE SODIO 

O-SO ºlo 
30-50 º/o 
50·73 º/o 

ox:GE:i\O 
Tcmp. ombl1nlt 
ltm;i. bojo 

PEf\CLOF.ETIL~UO 
Pii0?1i..E1\üL.ICOL 
SU¡,fUfiiCO(ACIOO) 

es- 93 º/o 
53-100 º/o 

TETñA:CORURO OE CARBONO 
TR:CLCROETILEl\Q 
VAPOR 

~T~ ~:/g:~~l~'~:::calentodo1r 
l~O psig.d mos Sobrecolenlodo 
ttllneos Corlo1 • 

NOTA.-AR.H. •ACERO RECUBIERTO 
DE HULE. 

3-8 (MG) P.P.S. 
3-8 PP.S. 
7-IOP.P.S. 
5-B PP.S. 
5-12 P.P.S. 

4000 PP.M. 

6PPS. 
6000 P P.M. 

6P.P.S.. 

4P.P.S. 
2000PP.M. 

5P.P.S, 
4000E'P.M. 

5P.P.S. 
2000-5000P.P.M. 

GPP.S. 
2000P?.M. 

4PP.S. 

5 P.P.S. 
6-15 P.P.S. 

GP.P.S. 
4000PP.M. 

GPP.S. 
GPP.S. 

4000E'P.M. 
4PP.S. 
GP.P.S. 

6000 PP.M. 
6PPS. 

6000P.P.M. 
4000PP.M. 

see s. 
s P. e s. 
4P.P.S. 

4000P.P.M. 
1800 P.P.M.(MaL) 

6 P.P.S. 
5 P.P.S. 

4P.P.S. 
4P.PS. 
6 e P.S. 
6E'P.S. 

4000-6000 PPM. 
6000-1000 P.P.t.'. 
6500-15000 P.P.M. 
15000 P.P.M.(Mak,) 

MATERIAL DEL TUB' 

ACERO 

······iéc~-o ... ·.; ..... ,.,. . .... '\!··;··.-: .... ·r 

ACERO 
t.cE.no 
ACERO 
/..RH Retll:>c Soror.,Tronsite 
cc:.cnETO 
ACERO 

ACERO 
ACERO 
t.CERO 

Vl::>RIO 
VIDRIO 

A.R.H. 
A.R.H. Soron1Hoveg 

t.CERO CEO. 80 

m~~~m:ii 
ACERO 

ACERO 
MONELONICKEL 

ACERO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 
VIORIO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 

ACERO Y NIOUEL 
ACERO YNIOUEL 
ACERO Y NIOUEL 

ArTIP0304 
ACER0\300 psio Mox) 
ACERC 
ACERO 

AJ: TIPO 316, PLOM:> 
AcrnooHJERRO FUNDIDO cm.e:. 
ACERO 
ACERO 

ACERO 
ACERO 
ACERO 
ACERO 
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APeNDICE A - PROPIEDADES F/SICAS DE ALGUNOS FLUIDOS Y 

CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VÁLVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS CRANE 

A-24. TABLA DEL FACTOR "K" (página 3 de 41 
CoeflclenU1s de resistencia (K) válidos para válvulas y accesorios 

VALVULA5 DE RETENCIÓN Y VALVULAS DE PIE CON FILTRO 
CIERRE 

(Tipos recto y angulsrl 
Obturador &1cendente Obturador oecllente 

-~- ~ ~.~ 
~~ :tt'~ ~ 

Si: 

P=l. ... K,=400/r 

fJ< l. ... K1 =Fórmula 7 

Velocidad mfnima en la 
tubería para levantar 
totalmen1e el obturador 

1111"s = 10 a• ../V 
pu:. -.cg M 5S ~F "\l\Í 

Si: 

P = l. ... K, = 300 Ir 

S1. 

P=l. ... K,=200fr 

p < 1. . K, =Fórmula 7 

Velocidad mínima en la 
tubería para levantar 
lotalmentc el obturador 

=95P' Vv 
- 11d'vv 

Si: 

a= l. ... K, =350fr 

P < l. ... K 1 =Fórmula 7 fJ < 1. ... K, =Fórmula 7 

velocidad mínima en la tubería para abrir totalmente 
el obturador 

mise¡= 75 P' ../V pie/seg - bo B' VÍÍ 

P =l. ... K, = SSfr a= l. ... K, = 55fr 

p < l. ... K, = Fórmula 7 p < 1 .... K, = Fórmula 7 

Velocidad mfnima en la tubcrfa para levantar 
to1almcntc d obturador 

m1/1<1•170P' ~ (p;c/seg) - 140 fJ' V\/" 

K = 420fr 
Velocidad mínima en la 
1ubcrla para levantar 
totalmente el obturador 

m/seg•20 VV 
pie/seg .. IS ,l\J 

K = 75fr 
Velocidad mlnima en la 
tuberla para levantar 
f0talme111e el obturador 

=45 ../V 
-11\\' 

VALVULAS DE GLOBO 

Si: B= '·º"º·········· K, = Jfr 

p < 1 8 ~ 45" . . . . . . . . . . . . K, = Fórmula 5 

B < 1 y 45° <8 ~ 180" ...... K, =Fórmula 6 

VÁLVULAS DE MARIPOSA 

Dirlmetro 50 mm (2") a 200 mm (8") ...... K = 45 fr 

Dirlmetro 250 mm (IO") a 350 mm (14") ... K = J5fr 

Dirlmetro 400mm(l6") a 600mm(24") ... K=25fr 



CRANE 
AP~NDICE A - PROPIEDADES FISICAS DE ALGUNOS FLUIDOS Y 

CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VÁLVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS 
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Conversion Factors!rables of Measurement 

1 par1 por mllllon 
1 par1 per 100,000 
1 graln por U.S. Gal. 
1 graln per Imp. Gal. 

WATER ANALYSIS 
Partspet P1rt1 PI' 
M~i.Qn 100.000 

1.0 0.10 
10.0 1.00 
17.1 1.71 
14.3 1.43 

HARDNESS 
P11t1pt1 Q111n1PI' 

G111ns !MI Cir1111Sptr 
U S. Gallon Imp. Gallon 

o.osa 0.07 
o.sas 0.70 
1.000 1.20 
0.83S 1.00 

CI"' fffnth Gt1rn&n 
Mi~on USGJUon ...... Otgrift Otorns 

1 par1 per mllllon 
1 graln pe r U.S. Gal. 
1 Clark degree 
1 French degree 
1 German degree 

kllo -m11n1 one lhouund 
unU -me1ns on•·hundredlh 
mllll -m11n1 on1·thou11ndU1 
micro-mean& on1-mllllonth 

Length and area 
1 slarute mWe (mij • 5280 feet 

- 1.609 kRomoters 
11ool (H) • 12 inclles 

• 30. 48 centime111rs 
1lncll(in.) • 25.40 millima\ers 
100 ft per mln • 0.508 meter per sec 
1 squ¡re too! • 144 sq lndle:s 

• 0.0929 sQ meter 
1 square indl .. 6.45 sq centimeters 
1 kUome~r(km) • 1000 meters 

- 0.621 stttute mue 
1 meter(m) • 100 centimeters (cm) 

• ·1000m~limeters(mm) 
• 1.094 yanls 
• 3.281 leel 
• 39.37 loches 

1 cen\imeter - t x 1 O' angstroms {A1 
1 mlaon • O. 001 mUllmeter 

- 0.000039 incll 
1 meter per He • 196.9 H per mln 

Welght 
1 u.s. lono ton • 2240 poonds 

• 1016 klograms 
1 U.S. shol11on • 2000 poonds 

.. 907 kBograms 
1 pound (lb) • 16 ounces 

• 7000 gn;lns 
• 0.454 lcilogram 

1 ounce (az) • 0.0625 pound 
• 28.35 grams 

1.0 o.osa 0,07 
17.1 1.000 1.20 
14.3 o.a29 1.00 
10.0 O.S83 0.70 
17.9 1.044 1.24 

MISCELLANEOUS 

1 gr.ün 

1 poond per loot 
1 metrlcton 

(IOnno) 

1 kilogram(kg) 

1 oram(g) 

1 kg permeter 

Vol u me 
1 rublcyard 

1 wblclool 

1 a1blc lnch 

1 lmperial glllon 

1 U.5. O~lon 

1 U.5. bltrel 
(pelr~eum) 

1 cubicmeter 
(rum) 

1 ll~r 

- 64.8 milhgrams 
- 0.0023 ounce 
• 1,488 kg per mete1 

- 1000 kiograms 
- 0.984 long ton 
• 1.102 U.S. short tons 
- 2205 poonds 
- 1000 arims 
• 2. 205 pounds 
.. 1000 milligrams (mg) 
• 0.03527 cunee 
.. 15 43 oralns 
- 0.672 pound per ft 

• 27ruH 
• 0.765 cu m 
• 1728 cu In. 
• 28.32 llters 
• 7.48 U.5. gallons 
- 16.39 cu cenU-

metus (cu cm) 
• 277.4 cu In. 
• .4.551iters 
• 0.833 lmperi~ 

o~~n 
• 3.785lltus 
• 231 cu In. 
• 0.1337 cu" 
• 42 U.5. gallons 
• 35 Imperial a1llons 
- 1000 llters 
- 35.31 cu tt 
• 1000 ce 
• 0.2200 l11'j10rial 

gal Ion 
• 0.2642 U.5. gallan 
• 61.0 cu In. 

INDUSTRIAL WATER CONDITIONING 

0.10 O.OS6 
1.71 o.ssa 
1.43 o.oso 
1.00 O.S60 
1.78 1.000 

1 hoa1d loot • 12 in. x 12111. lt t in 

ltlld< 
.. 144 w in. 

1 ru f1 per min • 1.699 cu m per hour 
1 OJ m Pt!I hour • 0.589 cu f1 per min 
1 QJ ft per Sef; • 646,316 gallons per 

day 
- 448.83 oallons per 

mln 
1 gallan per mJn .. 0.00144 million 

Qillons per day 

Denslty (welghl/volume) 
1 w ft per lb 
11bperruf1 

- 0.0024 QJ m per kg 
- 16.02 kg per cu m 

1 grain per cu fl 
1 grain per U.S. 

gallen 

"" 2.288 grams per ru m 
m 17.11gramsperwm 
• 17.11 m~hler 

1 cu m per kg "" 16.02 w f1 per lb 
1 kg per cu m - 0.0624 lb per OJ ft 
1 gram per cu m • 0.437 grain per ru ft 

• 0.058-i griin per U.S. 
gallón 

1 Qfim per ce • 62.4 lb per OJ ft 
1 gram per liter • 58.4 oriins per u.s. 

gallon 

Wa1er al 62 F (16.7 C) 

1 aiblc loot - 82.3 lb 
1 pound • 0.01604 QJ t1 
1 U.S. g1Uon • 8.34 lb 

Water at 39.2 F (4 C), 

m&Xlmum denshy 
1 wbic foot - 62.4 lb 
1 rublcmeter • 1000kg 
1 pound • 0.01602 cu H 
1 liter • 1.0 kg 
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Denslty (con't) 
tkopercum • 1oramperliler 

•1p¡rtpcrtflousond 
topera1m • tmope11iltf 

• 1 p.1rtpermllion 
(p¡rn) 

1 p¡rn • l.331bpcrmllonlll 
1gralnPl'gal • UJlbptrmllongal 
llbpe!miiongal • o.12ppm 
1 lb pcr miion (111 • 0.007 ;rain por Qlllon 
1 lb ptl ll10Ullnd • 120 p¡rn 

Qll, 

Pre11ure 
1 11mosph111 • 760 mm (29.12 In.) 

met<Ul'lwi'lldonli1y 
13.595 orams pu ce 

Temperature' 

Bofflng poin1 
Freezlng polnf 

• 14.696 lb S-f SQ in 
• 1.03311.0 per sq cm 

1 1tmo1phd • t kg per sq cm 
(metrtcJ • 10.000 ka ~ SQ m 

• 10mhudol'•ltf 
• '"·22lbpcr1q Wl. 

1 tb Plf 1quat1 foot • O. 192<1 In. ol W&llr 
" C.&8 1to '* sq m 

1 lb per IQUlll • 2.036 to. l\lld ot 
in ch 

1lollpor
lnch' 

11nchhudof 
Wlllf 

flfltlflflllt 

212F 
32F 

rnercury 
• 2.309nhtlrlof ...... 
•. 0.07113 l1Q pe! IQ an 
• O.O&llO bit 
• Ufl611Qpe!SQmm 

• S.20 lb per sq ti. 

Ct1111;1tdl 

1000 
oc 

t loot head ol • 0.433 lb per sq 1n 
w11er 

1 mhead Ot Mier • 0.1 kg pcr sq an 

1 '" hUd º' - O.ol91 ib per SQ m 
m1n:ury 

1 m head ol • t .360 kg per sq cm 
mercury 

1 kiloor1m oer sq • 1· rrm t'8d ol watw 
m • 0,2048 lb llCISQ h 

1 kilogrim ptf sq • 735.S mm ol mercury 
an • 14.22 lb pu 1q in 

1 kg PI' sq rrrn - 0.711 tonpusqin. 

I• th111 conun:IHI, lncb11 nd 1111 ot 
w1l1r 111 m111urld 1t 12 f (11.7 C), mll· 
llm1t1r1 and m1t1r1 ol ...., 1131.Z F (4 ti, 
1nd lnchn, mllllnt1llra and m1t1ra al mtt· 
"IY 1132 F (OC), 

AblOMI 
llltlvin) 

373K 
273K 

'TN 1landard1 for U•H tcalH are the lrHaing 1nd bOlllng poinl1 ot water al 1 11mo1pher• prH1u1e. 

F • t C + 32 R • F + 459 

e • j (F - 32) " IK) • e + 273 

De¡rees Cenllgrade to Degrees, Fahrenhelt 

e F e F e F e F e F e F 

-•O -•O.O ·• ·•1.0 . ., +104.0 +175 •3'7 .... .... ., .. .. 1382 _,. -JE.• • 0.1 .. 105.1 1IO ,.. ,.. ... ... 1'72 _,. -l2.1 1 44.1 .. 107.6 1•• ... ... ... ... 1'62 
-3' -20.2 • 46.• ., 109.4 190 "' 

,.. ... ... "" _,, -25.1 • 41.2 .. 111.2 ... ,., 310 ... ... 1742 

-30 -n.o 10 ""·º .. 111.0 zoo ... 37! 101 1000 ,.,, _,. ., .. 11 51.1 •• 114.I 'º' . ., JIO ,,. 10!0 1922 
-26 -U.1 " 

,,. 
" 116.6 "º "º "' 

,.. 1100 2012 _,. -n.2 " ... .. 111.4 "' ... . .. "' 11SO '"' _,, 
- 7.6 ,. 57.2 •• 120.2 220 '23 m ,., 1200 .... 

-20 - 4.0 .. se.o .. 122.0 "' "' •oo "' """ 
,,., _,. 

- 2.2 " .... .. 131.0 '"' ... ... 701 1300 '372 _,. -04 17 .... .. 1'0.0 m ... ... 110 .... .. .. 
·17 • 1.4 " .... •• tH.O "º ... ... ,,. uoo ,.., 
-16 u .. . .., 10 1J80 ... .,., ,,. , .. """ , .. , _,. ... " ... " 117.0 '"" ... ... ,., 1SOO "" _,. ... " .... .. 178.0 ... "" •30 ... .... ,.,, _,, ... " ". .. 115.0 ... """ "' ... 1000 .. .. _,, 

"' " n.• .. '"'·º "' "" "º 
.,, 

""" 
,.., 

•11 12.2 " 7'2 .. 203.0 '" . .. "' 
.,, 1700 ,... 

-10 ,. o " 17.0 100 212.0 '" 
.,, 

"º '" "'º 
,,., 

-. 15.a " 71.I 10! 221.0 ... .,. ... ... 1800 3272 -. 17.6 " 'º' 110 210.0 "' ... ... llO ,. .. ,,., _, 
1~• " '"' 111 211.0 '" "' "' ... 1000 "" - ' 21.2 .. .... 120 2 ... 0 m ... "º 171 ll!O "" - ' 23.0 30 11.0 ... 257.0 300 .,. 

'" 'U7 2000 3 .. , 

- ' 24.1 31 17.1 130 211.0 ,., ... ... ... .... 3n2 
- 3 .... " 11.1 ... 275.0 310 ... ... .. . '100 ,.,, 
- ' 21.4 33 "·' "º 2 ... 0 "' .. ... ... ""º 31102 
- 1 30.2 3• .... "' "'·º 320 IOI ... 1123 2200 3992 

o 32.0 " 15.0 "º 302.0 m .,, ... "" "'º "" • 1 33.8 38 .... 116 311.0 330 ... . .. 1022 """ "" 2 35.I " .... 1IO l:Z0.0 "' ... ... 1112 ,, .. ,.., 
3 37.4 " 10IU ... :J2t.O "º ... "º 1202 .... ., .. 
' 312 •• 102.J 170 3ll.O ... . ., 700 1zt2 '"º "" 

T•bl• of ValuH tor lnterpolatlon In the Aben'• Table 
0.Q•Ht Ctnllgrld• .............. , 2 • " 6 • 7 • • 
O~rHt F•hrenh11I ...•• , • , , •.••• ..• "' 6" u ... 10.I 12.1 "·' 11.Z 
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ANEXO 6. n&RIA DE ACERO INDXIDNlLE, IMLVlLAS Y ACCESORIOS, 
PRIFlESTDS PMll EL SISTDIA DE DJSTRIBU:JDN. 

A continación se presentan las tablas de la tuberia de 

Acero InoKidable empleadas en los cálculos del sistema de 

distribución, cápitulo 5, tomadas como referencia para 

Diámetro Exterior y espesor, para determinar diámetros 

interiores y áreas transversales. En éste caso la referencia 

es tuberia comercial de la cía. CIESA CIPSA, la cual 

presenta información adicional sobre los tubos de Acero 

Inoxidable. 

Seguido se presenta información diversa sobre válvulas 

y accesorios, tomandose como referencia la más 

representativa para éstos componentes. 
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% % % % % % % % % % O/o 
TIPO CARBONO MANGANESO FOSFORO AZUFRE SILICIO NIOUEL CROMO MOLIBDENOTITANIO COLUMBIO TANTALIO 

TANTALIO 
304 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 s.oo 1S a 

max. max. max. max. max. a 11.0 20.0 
304H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 8.00 1S a 

a 0.10 max. max. max. max. a 11.0 20.0 
304L 0.035 A 2.00 0.040 0.030 0.75 S.00 1S a 

max, max. max. max. max. a 13.0 20.0 
305 0.12 2.00 0.045 0.030 1.00 10.0 17 a 

max. max. max. max. max. a 13.0 19.0 
309 0.15 2.00 0.040 O.o30 0.75 12.0 22.0 

max. max. max. max. max. a 15.0 a 24.0 
310 0.15 2.00 0.040 0.030 0.75 19.0 a 24.0 

max. max. max. max. max. 22.0 a 26.0 
316 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0 a 16 a 2.00 a 

max. max. max. max. max. 14.0 18.0 3.00 
316H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0 a 16 a 2.00 a 

a 0.10 max. max. max. max. 14.0 1S.O 3.00 

316L 0.035 A 2.00 0.040 O.o30 0.75 10.0 a 16 a 2.00 a 
max. max. max. max. max. 15.0 1S.O 3.00 

317 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0 a 1S.O 3.00 a 
max. max. max. max. max. 14.0 a 20.0 4.00 

321 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 B max. max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
321H 0.04 a 2.00 0.030 0.030 0.75 9.0 a 17.0 D 0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
347 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 e max. max. max. max. max. 13.0 a20.0 
347H o.04 a 2.00 0.040 0.030 o.75 9.0 a 17.0 E 0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
34S o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 e 0.10 

max. max. max. max. max. 13.0 a 20.0 max. 
348H o.04 a 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 E 0.10 

0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 max. 

COMPOSICION OUIMICA DE LOS ACEROS INOXIDABLES AUSTENITICOS 



% % % % % % % % % % % 
TIPO CARBONO MANGANESO FOSFORO AZUFRE SILICIO NIOUEL CROMO MOLIBDENOTITANIO COLUMBIO TANTALIO 

TANTALIO 
304 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 8.00 18 a· 

max. max. max. max. max. a 11.0 20.0 
304H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 8.00 18 a 

a 0.10 max. max. max. max. a 11.0 20.0 
304L 0.035A 2.00 0.040 0.030 0.75 8.00 18 a 

max, max. max. max. max. a 13.0 20.0 
305 0.12 2.00 0.045 0.030 1.00 10.0 17 a 

max. max. max. max. max. a 13.0 19.0 
309 0.15 2.00 0.040 0.030 0.75 12.0 22.0 

max. max. max. max. max. a 15.0 a 24.0 
310 0.15 2.00 0.040 0.030 0.75 19.0 a 24.0 

max. max. max. max. max. 22.0 a 26.0 
316 0.08 2.00 0.040 O.Q30 0.75 11.0 a 16 a 2.00 a 

max. max. max. max. max. 14.0 18.0 3.00 
316H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0 a 16 a 2.00 a 

a 0.10 max. max. max. max. 14.0 18.0 3.00 
316L 0.035 A 2.00 0.040 0.030 0.75 10.0 a 16 a 2.00 a 

max. max. max. max. max. 15.0 18.0 3.00 

317 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0 a 18.0 3.00 a 
max. max. max. max. max. 14.0 a 20.0 4.00 

321 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 B max. max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
321H 0.04 a 2.00 0.030 0.030 0.75 9.0 a 17.0 D 0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
347 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 e max. max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
347H o.04 a 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 E 0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 
348 o.os 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 e 0.10 

max. max. max. max. max. 13.0 a 20.0 max. 
348H 0.04 a 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 E 0.10 

0.10 max. max. max. max. 13.0 a 20.0 max. 

COMPOSICION OUIMICA DE LOS ACEROS INOXIDABLES AUSTENITICOS 



NORMAS DI f ABHICACION 

Las normas de fabricación más us-adas para la fabricación 
de tubería de acero inoxidable son las dictadas por la 
American Society far Testing and Materials (comúnmente 
conocida como Normas ASTM) con sede en Filadelfia, 
U.S.A. que es una sociedad técnica y cientlfica encargada 
de difundir el conocimiento de los materiales asl como 
sus diferentes métodos de pruebas. 

A continuación mencionamos las especificaciones ASTM 
más comúnmente conocidas para la fabricación de tubos 
de acero inoxidable: 

ASTM-A-312. Corresponde a la fabricación de Pipe o 
tubería para líneas de conducción también 
conocido como tubo standard o de diá
metros normales. Esta norma cubre tube
ría en diámetro exterior desde 1 /8" (3.15 
mm.) hasta 12" (304.8 mm.) y en espe
sores de pared de cédula 5, 10, 40 y 80. 

ASTM-A-249. Esta norma corresponde a la fabricación 
de tubo calibrado comúnmente conocido 
como tubing o tubo flux. Normalmente se 
usa para calentadores, sobrecalentadores, 
evaporadores, intercambiadores de calor, 
condensadores, etc. 

ASTM-A-2ó9. Norma que corresponde a la fabricación 
de tubing o tubo calibrado de acero ino
xidable austenftico de usos generales con 
o sin costura. 

ASTM-A-270. Corresponde a la fabricación de tubos de 
acero inoxidable austenftico acabado sani
tario, pulido interior, exterior o ambos 
para usarse en la industria alimenticia en 
general como son la cervecera, lechera, 
empacadora de alimentos, refrescos, etc. 

10 

CONTROi 

Prueba do Apld~tumicnto. 

Prueba do abocinado. 

Prueba de Expansión. 
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$e fabric<1 ron pulido interior, exlt'íiOr o ambos Es usado l!n 
los mismos cqu1µos 4ue el lubing, pero Jonde se requ1ere>11 
estr.cl,H c.ondic1ones higiénicas El pulido perrnile que sea m.1s 
libre el paso del fluido a través del tubo Por su superf1c1c ter'ia 
rmp1dc que se alo¡en pequerl.:ls. part1cutas que pueden contami
nar el proceso. f.Jcd1t.:i la limpieza del equipo en genernl. etc 

Norm,1lmente se ut,d en la industria l1xhera, cervecera, cmp11-

cadora df' alimentos, refresquera, qlJi1rnca, ere 



Ventajas de Nuestros Ju~os de Acero lnoxida~le 
Una de las ventajas de nuestra tubería de acero 
1noxi::loblc es que reúne las ventoja> de la tubc· 
ría sin costura, debido a que en el proceso de 
fabricación el area soldada es rolada en fria 
como se demuestra en la figura 1, a diferencia 
de la tubería normal en el mercado, cuya estruc
tura no reune esta ventaja (figura 2). 

Ahora bien, un tubo soldado sin rolar en frío tiene 

una estructura en el clreu de soldado diferente 01 
cuerpo del n1i:;1110 s:.::sún se pucdt.::! apreciar 
en la fotografía tomada e·1 m:crosccpio (figura 3) 
siendo éste más f<ícilmentc atacado por la corro
srón. Un tubo rolado en frío es más resistente a 
la corrosión ya que e! área soldada tiene la mismíl 
estructura que el cuerpo del mismo como lo de· 
muestra la fotografía que aparece en la figura 4. 

F 1 G. Nº o o 
FI G. Nº 2 

figura 3 

TUBO SOUlAOO TLOO 50..DAOO CALIBRADO 

Y ROLADO EN FRIO 

rSOUlAOV!llo 

00 
TUBO SOLDAOO 

. ,., V.l 
f. ?. 

TUBO 9:\...L).A00 Y CALIBRADO 
figura ...l 



Pesos por metro en relació~ 

DIAMETRO 0.635 mm. 0.711 mm 0.813 mm. 0.890 mm 1.07mm. 1.24 mm. 1.47 mm. 1.65mm. 1.83mm 2.11 lll!ll 
EXTERIOR 23 22 21 20 19 18 17 16 15 14 
PULGADAS .025" .028" .032" .035" .042" .049" .058" 065" .072" .083" 

.1373 .1565 .1769 .1911 .2037 2202 [ 

.2223 .2539 .2922 .3202 .3467 .3851 
~ .3056 3512 .4074 .4494 4U97 5500 

1.'4 .0894 

3/8 ."1391 
1 !2 .1887 

.0988 .1122 .1196 

·;1545" ··•;1744 .1891 

.2100 .2379 .2586 

518 .. .2384. ~, • .2656 ... . '.3016 ... 3281 .3891 .4485 .5226 .5785 .6327 .7150 
3 ·4 .2881 .3213 .3652 .3977 4726 .5458 6379 .7075 .7758 3799 

.5561 .6433 .7531 .8367 .9188 1.0447 718'" 'll"'.:l378"" 

1 .3873 

... ,,,3759 ..... 4297 .. .. , .4672 

================================·=·=====·---- -·-- - : _.:_ _ _¡__;.=.::__¡___:·4:;:3::.;26~..Jl-..:..:.:=:....i.-=:.:...-1-_:G::.:'3::9.::_4 .__2~ ~!!3_~ ---~%59 __ .!_~ _ 1 2U% .4922 .5367 

1 1/8· .4370 ¡___.:.....:;'-"'--l--"==--1-· ".:.:':.:.48:::B:::1c._¡_==-1-......:=:=-.¡_-:.:·7.::2::.;29'-l--"'8,_,3:.:.7,,_9_¡___..98_~4 ____ 1 QQ.~~- __ 1 ~~ 137 45 .555a .6062 
1 114 .4867 .6195 6758 ¡___:_..c.__:__¡__:_:=_;..¡_.:.:·::.54.:.:3:::7_¡_.:.:::;=-1-_:::.:..::::.....1---=ª.:.:º::.63:__¡_.:.:·9::3:.::5::.2_¡__1:.:·.º::.9::.:8:..c7_. _1_2_24_0 _ __1~;'_13_ _ _ .!_['~~!___'-

- . .!.318 - .5364 -=--1-....:.:==-1-·-~.:.:··,=59:.;9:..:4:....¡._==-1---''-"'.:C....\-....:.:'ª=ª9"'7c._¡__:1..:;.0:.::3=25=-1--1:.:.2=-1:.c:3c:o9 - 1.3532 _ _!.4 91 _ll_ - _1.7050 . . '.6830 .. 7453 

-- _1 1 2 .5860 .6550 .9732 1.1298 1.2980 1.4823 1 G34U 1 8Gei1 
.:...c-=..-1--'===-"-..::.=:....i.-..::cc..:..:.--<---'"-'-..::..."--"'-'-"=--<--'-'-'-'=--'--'-'=c.c__,__.c.c.c=~ J .. , __ ---- ---- -

.7465 .8148 

- 1 5/8 .. 6354 .7107 1.0566 1.2273 1.4444 ·\8101 .8843 1.6115 1 '/700 --~º~~-9_ -
1 3. 4 .6854 .7662 .8736 .9540 1.1400 1.3246 1 5590 1.7403 1 ~200 2 1 ~JB8 

---- -
1 7/8 .7351 '--"-"-=--1--"==-"--''=ª2=-1:..:e'-'··· ·!1_363 __ ~_1.0_2~ 1.2234 1.4219 1.61so 1.8697 2.0620 2.3137 

··----- -- --e-

21/8 

2 11A 

2 318· 
2 1/2 

2 5/8 

2 3/4 

.7846 .8775 1.0008 1.0929 1.3069 1.5192 1.790 1.9988 2.207 

2.1280 2.350 • .8343 .9331 · ·:·1.0844· e-!: 1624:_¡___:1c::.3::.:9c:0-"-4-1---'1.::.6:..c1::c68:__¡ _ _c1.:.:.9.:.0::.5 _¡___:.:...:::.:..::__¡_: 

.8840 .9888 1.1279 1.2321 1.4737 1.7139 2.021 2.2570 2_~ 
1.• i>.-,1•,0443• '1':1914'H1.3016 "1.5560 1.8112 2,135 2.3862 2.635 

1.0999 1.2551 1.3710 1.6410 1.9087 2.251 2.5153 2 778 

. ·-·· · 1.1556 1.3187 1.4405 1.7250 2.0060 2.366 2.6445 29~ 
1.2112 1.3943 1.5102 1.8080 2.1033 2.482 2.7735 3.0G4 

----· 
'.! 5281!_ 
2 "14 

-2 c¿o'J- -
3 0232 

3.181!0 

3.3529 ,____ ____ -
3.51 IU -----2 7/8·"' ........ . 1.5797 1.8910 2.2006 2.597 2.9026 3.207 3.G827 

1.649 1.975 2.2979 2.711 3.0318 3 351 38475 

3114 · ;..o,.,......,,.: ..... , . ···"'' - .. 1.·789 2.14_1 _,_2_.4_9_2_5__, __ 2_.9_4_2 ___ 3_.29_0_0_¿_31 ___ 4._1_~ 

3 1/2 1.927 2.308. 2.6873 3.172 3.5483 J 92/ 4 5072 t 

4 
t·=·=··3=3=/4::'::'="="·=··='""=·=·"'=··=~="'"=-=· =··=· ===::t===::'.:::=2=.4=7=5=::=:2=.8=8=2=º::;:::::.3.=4=-03==._E~ ~-42~ ~:~§Q__ 

3 .0766 3.634 1 . ----~---

4.0648 .¡ 4~.1 5.1GGG 

3.864 4.3229 4.781 5.4964 

4 1!2 4.5813 5.0G7 5.8261 

4.8394 5.352 ~.§.·!§_52._ _ 
------. 

l) 4856 

6 

)'- -



in tliámetro con calibre 

¡
2 1mm. 

13 
n95" 

6114 
8001 

~¡- .2341 

1• .4227 

.9889 
1776 

2.77 mm. 3.05 mm. 3.40 mrn. 3.76 mm. 4.19 mm. 4.57 rnm. 5.16 mm. 5.59 mrn. 6.04 mm. 6.58 mm. 
12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 

.109" .120" .134" .148" .165" .180" .203" .220" .238" .259" 

.2442 

.4608 

.6773 

.8938 
1.1103 

1.3268 

.4863 

.7247 

.9630 
1.2014 

1.4398 

.5132 .5339:, ·'' 
-. 

;~ 

.7794 .8279 
1.0456 1.1220 

1.3118 1.4158 

1.5770 1.7100 
---· ---

1 .3663 1.5434 1 .6782 1.8441 2.0043 2.1888 
'5550 1.7599 1.9165 2.1103 2.2979 2.5177 

~ 743R 
1.9325 
~ 1211 -

3098 
-2.4986 

"6873 

= •. 8626 

- . 3.(7 
< 5 -

J.4422 

~ 6309 -
8195 

4.0084 

• 1971 
= 

3857 
4.7632. 

1406 ... 
•. 5181 

~ 8955 

2730 

6.6503 
- 0278 

1.9765 
2.1930 
2.4095 

2.6260 
2.8425 

3.0590 

3.2757 
3.4922 
3 .7087 

3.9252 

4.1417 
4.3582 

4.5747 

4.7914 

5.0079 

5.4409 

5.8739 
6.3070 

6.7400 
7.1731 

7.6062 
8.0392 

2.1549 
2.3933 
2.6317 

2.8701 
3.1084 

3.3468 

3.5852 
3.8236 
4.0620 

4.3000 

4.5380 
4.7760 

5.0160 

5.2540 

5.496 

5.968 
6.446 

6.922 

7.400 
7.876 

8.352 
8.830 

2.3760 

2.6427· 
2.9089 

3.1751 
3.4413 
3.7075 

3.9737 
4,2400 
4.5060 

4.7720 

5.0380 
5.3050 

5.5710 

5.8370 

6.104 
6.635 
7.168 

7.700 

8.233 
B.766 

9.297 
9.830 

2.8451 2.5919 

2.8858 3.1729 ·'.'3411f'·l-i ~~-V~ '·•·· .~.,, !'•'-~ 
3.1799 3.5005 3.777 

3.4739 
3.7679 4.1560 4.491 4.991 5.349 
4.0620 . 4.4830 

4.355 4.812 5.207 5.797 6.223 6 665 
4.650 .:;·5,14(!,.,. •.,'.5,1!8't<\\" · ' ·0 e.· ··n:o:jl· 

4.945 5.467 5.921 6.604 7.098 7.610 8.194 

5.238 '5.791F·• ;r,¡:'1l;,., ·.-;QIW•1 ~1lM09··· 
5.582 6.123 6.636 7.410 7.971 8.556 9.224 

6.120 6.778 7.352 8.218 8.846 9.501 10.252 

6.708 7.434 8.066 9.023 9.720 10.447 11.282 

7.296 8.089 8.782 . :.9.830 

7.883 8.744 9.496 10.636 11.468 12.338 13.341 

8.473 9.401 10.212 11.443 . 

9.060 •0.056 10.928 12.244 13.216 14.228 15.398 
9.648 10.712 11.642 . 13 056 14.090- · 15,175~ \11Hh'428'.J.· 

10.236 11.367 12.358 13.862 14.963 16.119 17.456 
10.824 12.023 13.072 14.669 15.838 . '. 17:066~· .:19:485;" 

_, '-'.4"'05:.;2;;...¡.__;;8.:...4.:.7.::.22:....+-'9-'.3:..:0..:;6_~¡.....:.10:..:·.::.36:..:2:_i-'1.:.1 '-'.4.:.1.:..1 _.¡....,;1c:2::.:.6:.c7.::8~:-;.13:..: . ....;78:;8:_¡_;1c:5c.c..4 7 5 16. 712 18.O1 1 19 .514 

-

7.7825 8.9060 9.784 10.895 11.999 13.334 14.504 : 16.282 17.587 • ".f8;!)57,, (2Q;543 
1600 

o.5375 

1149 

(( 

9.3384 10.260 11.426 12.588 13.989 15.218 17.088 18.460 19.902 21.572 
9.7714 10.736 11.959 13.176 . 14.645 "Í5.93tl;'¡, ,~17.895 .. :19.33''." • ' 

10.204 11.214 12.492 13.764 15.300 16.545 18.701 
10.638 11.190 13.024 14.352 · · ''15.95'$):~ l!11!3S:r~ ! .. W; 
11.071 12.167 13.557 14.940 16.612 18.079 20.314 
11.286 12.405 13.822 .-. .f5.2:l'Wlll M 6.939 , · 

20.209 

21.957 
¡~2.~. 

21.793 

23.684 

23.629 

~:os.11.1« 
25.687 
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CAPACIDAD 

La siguiente tabla ha sido desarrollada, para lndl· 
car las perdidas debidas a la fricción ·atráves de 
tuberla de acero Inoxidable y conexiones sanlta· 
rlas. Estas perdidas astan dadas, en ples por co
nexión ó en ples por cada ple de tuberla. 

PERDIDAS POR FRICCIONEN TUBERIA O.E. SANITARIA 

TAMAAO DE TUBO DIAMETRO EXTERIOR (O.E. 

EN 1" 1V." 2" 2V1" 3" , .. 
L.P.M. 

.01 .01 .1 
15 .025 .02 .2 
19 .035 .025 .25 

132 35 1.22 1.25 5.2 .135 .09 o.e .04 .06 .4 .011 .06 .25 .006 .o5 .13 
151 40 .17 .11 1.0 .05 .08 .5 .015 .07 .3 .007 .06 .15 
170 45 .21 .16 1.3 .063 .1 .6 .02 .09 .35 .008 .065 .18 
189 50 .25 .2 1.6 .073 .12 .7 .022 .1 .4 .01 .07 .2 
227 60 .34 .35 2.2 .1 .18 .9 .03 .12 .45 .015 .08 .25 
303 80 .57 .76 3.7 .16 .3 1.5 .05 .15 .55 .02 .1 .4 

-~3~7~9-+-_1~00'--+--+--+--+~-8~5_,_1~.3~5_,_~5-~6_,_~.2~3-+-.~44_,~2~.3'--+.~º7~5_,_~·1~8_,__.~6-t-~·º3-+-.~1_1-+-~·5"-'~·00~8'--+~-º~4_,_~.1 
454 120 1.18 2.05 9.1 .32 .64 3.3 .105 .21 1.0 ·º' .13 .6 .01 .05 .15 
530 140 .42 .65 4.5 .14 .23 1.25 .05 .16 .6 .013 .06 .2 
606 160 .54 1.13 5.8 .17 .28 1.6 .07 .2 1.1 .015 .07 .25 
681 180 .67 1.45 7.4 .205 .31 2.0 .08 .21 1.3 .02 .08 .3 
757 200 .61 1.62 9.0 .245 .35 2.5 .1 .26 1.6 .025 .09 .4 
833 220 .95 2.22 11.0 .29 .41 3.0 .12 .3 1.9 .028 .1 .5 
908 240 1.10 2.63 13.5 .34 .48 3.7 .14 .33 2.2 .035 .11 .55 

984 260 .39 .53 4.5 '-''1'-"6=-5-1-'."'3"-9+'2"'.5'-f~·º=-4'-f."-11,_,5'-1·-'-'"6 
1060 260 .45 .81 5.3 .19 .42 2.6 .045 .12 .65 
1136 300 .515 .7 8.2 .22 .5 3.1 .05 .13 .7 
1325 350 .68 1.05 8.5 .28 .67 4.1 .07 .15 .9 
1514 400 .86 1.55 11.0 .36 .88 5.2 .085 .18 1.2 
1703 450 1.05 2.25 13.5 .44 1.1 6.6 .105 .2 1.5 
1893 500 
2082 550 
2271 600 
2460 650 
2650 700 
2839 750 
3028 800 
3217 850 
3407 900 
3596 950 
3785 1000 
4164 1100 

.54 1.4 B.O .13 .23 1.75 

.64 1.7 9.5 .15 .27 2.1 

.75 2.05 10.2 .175 .3 2.5 

.87 2.41 13.0 .2 ~ ~ 
1.0 2.8 15.0 .23 .4 3.4 

.26 .43 3.8 
.3 .5 4.4 

.33 .56 5.0 

.37 .62 5.7 

.41 .7 6.3 

.45 .8 7.0 

.53 1.06 8.6 
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TUBERIA. 

TUBO D.E. TUBO IPS 

RAPIDA Y FACIL INSTALACION UN ESPESOR DE PARED UNI· 
FORME Y PRECISION GEOMETRICA DE LOS EXTREMOS 
PERMITEN ALINEAMIENTO PRECISO EN LAS UNIONES. 

EN TUBERIA O.E. EL DIAMETRO ESPECIFICADO INDICA EL 
OIAMETRO EXTERIOR MIENTRAS QUE EL TUBO IPS LA ME· 
DIDA SE REFIERE AL DIAMETRO NOMINAL (VER TABLA) 

TABLA DE COMPARACION DE DIMENSIONES 
ENTRE TUBO O.E. (TUBING) V TUBO IPS (PIPE) 

TUBO DIAMETRO EXTERIOR D.E.I TUBO IPS CEDULA 101PIPEI 
Tam1no Dla. lnt. PHo Ola metro Ola. Ext. 
Ola. Ext. l~~~I C1llbra Espesor KgJm. Nomlnal (O.E.) 

ID.E.I fmm.\ mm. 
v. 0.495 16 1.65 0.46 v. 21.33 
•,; 16.6 16 1.65 0.72 'A 26.70 

1 22.1 16 1.65 0.98 1 33.40 
11/i 34.9 16 1.65 1.51 1Y1 46.30 

2 47.5 16 1.65 2.04 2 60.30 
2 1/1 60.2 16 1.65 2.57 2V1 73.00 

3 71.9 16 1.65 3.09 3 88.90 -
4 97.4 14 2.11 5.27 4 114.30 

6 146.9 14 2.11 7.90 6 168.30 

TIPOS DE CONEXIONES DISPONIBLES 

Abrazadera.· (Clamp).· Las conexiones con abrazadtlrB, ofrecen mayor rapidez Y facllldod de 
lnstalaclón. Estas conexiones tienen una muy larga vida Ubre de problemas. Id~· 
al para llneas dosarmablos y alatema de Limpieza en el lugar (CIP). 

Soldable.• La elección por excelencla por el alto grado de resistencia a la corrosión y por 
sanitario. Para soldarse con proceso TIG (soldadura con gas lnherte). 

Roscadas.· La amplla gama de conexiones sanitarias roscad.as PUAITI, están conslruldas 
con asiento cónico, usando como unión una tuerca ccvcuerda ACME, permiten 
una unión sanitaria bastante segura. 

26 

Die.. lnt. 
(D./.) Espesor 
mm. mm. 
17.12 2.10 
22.50 2.10 
27.90 2.77 
42.70 2.77 
54 80 2.77 
66.90 3.05 
82.80 3.05 

108.20 3.05 
161.50 3.40 

Peso 
Kg./m. 

0.997 
1.274 
2.087 
3.100 
3 922 

5.250 
6.441 
8.348 

142.QQ_ 



CATALOGO VS·188 -O} puriti"" 

VALVULAS 
SANITARIAS 
EN ACERO INOXIDABLE 



(0 puriti 

1ND1 CE 

VALVULAS MACHO . .. . . . . . .. .. .. .. . . .. . . • .. . 3 
VALVULAS CHECK .....•..•..... ,............ 4 
VALVULAS DE MARIPOSA..................... 5 
VALVULAS DE COMPRESION.................. 7 

NORMAS 3·A. 

Las Válvulas Sanitarias Identificadas con el Sfmbolo 
3·A en las siguientes páginas, han sido aceptadas por 
cumplir con los Estándares 3·A, por los comités apro· 
pia~os de: lnternatlonal Assoctation ot Mllk, Food and 
Envlromental Sanltarians; U.S. Public Health Serv!ce y 
Dairy lndustry Commllee. 

Los E51ándares 3·A que cubren espec;lficamente las 
Válvulas Sanitarias están designados en la Serie No. 
08·17A y están disponibles en la tnternatlonal Asso· 
ctation of Milk, Food and Enviromental Sanilarlans, 
Suite 100 W·255 N·477 Grandview Blvd., Waukesha, WI 
53188. 

PURITI está. autorizada a usar el Sfmbolo 3·A desde 
1972, mediante las Autorizaciones 242 y 551. 

TIPO DE CONEXION. 

Las Válvulas descritas en este catálogo, generalmente, 
son suministradas con conexión de abrazadora (termi
nación "MP"), también pueden suministrarse con cone· 
xlón soldable (terminación "W"), asr como otros tipos 
de conexiones a solicitud. 

VALVULAS NEUMATICAS 
CONTROLES DE NIVEL . 
ACCESORIOS 

MATERIALES USADOS EN SELLOS DE VALVULAS PARA ALIMENTOS. 

Material Tamporatura Vapor HND, 

VITON -20ºC + 230ºC 1 000 h 120ºC 250h 70% 70°C 
>48 h 190°C 250h vapores 24"C 

SIL/CON -SOºC + 200°C 3 000 h 110ºC 150h 10% 23"C 
>20 h 160°C 

EPDM -40ºC + 150º .:. 170°C 10% 23°C 

NaOH 

6 meses 
46ª!~ 40"C 

9 
15 
16 

2 000 h 50% 50"C 

Generalmente b1én 
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MATERIAL DEL ASIENTO 
E= EPDM· 
s = SILICON (Standar) 
FV = VITON 

EJEMPLO: 

MODELO 

ASIENTO DE SILICON 

VALVULA MARIPOSA M-51 

TAMAflO 

1 

11/1 

2 

2'h 

3 

4 

No. 

1 

2 ' 
3 

4 

5 

6 

M·51 s MP 

T 

A B e D 

88.9 102.9 176.2 77.B 

68.9 102.9 176.2 77.8 

68.9 124.4 176.2 99.2 

88.9 142.6 176.2 117. 5 

101.!t 155.4 176.2 131.6 

101.5 192.7 176.2 169.0 

M.itf!HJl Acero lno• T·304 - - 4 
.\.;ero lnci. T ·316 - - 6 

CANT. DESCRIPCION 

2 CUERPO 

1 PARA LOTE 

1 ASIENTO 

2 BUJES 

4 TORNILLO cncA EXAG 

1 PALANCA JGO 

4 1% 

T "t TAMAÑO 

TIPO 304 

CONEXION CLAMP 

5 
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VALVULA MARIPOSA M·51 

A 

D 

B 

VALVULA CON ACTUADOR NEUMATICO MOD. M·53 

VALVULA CON ACTUADOR ELECTRICO (BAJO ORDEN) M·52 

TAMA~O A B 

t 84.9 257.1 

1Y1 84.9 257.1 

2 84.9 277.0 

2Y1 84.9 245.3 

3 84.9 305.8 

4 84.9 344.5 

6 

c D 

69.1 217.5 

89.1 217.5 

73.0 222.3 

88.9 237.3 

91.2 239.7 

111.1 260.4 

TUBERIA DE AIRE 
Y ALAMBRADO 

Suministro aire 

Filtro regulador 

º" Switch 
110 V.A.e. On 

Instalación Aue-Aire 
con Vt.ilvula Solenoide de 4 vías. 

La 1ns1alacrón a1re-resorie os hecha 
conectando aire en la parte superior del 
ac1uador y vent11acrón par la parte 
mlenor. 

Acluaoor 
de Valvula 



{É) puriti VALVULAS NEUMATICAS 

VALVULA NE;UMATICA 381TR·10 

TAMAAO 

1 
1 v. 
2 
2Ya 
3 

VALVULA NEUMATICA 381TR·30 ' .:,1 .• 

·~>r-:·
¡•;ll'.~' 

. TAMAAO 

·"0·:.,,l~ ~¡:~1~. 

A e 
mm. mm. 

355.6 63.5 
352.4 69.7 
377.8 88.9 
38(.2 88.9 
396.9 95.3 

A C 
mm. ..mm. 

2% 
. 3 

355.e( . ·'~.s 
352.4~:~ :i.1~69-7!_ 
377.8 ·" r.::;aa.9 
384.2 ;f .• ~·88.9 1 

396.9 95,3, • 

!.\-·t.~ .. ,. 
-":i.'!i- ~361TR-30 Asiento de Teflón 

· ::.:-, -~: 361-30 Asiento de Buna 

VALVULA NEUMATICA DIVERSORA 381TR·21 

TAMAAO A e 
mm. mm. 

1v. 454.0 82.8 
2 492.1 95.3 
2 1/a 511.2 107.9 
3 536.e. .· 120.1 

· %a1.rn:21 Asiento de Tallón 
.'361-21 ··.Asiento de Buna 

". '"f'.'·!·:~-t~~., .~, r:. \'\if.¡.{ 

TAMAAO 
A e 

mm. mm. 

1 284.1 138.5 
1V1 352.4 161.9 
2 412.8 200.0 
2Ya 460.4 23U 
3 509.6 263.5 

e 
mm. 

69.7 
88.9 
88.9 
95.3 
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(É) puriti VALVULAS NEUMATICAS 361 TR 

VENTAJAS 

______ variedad de actuadores. 

--

No se necesilan herramientas para desensamblar el ac1uador. 

Yugo abierlo ·detección visual de fugas, chequeo de la posición 
del vástago, fácil desensamble. 

Giro a 360°, permite acomodar entradas en cualquier posición. 

Aulodrenable, fácil de limpiar. 

El nuevo asiento intercambiable de Teflón, eficiente sello, bajo 
costo, fácil reemplazo. 

- Se inserta fácilmente, sin herramientas especiales. PARA VALVULA 
DIVERSORA 

El diseno asegura que el empaque no se saldrá de su lugar. 

Limpieza con CIP - con la Válvula en posición abierta, permite que el 
flu10 pase a través de los claros, removiendo todas las partlculas. 

'°"' "' "''"'" ~· """" ·"~ ··~·~· ~ 
- Las válvulas existentes pueden ser convertidas fácilmente al nuevo ~ ~ 

d1sei'lo, ordenando el ensamble do vástago y empaque número: 19TR, 
Modelo de Válvula y Tamano. / · 

PARA VALVULA -:;;, 
ABRIRCEAAAA 

11 



S·16J0W 

Now all wetted parts are 316 SIS and actuator housings 304 S/S ... 

. Q_ur ~eputation for 
~~· A. a1r valves was 

nevermore 
stainless. 

Our reputation for rnaking the best-selling air· 
actuated valve isn't based on salesmanship. lt's 
based on thousands of salisfied processors and 

a series ofdesign innovations lhat have 
established lii·Flo' V'divl!S as No. l in the 
slale·of·lhe-arh ji-----..:=.::...:: F!rst lo olfer a broad seleclion of 

Clrcle T.c.h Spec No. 1022 

acluator styles for grealer efficiency 
overa wide range of applicalions. 

F!rst to develop an externa! coupler far 
easy removal of stem from actuator 
withoul tools. 

F!rst to provide an open yol<e far visual 
delection ofleaks and stem position. 

F!rst to assure fas!, easy assembly 
with a posilive-alignment stainlcss 

sleel locating Jing. 
Fin! to design flush-to-bo!lom valve 

peris that assure-lolal drainage. 
Flrst to introduce an integral 

slem and spherical seal 
design to assure positive 
seating and clcanability. 

Now there's another 
first.All we!led parls of 
our air--actuated valves 

are now manufactured of 
316 stainless steel. You pay no more fer 
this extra value. And forexlra corrosion 
prolection, ali actualor housings are now 
manufactured of304 slainless steel. 

For more information on yet·anolher 
Great Solulion in Process. send for 
Catalog AFC. 



A 11 E X O 7. 

Equipas ... ........, ~ ...... la& .. ~ ... 
Dl.t:ribucHn. 



AtEXO 7. ElllJIPO DE BCllEED PRDPtESTOS PARA LOS SISTEMS DE 
DISTRIBUCiml. 

A continuación sa presenta información repre»entativa 

de los equipos de Bombeo adecudos para los Sistemas de 

Distribución propuestos, haciendo énfasis en el tipo de 

construcción cumpliendo especificaciones sanitarias de 3A, 

como se ha mencionado en el capitulo 5; la información se 

proporciona de varias compaffias. 





Figure 1. EXAMPLE HOW TO 
DETERMINE PUMP MODEL. 
(Aclual composiles on pages 1 O and 11) 

Figure 2. EXAMPLE HOW TO 
DETERMINE THE CORRECT IMPELLER 
DIAMETER ANO MOTOR SIZE 
USING THE FPX 722 CURVE. 

Fer any vacuum appllcations, or very long 
suction linos, please consult Fristam Pumps, 
lnc. or !he nearest Fristam pump d1stnbutor. 

2H ~ ;,:-~¡:-. 
130 "': . ..... 
L8SIHA 

.. ., .· 

. ..... 
LBS/HA 

" ... 
"'·"" TS.000 100DCO 

"""""' 
"' ... 

. t~k-l··:t'i . .;. ' ;.,_; ··1-~--:. 
!·- i -*-· .. ..L ·!··· 

.. ¡ .. 1~·:L ·' ·. 1 , .. ~ 
·l·L_}.:~ 4_j,__¡__ ~ ...)... . ¡ • 
.~;:~sz._1 ''.'T' ... , ............ 1 .. ":i"-:r::~~· .... : ..... 1 m 

~ -10.000 20,000 .Y.1,000 70,0001!>000 

"""""' 
9 



t:i 
~ 
~ 

üi ~ 
o. r 

194.9 450 

181 9 420 

11~9390 
155 9 360 

142 9 330 

1300300 

103 9 240 

90 9 210 

77 9 180 

65 o 150 

52 o 120 

39 o 90 

260 60 

13.0 30 

o 
GPM 

LBS./HR. 

·• ·' 

FPX 1742: 

FPX3542.' 

:-~L: 
; f· 

FPX353Z ¡. 
. - --·¡ --

FP>l 7:g 

25 so 
25,000 

Performance curves based on tesis 
using 70°F waler. Please conlacl us 
for differenl condilions. A tolerance of 
± 5% applies lo all figures. 

1 '. 
1 

;. 

i 

Frisiam 1 

pumps 

3500 RPM 
COMPOSITE 

PERFORMANCE CURVE 

· I 

¡-·:.-t·f: · · r; .. l. 

_, -· ••. l----~. 

'· FPX 722 

. . . ¡, ··!· 

··;_~JTIJL:L .. -.. :-~T ' . 
L----- ~-

75 100 125 150 175 200 225 250 275 300 350 400 500 

50,000 75.000 100,000 125,000 150,000 200.000 

CAPACITY 
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FPX Dimensions 17161 
Spec. Sheet 

~º"rf' ~, BA 

AbbOnL,.~•"''"' b ::¡ :;[;¡~·t·m ~· CL 

1 

1 r AB~: icENTRtFUCA. PliMP: f IClFICAr°Io SHEE 
0 

l. 

li lteci 1l'•m• / ~ '- 1 Ta tlo. \ 
Ref erdncts / / -...i::..· '\ \" -; o No Req 'd. T--· 

- • ~ r 1 f/ '\\ \ 1 • RI lr 1 1-íl ,-·':--. ---.f----
\¡ __ _J_~.:.\_\.d:,)) L ,- Al nE R >ITl<t!!i. : ; . ()=-
1 ;¡a;;;;r.,/ct~:t'\"'-~~7/ /\ INLEr~ •YP< -,- -
J;CaslncTyp ....._ '/J tnpe~1c _________ ~----
: Specd~ -r-> _ T ..../ ~ rr<in~em~ -
\ Suctit n Co Disc~on -· •. ~ - ---

·¡ Sh"#< oil.~'/ - _JI"~ DrivJ<:> ~ 1 "ílJÍ ----
1 Dri~cr ', L!'_I __ ........ FF---i ----=== \ .,,~ f"'e 1 • -l-------- ----~ 
k 1 s~Rv1CTCOim1nous ANll rrn~c~ REqu1 Er\EJ<~s -===~== 

Hatcrial Ha1.ilcd____ Design J:;~ •cis~-G~- '------l-

1 

N.Jture of r-1~ EE Total He. d-ft.__ .----- ... 
Char.,ctcr o( Suspended Solids N-PSH Ava l~--i4 · 

1 So11ds Per Cent by \.Jeight ------ V,'1por Pr sc:ure at fsi?i,,-psia -
1 targest Particlc Size ------- ---r--

1 Purnping Tempcr.;.itu~:c-?lorr' . ..:d ~l_ ~--- iaximum r·--------------'I Spccific Gravity-Hormal mo HOO ,,.,,,. .. _ Mo1t11D1mtnllontlnlnchM 

Visco:;tty-~;of"'[':lnl --- -HP HP TC "" "-CL 8A o EE FF 

! Sucticn Prcssurc-liotT.i.11-ft. 1 IJ3 :61Jr..hh.tl~ rl2q,"1Li"V.1i" 51h" 3 1J.." 5" 
1 Hcthod of !"riming 1 5 1 5 143 ótla~ ~.dO'llit ol\1

/," 6'/" 5 1
'" 3'h" 5" 

'I Altitudt:: Abovc Se.J Lcvel-Ft. 2 2 145 :".,c;i~ ft1'SI'! ~vi~l 6'.I." 5•,:," 31
,:," 5" 

30 145 51/," 11'/,'" 21/,," 611." 5''-" Jl1.." 5" 

411/J7" 

HTr RlA sisa-· <SQ..'<S Rtte'f Otti/." 911,.... 711.." 41I. 8 <;IL." <;J." 

1 
Casing and/ar Casing Cover 50 50 184 et.a,elltt:r-i,;." 2ll." n111.." 7' ·• 
Shafr · 7 5 184 h~ft S!14e e2lu 1:n11,-" 7•t." 

, Paddng 7; 213 .iu.kct~5''-" 3•1." u11 .. t11 " 

! 1se \.le.ar Ring 100 215 rJl.Jt.ellt15"hW aJ•hi!. °"C'J," t11" 

4"-" <;"" '" 
4''" " -" 
".:. 

,,, -,, 
-1J1·" --- -~ 1 

15 Q 215 ]lt..'' 1~L" '11 " 1n1 " t11;" 

J 

r1echanica.·l Scnl, 10 o 215 7J1" 1~l .. 'HL" __i.m·.. t1•:" 

j 
NPSH Rcquircd-rt. 2nn .ºº-º ?<6 cLUc ~!líiY ..JO" .. " -., __ .) 
Peak l3rakc Horscpover__________ ubr1cat1on: ______________ __,c..J 
Radial Bcaring Thrust Bearint! j 

1 '!mrr.ller Diameter Furnishcd- ;. P\lnlpc Con~e ler Di~me_~1e: _ _!1 ... :_x!~:1~~· _J 
1 !iydr-ost: .. t.tic Test l'ressurc.-ps g ~ll 

Pcrfnrtr.ance ·rcst Required lnltl • ~ "'- •• _ ...... __ ,.. ~· -¡ 
Shippin& \Jcit:.ht Pump and 11as1 -L •2" ..... w..H ~ --1 1

'·3" ~ 
1- f7ZTn- 2H ,~:h~ "!, 

8 
- :::/:.: ~-~ 

... ?i'.U.1~-' 4'4" 

ll 
--------------
--------

: .:;uc 1 
;, ! -:. 2i71 

- <'h.' -,.,n 
•5= 2'h" 

"'.lsrrr:is-.' 3" ,,, 3" 

!! - l 

711;,.. P·,~.H l 
~ljSl:::t::1~"~~.~·=t=1~'~'1·~·=t=~.:-¡ 

7l'/u" 1111 .. " 

4\',, 

4tA.,H 

41 Y:i1" 

, 
,.. 
2" 

2'h" 411/J " 42•1:i1" 

2'h" 533/t;," "42~1" 9%tH 2l/u"--- • 
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FPX Pump Sea/s Fnstam pump seals are one ol the 
pump's mosl outstandrng features 
The long hle is one ni !he greatest 
benehts al the seal. 

Fnstam pump seal:; lasl far longer 
than competitive pump seals even 
under extreme duties rt 1s common for 
lhe seal hfe to be measured in years, 
not weeks 

Because the seal 1s mternally bal· 
anced. it w1ll absorb pressure surges 
w1thout releasrng product out al the 
pum p. 

The inboard nature ol the seal en
ables the productor clearnng so!utron 
to clean. cool and lubricate the lront 
sea1 area. Because ol th1s construc
l!on, there 1s no contact between sea! 
wear surfaces and any pump com
ponen! such as a back plate ar wear 
pi ate. There is nevera need to replace 

ITEM OUANTITV OESCAIPTION 

1 1 O·ring 

2 1 Front seal ring 

3 1 Washer 

4 1 Spung 

5 1 lnside O·nng 

6 1 Outside O·ring 

7 1 Caunler shde ring 

7A 
1 Caunler shde rmg 78 

8 1 O·nng 

9 1 Flat gasket 

purnp components because al wear 
where they 1nter1acc w1th 1t1e seal 

ThP. Wf'm componenls of the stand· 
ard seal cons1sts o! a ceram1c lront 
sclll facc. and carboncenicr seal. The 
ceram1c aga1nst carbon lront wear 
lace cornb1nat1on 1s pafl;cularly aood 
!ar reduc1ng the fr1ct1on and t)cat that 
cause wear A water llush opt1on is 
avi'l1lable to handle hot v1scous ar 
ab1 as1ve products. 

1 he FPX pump scal is thc same sea1 
that 1s uscd on pumps 1n the Fnstam 
FPF pump series. The only difference 
1s tt1at the FPX uses fhe single sea! ver· 
s1on only Ttu~ means lhat a Fnstam 
pump seal 1n stock wi!I 11! any FPX ar 
FPF pump wilh a comparable motor 
StZe 

The standard sea! 1s 1Hustrated 
below 

--
MATERIAL 

··-
Vllon 

Ceram1c (carbide aphonal) 

Sta1nless steel 

S!a1nless s1eeí 

Vitan 

Vitan 

Garban 

Opt1onal ceram1c and carbon 
ar carb1de and carban 

Vitan 

Vi ton 

tlOTE 
ASSEMEJLE TH[ CAílOQr1 COUNTEA 
SLIOE AING WHH THt GJ~;JO'JE 
TOWAAO THE FLA T GASKE T 
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ABBOTT 
17161 

. Spec:. Sheet 

AblbOn Llibof•IOfl•• 
Notlh Chlugo,llllMl1 I006<1 

·CENTRIFUCAL PUMP SPECIFICATION SHEET h .. 
.(' 

l l ltem Name Tag No. . 
. q.e.f~rences No. Req'd. 

f ~anufacturer DESCRIPTION 
Pump Type 

J Casing Type Impeller Type 
Speed Arrangement 
Suction Connection Discliarge Connec e ion 

1 Shafc Seal Orive 
1 Driver 

.. .,se Plate .. 
SERVICE CONDITIONS AND PERFORMANCE REOU I REME!ITS 

Hacerial Handled Design Capacity-GPH 
Nature of Fluid: Total Head-Ft. -· ' Character of Suspended Solids NPSH Available-Ft. 

1 Solids Per Cent by lleight Vapor Pressure ac P.T.-psia 
Largest Particle Size .. 

Purnping Temperatúre-Normal F Maximun:i •r 
' Specific Cravity-Normal Maximum 

Viscosicy-Norm.al Maxi111um 1) 
Suct ion Pressure-Hormal-Ft. Diacharge .rressure: 

1 
He.thod of ~riming Pump Loca e ion 
Altitude Above Sea Level-Ft. Type of Servic• 

MATERIALS OF CONSTRUCTION 
1 Casing and/or Casing Cover Impeller 

' 

Shaft Shaft Sleeves 
Packine Caskets 

tse \olear Ring Impeller \Jear Ring. 
nechanical Seal 

PUMP DATA 
NPSH Required-Ft. Efficiency: 
Peak Brake Horsepo\.ler _________ _ 
Radial Bearing ____ ...,.. _______ _ 

Iinpeller Diameter Furnished-In. ____ _ 
HydroStatic Test Pressure-psig. ____ _ 
Pcrfonnance Test Required~-------
Shipp!ng lleight P~mp and Base-Lb. ___ _ 

Lubrication:...,.. _______________ J 
.'nlrust Bearing, ______________ ~ 
Impeller Diameter Maximum-In. _______ ~ 

~i~~::: ~~ ~~~=~~~~=~=----------.-! 
D.river Only-1.b ·---·-------------; 

REMARXS 

-----------------------------------· !~.' ---.,.---------------------------------·--·-----·· 

i • sue 1 
!o/ZZ/77 li - l 

·-·--;- ·-··· f 



3-A Sanitary Standards 
for Centrifugal and Positiva Rotary 
Pumps for Milk and Milk Products 

Number02-08 

Fonnulared by 
Intematio11a/ As.sociation of Mi/k, Food and Environmental Sanitarians 

Unired Slate.s Public Hea/th Service 
The Dairy lndustry Committee 

lt is the purpose of the IAMFES, USPHS, and DIC in connection with the development of the 3-A Sanitary 
Staodaros program to allow and encourage full freedom far inventive genius or new developments. Milk pump 
specUications heretofore or hcreafter devcloped which so diffcr in design, material, construction, or otherwise, as not to 
cooform with the following standards, but which in the manufacturer's ar fabricator's opinion are equivalent ar better 
may be submitted far the joint consideration of the IAMFES, USPHS, and DIC at any time. 

A. 
SCOPE 

A.l 
These standards cover the sanitary aspects of centrl~ 
fuga! and positive rotary pumps Cor milk and milk 
products. 

A.2 

B. 

In arder to confarm to these 3-A Sanitary Standards, 
centrifuga! and positive rotary pumps shall comply 
with the fallowing design, material and fabrication 
criteria. 

DEFINITIONS 
B.1 

Product: Shall mean milk and milk products. 
B.2 

SURFACES 
B.2.1 

Product Contact Surfaces: Shall mean ali surfaces 
which are exposed to the product and surfaces from 
which liquids may drain, drop, or be drawn into the 
product. 

B.2.2 
Non·Product Contact Surfaces: Shall mean ali other 
exposed surfaces. 

1QQ·C·J20 B·Fcdual Spccification for Chromium Plating CElcctroJc. 
positcdl Ju ne 17, 1974, 40c. 

QQ·N·290 A-Federal Spccification for Nkkcl Plating CElcctrodcpos,it· 
cd) Novtmlxr 12. 1971, 20c. Both documtnu avai/abltfrom: Bwinus 
Strvict C1mttr, Gnitrol StrviceJ Administrat1'on, Sntnth cnd D 
Strteu, S. W,. WcuMqrto.oc. D.C. 
lTht darajor thi.s sm'u an containtd in rhrfollowing rtforenct: A.JST 
Sttrl Producu Mam.ol, 5'ainless & Heat Rtsisting Stttú, Dtctmber. 
1974, Tahlt 2·/, pp. 11·19. Availablt from: Amtn'can /ron and Stttl 
lnuitutt, 1000 /6th Strffl N. W .. Wa.rhington. D.C. 20036. 
JAlloy Casiing lnstituu Division, Stttl Foundtn' Society of Amtn·ca 
20611 Ctnttr Ridtt RCHUI. Rocky Rivtr, OH 44116. 

B.3 
Mechanica/ Cleaning or Mechanical/y C/eaning: Shall 
denote cleaning, solely by circulntion and.'cr ílowing 
chemical detergent solutions and water rinscs onto 
and ovcr the surfaces to be cleaned, by mechanical 
means. 

B.4 

c. 

Engineering P/ating: Shall mean plated to specific 
dimcnsions or processed to specified dimensions after 
plating1. 

.'ofA TERIAL:; 
C.! 

Ali product contact surfaces shall be of stainless steel 
of the AISI 300 series' or corresponding ACI' types 
(See Appendix, Section E.), or metal which under con· 
ditions ofintended use is at lenst as corrosion resistant 
as stainJess stcel oí the foregoing types and is non· 
toxic and non-absorbent, except that: 

C.1.1. 
Optional metal alloy may be used but only in applica· 
tions rcquiring disassembly and manual cleaning. (See 
Appendix, Section F. far thc composition of an ac· 
ceptable optional metal alloy.) 

C.1.2. 
Rotors, drive shafts, drive pins and rotor pins may be 
madc oí metal covered with an enginecring plating of 
nickel, chromium or an :!qually corrosion-resistant, 
non-toxic material. 

C.1.3 
Pump 11npellers ar rotors, and cases o~ stators, which 
operate in conjunction with a rnetallic countcrpart, 
may be made of, or covered with, rubber or rubber· 
like matcrials or plastic materials. Rubber or rubber
like matcrials and plastic materials used far pump im· 
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HIGH PURITY V 
HIGH QUALJ 

T 1 u 
l 
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DCI can provide criteria fer evaluating 
materials. su.rface finishes, insulation. 
and overall design and construc:tion ot 
WF1 storage vessels. 

PRESSURE RATING: 30 psig (far steam 
sterilization) and tull vacuum or vacuunc 
protected (for pump out or condensing 
steam\: ASME code construct1on and sta:np. 
sterile vent sizing 

CORROS!ON RES!STANCE: Material 
selection and surface fini~hes far h1gh 
resistiv1ty water usually at an elevated 
temperature. 

TEMPERATURE MAINTENANCE: Heat 
transfer jacket or externa\ heat exchanger; 
properly s1zed and installed insutat1on. 

SANITARY COMPONEN!'S: Pressure and 
leve\ transmitter conneclions: nozztes. 
manhole. CIP connections. thermowells. etc. 

Q.UALITY: Overa\\ construction and 
appearance including wetds and finishes 
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¡.'A.TER DESERV S 
·ry STORAGE 

MATERIAL SELECTION 
Ch('m1ca1 res1s1ar.ce !ables may g1ve lhe 1mpress1on that any al 
tne s:a1n1ess s:eei auo•¡s w1H be su11aote lar use w11h C11s1111ea1 
ce1c":·:c1 :.a!e1 cut SLCh charts ignore !he lacl lhat lhe malerials 
must ::e lorrT'eC mac~.ineo pol1snea or weraea Once l.n1shea 
c1,;mocnen1s are su~ 1 t>c1ea to ho1 WFI app11cations 11 is ooss101e 10 
Otls.:;r ... e 01s\,nc1 c1Herences in perlar manee 

Ac.::c•eratea 1es!1ng slud1es have shown. lar example IMI type 
316 s1a1ntess steel nas bener corrosron res1s1ance lhan type 304 
sra1n!ess •n tne cresence o/ htQh·purtly wa1er The use cr type 
31€L 1'.::w caroon1·grace stam!ess Cl.h1b1ls Oe!!e1 cort0s1on 
res1sra~ce al !"'e weld a rea by reaucrng rtie r1sk ol !orma11on el 
cto.rcmrum carC:•Ce precipl!ates Tne prec•p1lated ch1om1um 
ca101c€'S a~-o> ciscrete •nctus1ons thal atlecl tne conl1nu1ty and 
s1ao1i.1 r c.r :ne pass1ve surrace lr!m wh1í' renders lht: ma1e11a: 
res.sun: ;.: Jt!ac-.. 

Howeve' •r.e ~cec1f1c.:i.11on ol lype J 16l sta1nless is no1 all tnar 1!; 
requ•re= ter ma!erial setect1on S1nce !here is a w1ce var1at1on 1n 
tne ¿ter~e·'rJl anJ our1ty leve! al !•¡pe Jl 6l sraintess. care needs 
10 e;cerc sec 1n 111e se1ec11on ar 1ne actual maten<11 used 
Cons.ce•"' c.'1 s~ould :::e g1ven 10 tne use o! a h1gh puu1y !ype 
316L <;lJ•r.1ess 1e•ec11o·slag removal process! 

PRODUCT CONTACT SURFACE FJNJSHIS 
:-..1ec'"lar..r..a,1,, ~'-i11s~eü surtaces w1>.n No 150 180 e1c ont 
hr.isr:·.:is a1t: airen s¡:ec1l1ed ror WFI vesseis because 1nC 
mecrian1ca1 l1n15n1ng w1!1 genernlly revea1 p1!S and other deleCI$ 1ri 
rn¿ oasic rT'a1ena1 The gnl srze is commonly useo as a measure 
o: surtace rougnness llhe grearer !he nurnoer. me smoarner lhe 
surtac-=1 Jn aCc•t1on. a comb1na11on al mecnanica1 and 
electrcool!snec l1n1sn can be spec1l1ed lar a smoo1ner and mo1e 
corros1on·1es1s1an1 surlace. 

CONSTRUCTION SELECTION 
Com¡::a11ble mater1a!s snould be used lhrougnout lar WFI vessel 
C6'!'Stn.:c11cn 1ncluding ClP ant rns1rumen1 connec11ons nozzies. 
ana r:-1anway Hea1 transler surlace placed on a vesse\.snould 
a1so ce compatible and properly s1zed lo keep cos1s lo a m1n1mum 
ano e11m1na1e central problems Cons1derat1on to !he a¡::plicahon o/ 
a heat·rt!S•Slanl sihcone barner coa11ng and 10 the use al 
chlonce-11ee 1nsu1a11on snouro be g1ven 10 reduce 1ne nsk el 
chlorrce·incuced stress corrosicn and p1ttir1g Sheath1ng ol lype 
30.l s:a1r:1ess Steel over \he tnsulal!On is orien spec1l1ed because rt 
is atltactive and v1nually ma1n1enance-tree 

FABRJCATOR SEU:CTION 
The rata.cator se.ei;:ed fbr !he cons1ruc11on al a WFI s1orage 
vesset snou1a be experienced in supply1ng equ1pmen1 to !he 
pharmaceu11caJ 1naustry More rmcortan!!y. the labrica1or snau!d 
nave !he tecnn1ca1 oersonnel tnat unders1ands material setec11on. 
vesset ces1gn anc !he quahty crar1smen and conirol personnel 10 
provice your ces1rea !inisned procuct 

: 
22" 

1 

1 

e 

All weJghts a!ld d.i.mensions aro approx:t.ma1e. 
.Additiona! sizes mo availablo. 

u.s. A B e No.et Approx. Shipping 
Gallo ns toches inches in ch os Logs Wcigbt in Pounds 

">:. .. ·· 
250 '45 3,í' 52Y. so"' :·.·.r '·'';14'00 :,· ... 

500 53','> 60'!, 94 4 2000 

·'750 "66 72Y2 100 4 1.., 24óo 

1000 72 ?6J,j 108 4 3200 

:1sóo ·84 88'!. 118 ·.:4· .. · • .,4ooci 

2000 84 88J., 138 4 4300 

;3000 96 1001'< 152 4. . 4800. 

5000 120 124 ;, 166 9000 
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DCI PRODUCTS 

!· 

DCI manufactures a wide range of vessels for 
pharmaceutical applications. Our capabilities and 
craftsmanship will provide the quality design 
performance you require. 

600 Nurth 54th Avenue 
SI. Cloud Industrial Park 
SI. Cloud. M1nneso1a 56301 
(6121252·8200 

OCI 67 
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3-A SANITARY STANDARDS FOR 
STORAGE TANKS FOR MILK ANO MILK PRODUCTS 

Number 01-06 

Formulated l>y 
lnternational Association of Milk, Food and Env(ronmentol Sanitarians 

United States Pub/ic Heolt/1 Service 
The Dairy lndustry Cornmittr.e 

It is the purpose of the IA~IFES, USPHS, and D!C in connection with the development of the 3-A Sani
tary Standards program to allow and encourage full freedom for inventive genius or new developments. 
Storage tank specifications heretofore and hereafter developed which so differ in d1·sign, material, fabrication, 
ar otherwise as not to conform with the following stamfards, but which, in thl• fahricntor's opinion are 
equivalen! or better, may be submitted for the joint consiclerntion of the IA~IFES, USPHS and DIC, at any 
time. 

A. 

SCOPE 

A.1 
These standards cover the sanitary aspects of stor
age tanks for milk and milk products. 

A.2 

B. 

B.1 

In arder to conform with these 3-A Sanitary Stand
ards, storage tanks shall comply with the follow
ing design, material, fabrication, and cleaning cri
teria. 

DEFIN/TIONS 

Product: Shall mean the milk or milk product 
stored in the tank. 

B.2 
Storage Tonk: Shall mean a c)'lindrical, rectangu
lar, oval or other equally satisfactory shape tank 
except a vertical tank whose inside height is in 
excess of 10 feet' and the tank i5 used for the stor
age ar storage and cooling of a product. 

B.3 
Sl'RFACES 

B.3.1 
Product Contact Surfaces: Shall mean ali surfaces 
which are exposed to the product and surfaces from 
which liquids may drain, drop, or be drawn into 
the product. 

B.3.2 
Non-Product Contact Surfacess Shall mean ali other 
exposed surfaces. 

8.4 
Mechanical Cleaning ar Mechanically Cleaning: 

1Vertical tanks in excess of 10 feet inside height are defined 
as silo-type tanks. Sanitary criteria for silo-type tanks are 
covered in .. 3-A Sanitary Standards for Silo-Type Storage 
Tanks for Milk :ind Milk Products. Number 22-0J." 

c. 

Shnll denote cleaning, solely by circulation nnd/or 
ílowing chernical detergent solutions and water 
rinses anta and over the surfaces to be cleaned. by 
mechanical means. 

MATERIAL$ 

C.1 
Ali product contact surfaces shall be of stainless 
steel Bf the AISI 300 series' ar corresponding ACI' 
types ( See Appendix, Section E.), or stainless steel 
which under conditions of inlended use is at leJst 
as corrosion resistant as stainiess steel of thc fore
going types and is non-toxic and non-absorbent ex
cept that: 

C.1.1 
Rubber and rubber-like materials may be use<l for 
umbrellas for vertical agitator assemblies, gaskets, 
seals and parts used in similar applications. These 
materinls shall comply with the applil'nble prn
visions of the "3-A Sanitary Stnndards for \lultirle
Use Rubber and Rubber-Like Materials L sed as 
Product Contar.! Surfaces in Dairy Equipment, 
Numbcr 18-00." 

C.1.2 
Plastic: Materials may be used in sight and/or li14ht 
ope.nings and far umbrellas far vertical a~itator 
assernblies, bearings, gaskets, se3b, direct rellding; 
gauge tu bes ( see D.17), nnd parts u sed in símil.ir 
applications. These materials shall complv with 
the applicable provisions of the "3-A Sanitary 
Standards far Multiple-Use Plastic \-!aterials Used 
as Product Contact Surfaces far Dairy Equipmcnt, 
Numbcr 20-00" as amended. 

'The data for this series are containcd in the follvw1ng rl'Í· 
erence: AISI Steel Products ~lanual. Stainle~s & Heat Rtc>~z\t· 

ing Stccls, Deccmbcr 1974, Table 2.J. pp. 18-IQ. A ... a1lali1c lrom 
American lron and Stccl lmtitull.', IOOO·lóth Strcc:t N W .. 

Washington. OC 20036. 
3Alloy Casting ln:ititute Div1sion, Steel Founders' Sm1t•tv nf 
Amcrica. 20611 Cc:ntc:r Ridgc Road. Rocky Rivc:r. OH -'4110 
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NEXO 9. BIUIPOS BASIC:OS DE INSTRUHENTACICN 
INFORMACION DIVERSA. 

Se hace mención a través de éste anexo, de los sensores 

de Conductividad debido a que son elementos fundamentales 

dentro de cualquier Sistema de Purificación de Agua, para 

mantener estable la operación del mismo en cuanto al control 

de posibles contaminantes, presentes en el agua, aún después 

de pasar por los distintos equipos de purificación. 

10. An~lizadares Electra11étricoti. 

Sensores como el de conductividad y pH, pertenecen a 

éste grupo, que basan su funcionamiento en las 

características eléctricas de una célula ó unidad 

electroquímica en la que ocurre una reacción espécifica. 

Dichas características se miden individualmente ó en 

conjunto e incluyen corriente, tensión y resistencia Có su 

recíproco, conductancial; adicionalmente la variación de una 

ó más características eléctricas en el tiempo, puede 

proporcionar información sobre las propiedades químicas y la 

composición. La aplicación fundamental de instrumentos de 

análisis electrométricos se halla en la determinación de 

concentraciones de disoluciones. 



10.1 Sen.aras de Conductivld.ad. 

Las medidas de conductividad se hacen fundamentalmente 

para determinar la concentración de una disolución ó 

determinar la cantidad relativa de una sal en una solución 

acuosa. Los valores registrados pueden ser empleados 

salidas de control sobre elementos que bloqueen el 

actual, con el fin de corregir una situción dada. 

para 

flujo 

El principio de funcionamiento es el de la conducción 

electrolitica en el que los portadores de carga provienen de 

ionización (79). Al fluir una corriente por un volumen de 

una disolución, los compuestos inorgánicos solubles se 

separan parcial ó completamente en cationes y aniones. La 

corriente ionizante se genera desde dos electrodos, ánodo y 

cátodo. Cuando se aplica un potencial a dos electrodos 

sumergidos en una disolución, la corriente que circula por 

el circuito será función de la tensión aplicada y de la 

resistencia de la disolución. Dicha resistencia es función 

de la naturaleza del disolvente, del número de iones 

presentes y de la movilidad iónica. La conductancia <G> es 

el recíproco de la resistencia <R>: G=l/R. La conductancia 

electrolítica de una disolución es pues proporcional al 

número de iones y a la movilidad del ion. La conductancia se 

el<pr-esa en si-.s <Sl; en un principio se expresaba como 

ah9S inVllr!liOS <llho>. El parámetro que caracteriza la 

concentración de la disolución es la conductivldM 

<el ectrol l. ti cal <~>, expresada en S/m <frecuentemente se 



utilizan submóltiplos tales como µS/cml. 

La medida de la conductividad viene dada por la medida 

de la conductancia de la columna de líquido entre dos 

electrodos. La conductividad queda expresada por T = G*LIA, 

donde L/A es función de la geometría de los electrodos y es 

constante de su configuración particular, teniendo que ver 

con su área de sección A, separación entre ellos L, con un 

volumen de separación uniforme. Esta constante es conocida 

como constante del sensor ó constante del electrodo, 

entonces T = G*K • Se han determinado las constantes de 
s 

sensor para relaciones complejas en configuraciones de 

electrodos tales como barras paralelas (fig. 9. 1l ó 

concéntricas para geometrías de electrodo anulares internas 

ó externas (fig. 9.2). 

Materiales que se utilizan -frecuentemente como 

electrodos son: níquel, carbono, acero inoxidable y 

aleaciones níquel - hierro; a veces se usan recubrimientos 

de oro. Entre los materiales de aislamiento están los 

polivinilcloridos, los epoxis, siliconas y plásticos 

resistentes a· la corrosión y a altas temeperaturas. 

Las aplicaciones más -frecuentes de los sensores de 

conductividad se encuentran en medidas de la cantida.d total 

de sólidos disueltos en aguas. La aplicación farmacel1tica es 

determinante para monitorear los -flujos de agua purificada y 

detectar presencia de contaminantes no eliminados. 



A continuación se presentan esquemas de las 

configuraciones más típicas de sensores de 

así como información diversa da equipos 

conductividad, 

comerciales de 

medición da conductividad y otros sensores para monitoreo de 

esterilización por luz ultravioleta. 
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Cabla4m/1:Zplea 

Abenure d• 1·pulgad1 

En111l1durea de 1-pulgada 
l21ugarea) 

16 

1 

Electrodo• 

e-~~ 
lb} 

r 

Vl1t1inft1rior 

ti vi dad de conduc Inc. d sondas Rosemount, . es típicas eDiv. de figurac1on de Uniloc F ·g 9.1 Con <cortesía 1 • trodos. y elec 



l•I 

Electrodo eent1al 

lcl 

Elect1odo1 externo 
y de ap1ntell1mlen10 Al1lami11nto 

lbl 

Fig. 9.2 Ejemplos de configuraciones de conductividad: al 
Sonda de inmersión con electrodos concéntricos, bl Sensor de 
cámara de flujo embridada con electrodos anulares, cl Sensor 
de configuraciones de electrodo de cuatro anillos <los 
anillos superior e inferior son electrodos de tensión, y los 
anillos centrales son electrodos de corriente> para medidas 
de elevada conductividad; 1, manguito protector de poliamida 
sobre el cable; 2, cable de conexión. <Cortesía de 

Siemens A.G. l. 
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1015 E~ectro~vt~c 
Co~dLa.c~~v~ty Mo~ñtor 

• Low·~~sl .i.nsi;ument spcclfically deslgned far 
waler·treatment systems 

•Wide spans check both raw and trea~d waler 
on same scale 

• Bulll·ln callbrallon check switch lor 
standardizalion -· ' 

• Aulomatic lemperature compcnsallon on ali 
ranges far accuracy under varying process 
condition~. 

• Slngtc lnslrument can measure up to three 
cclls 

• lsolaled vol! and/or curre ni oulpu't mat~hes 
most recorders·".' . · · 

• Bullt-ln alarm can lnllla.le control actlon 
• Opllonal plug-ln second alarm, ar 

current-output cards, far more ditrlcult control 
appllcations 

•Panel, pipe or wall mounUng 
•NEMA 3R and NEMA 12 corroslon-reslslanl, 
. raln·reslstanl, outdoor, wcalherproof, dust· 
proof plasllc cose 

; Deslgned lo me et OSHA requlrements' 

•.Dcslgncd to mcet Closs 1, Divlslon 2,Group B, 
C and D rcqulrements when hermetlcally 
sealcd rclays are speclflcd. 

The 7075 Monilors are Simplilied. !:ingle·purpose in
slrumcnls for IOw·cosl mcosurcmenl of water purily. 
Used wilh L!,l\J':; 4973, 4905 . .C9Q9 and 4800·Scrics con· 

o 

duclivily cclls. they g1ve a direct 1ndication ol 101al d•-:· 
· solved solids in water, 1n terms ol e11her specil1c ccnou::

tance or spec1hc resislance. 
Model 7075·1 d1sp1ays read1ngs from a single c~h. 

Modcl 7075·2 prov1des swi!Ch-se1ec1ed d1<>play lrom 
one. two or lhree d1Heren1 cells 

Aeadings are displaycd on a h1gh-vis1bility black-:. 
yellow scale'. Signal ligh1s give 1mmediatc warning 01 
deviation abcve ar below set poinl. A built-in calibra1.::¡r. 
circuil lels you check callbra!lon oy simply turniny d 

sWi1ch and comparing poinler pos111011with1;: fixed mark 
on lhi: dial. 

The 7075 Monilors c:an check bOlh raw ~nd lrealed 
waler in demineralizers, ion exchan9ers. Ckit1llation co•
umns. and small 00.ler leedwaloer syslcms. They're ecc,. 
nomical enough ro be built-in 10 packaged 1. ealment sys
tems, and 10 be used liberally in 1ndusl11al pr.ocesses 
such as plaling rinsc lanks ano elec1ronic·compor1c111 
rinsing. 

Cosl al 7075 Moni1ors is kepl low by simplifying fu11c-
1ion. nor performance. For in5tance, lhere's ci slanCard 
singlo alarm c'onlact. which can be used-:cr e1ther high 
ar low alatm. An opl1on.:il ::.econd a!atm c;:in be add..:d 
walhin 1he case whece lwo separatc alarm !u~ctions are 
required ar an iso1~1rcd curren! outpul can be provid~d. 
Whcre two alarms anda curren! C.Jlpul are necdt:d, 1'1e 
alarms can be specilied in 1he Moni1or and the standa1d 

. 0-10 V oulpul can power a 099230 1solated Oulpul Mcd· 
ule 10 prov1de a mill1ílmpere oulpul (see Oola Sh~el 
C12. l391-0S.} Where more !han lwo ala;ms are re· 
quired. lhe 0-10 V outpul can power a 7080 Alarrr~· 
Conlrol Module. w1lh up lo lour plug-in alarm 1el2ys. (Sl!e 
Dala Sheel Cl 2.1390.DS). 

Acproducibilily. s1ab1lity, and sensitivily, hc.wever, · .. ·¿ 
lully equivaltmt 10 L&N's more sophis1ic;;.?ed n:'':" .; ·•1 o; 

Circultry is all·solid-slafe, w1th a fccob~Ck· s: ·,:;• ;_, .·r 
amplil1er lo minimizc drilt. 

AG-1 

'i 
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NEXO 10. PLANOS DEL SISTEJtA. 

A continuación se presenta la lista de los planos que 

indican el desArrollo del sistema de Agua Purificada. 

PLANO 3. 1 

PLANO 3.2 

PLANO 

PLANO 5.3 

PLANO 5.4 

PLANO 5.5 

PLANO 5.6 

PLANO 5.7 

PLANO 5.8 

PLANO 5.9 

PLANTA ARDUITECTONTCA. 

SISTEMA ACTUAL DE AGUA PURIFICADA. 

ARREGLO PROPUESTO. 

ISOMETRICO, AF:REGLO DE TU8ERIAS. 

ARREGLO PARA LA SLICCION Y nESCARGA OEI. 
SISTEMA DE AGUA DESMINERALIZADA. 
TPAMO A,B. 

ARREGLO PARA LA DESCARGA y PETORNO rn. 
SISTEMA DE AGUA DESM T NFR!\t IZADA. 
TRAMO B, r, n, y DESCARGA A TANQUE DE 
ALMACENAMIENTO. 

DIAGRAMA DE TllBERIA E INSTRUMENTArrm1 
CDTT) SISTE"MA DE AGIJA DESMINERALI7ADtl. 

ARREGLO PARA LA SIJCCTílN Y DFSCARGA. 
f\GUA DESTI LADl'1. TRAMOS !\, P, Y C. 

ARREGLO PARA LA DESCAPGA. TRAMO D Y 
F:ETIJRNO A Tl':NQIJE DE AUt!\CFNAMTENTO. 
AGUA DESTILl'>n!\. 

DIAGRl':MA DE TUBERH\ E P~STFi'UMENTAC: CU 
CDTil SISTEMA DE AGUA DESTILADA. 
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