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INTRODUCCION.

La importancia del desarrollo, elaboracion y aplicacidén
de medicamentos en la actualidad con el objeto de proteger,
mantener y prolongar la vida de las personas, asi como de
los animales utiles al hombre, es tan necesaria actualmente,
que no tiene equivalente dentro de las actividades humanas

de las sociesdades modernas.

Desde siempre el hombre ha procurado obtener aquello
que le salve 1la 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 elaboracidn debe ser total, La seguridad de sus efectos
depende de su propia farmulacidn y de un proceso de manufac-
tura continuo vy reproducible en todo momento, asi como el

mantenwerlo en dicho estado hasta su caducidad.

Lograr ésta condicidn con el objeto de brindar
seguridad al consumideor final, garantizando el nivel de
desempefio esperado de cada medicamento, implica, ademas de
una evaluacién continua y permanente de los dos factores
anteriores (formulacién y proceso de manufactura), una
validacidn 6 aprobacidén oficial por parte de organismos
internacionales, a través de regulaciones y pruebas que se
llevan a c¢abo en: formulaciones, productos terminados vy

procesos de fabricacién con el objeto de autorizar su



produccifén y venta dentro de un mercado especifico,

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 agua.

A pesar de 1la naturaleza farmaceutica vy quimica
inherente en la fabricacidén de medicamentos, el aspecto
mecdnico de manufactura tiene una maxima importancia, ya que
para que los productos médicos que tienen como vehiculo al
agua y aan los que no, pero que requirieron de su presencia
en alguna de sus etapas de elabhoracidny sean preparados a
partir de un "insumo base", entiendase como Agua de alta
Pureza, que es muy diferente del agua considerada para
consumo bhumano o6 agua potable, es necesario contar con

elementos mecdnicos de caracteristicas muy especificas.

El agua para usos farmaceaticos debe tener una pureza
absoluta en sus margenes quimicos vy microbioldgicos
permisibles y se obtiene por procedimientos fisico-quimicos,
requiriendo a su vez de un sistema de preparacién,
almacenamiento y distribucidn, en donde 1la tecnologia
mecanica es badsica para que dicho proceso se efectde con una
permanencia prolongada de muchos afos de servicio y en
condiciones primeramente estables y en segundo lugar a un
costo operativamente rentable. Dicho de otro mado,

representa una instalacidén de agua de Alta pureza, que no



solo cumpla las condiciones requeridas de wuna produccidn
inicial, sino gue su mantenimiento sea el minimo para que se
mantenga en un estado sin variaciones que pudieran ocacionar
una fabricacion impredecible en cuanto a calidad y costos
resultantes. Debe por lo tanto, contar con una seleccidn de
equipo que satisfaga o exceda las calidades impuestas por
las requlaciones correspondientes para tal fin en tuberias y
valvulas, reactores, tanques de almacenamiento y demas
equipos an proceso, asi como sequir un adecuado
procedimiento de instalacién, ajuste, operacioén y control
que elimine en lo posible problemas de mantenimiento correc-

tive constante por contaminaciones recurrentes.

El primer objetivo de 1la 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 Organizacidn F.D.A. (Food and Drug
Administration) de obligatoriedad para todas las plantas que
elaboran productos farmaceuticos destinados al mercado
Norteamericano; siendo ademds, de aplicacidén en algunos

otros paises industrializados,

El segundo objetiva es el desarrollo y aplicacidn
practica de un disefc prototipo de un sistema de Agua de
Alta Pureza aplicado a una planta farmaceutica establecida
en México con la finalidad de que sus productos cumplan las
regulaciones antes mencionadas y sean déptimos en calidad

para el mercado nacional y de exportacién. De tal manera que

3



dicho diseRo pueda ser tomado como fundamento para otros
proyectos y modificaciones de los existentes en éste y otros

laboratorios de acuerde a sus requerimientos particulares.



1. ASPELCTOS BENERALES SOBRE E1. ABLA.

Las tres cuartas partes de la superficie terrestre
estan cubiertas por agua. La vida comenzé en el agua y al
volverse mas complejas Yy especializados 1los organismos
vivientese, abandonaron el mar y se asentaron en la Tierra,

tomade el agua como componente principal de sus cuerpos.

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

gran mayoria de los procesos bioldgicos de los seres vivos.

De la misma manera el hombre emplea el agua para muchos
procesos industriales que son indi spensables para
transformar su entorno. 8in duda alguna es por ésta razén,
que el agua se ha convertido en un asunto muy delicado desde
el punto de vista ecolédgico, vya que la contaminacidn 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 gque pueda ser ampleada
nuevamente, 4 simplemente para devolverla 1o mas limpia

posible a la naturaleza.

Del adecuado conocimiento, administracidn, purificacién
y control gue se tenga del agua, depende en gran medida el

conservar nuestra actual forma de vida.



Desde el punto de vista farmacedtico éstos conceptos

son escenciales para la preparacion de medicamentos.

El propésito del siguiente apartado es el de describir

los aspectos mas relevantes sobre el agua.

1.1 LA MLECUWLA DEL ABUA; PROPIEDADES.

1.1.1 PROPIEDADES ASOCIADAS.

La férmula del agua unicamente indica su composicidn vy
peso molecular. No explica las propiedades extraordinarias
que resultan de su arreglo molecular dGnico: HzD (26) .

El agua es un importante ejemplo de la complejidad vy
simplicidad simultdneas de la naturaleza , ya que el agua as
mucho mAs compleja en su comportamiento de 1o que pareceria
si so0lo considerardmos su fdrmula molecular. No obstante
ésta fdérmula sencilla es la que proporciona la clave para
entender el comportamiento del agqua y de 1las soluciones

acunsas (28).

Debido a que el agua es una sustancia tan comin e
importante, sus propiedades fisgicas y quimicas han sido
ampliamente estudi adas. Catalogar estag propiedades

requeriria de todo un tratado (2B).



Los dos Atomos de hidrdégeno estdn separados entre si
por 103° adyacentes al Atomo de oxigeno, de farma que 1la
molécula es asimétrica, cargada positivamente del lado del
hidrdégeno y negativamente del lado del oxigeno. Dabida a
ésto y por los experimentos realizados, se dice que 1la
mol écula del agua tiene una naturaleza dipolar, de ahi qgue
s&@ haya concluido que el angulo entre los enlaces atomicos
de la molécula del agua no es de 1B0O°. Del grado de
dipolaridad medido para la molécula del agua, se ha
calculado que el angulo de enlace debe ser de 105° (28).
Esto hace que las moléculas se aglomeren, &1 hidrégeno de
una molécula atrae al oxigeno de la vecina. La unién de las
moléculas, como resultado de ésta fuerza de atraccioén, se

llama "Fuentes de Hidrégeno" (26).

Moticuta
s hudiogeno

Ha

Modtculs
de taiguno

02

Moseuts
de hidrogeno

Ha

Moldcula de sgua

Fig. A.1 Unién de moléculas diatdmicas para produ-—
cir moléculas de agua de naturaleza polar.

Alguno de 1os efectos de ésta atraccidéon molecular 6
puentes de thidrégeno, es que las moléculas del agua no

pueden abandonar tan facilmente la superficie de un cuerpo,



como  lo harian de no existir déstas atracciones. La energia
para - romper el enlace con el hidrégeno vy liberar una
molécula de HZO para formar vapor s mucho mayor Qque la
requerida por otros compuestos quimicos comunes. A causa de
ésto, el vapor de agua tiene un alto contenido energético y
es un medio efectivo para transferir energia durante las
operaciones de muchas industrias, en la construccién y en
los hogares. Por cada cambio en el aumento de temperatura el
agua absorbe ¢ libera mds calor que muchas otras substancias
(Capacidad calorifica), de forma que resulta un medio

efectivo de transferencia de calor.

Su empleo como medio de ganeracién de calor asi como
enfriamiento en muchos de los procesos industriales son sin
duda, de 1los ejemplos mas conocidos y difundidos en 1la

tecnologia moderna de transformacién industrial.

El agua tiene un calor especifico de ! ¢al/gr-°C, a
15¢C; ¢ésto es, la energia necesaria para elevar en un 1°C
un  gramo de sustancia. La definicién de la caloria precisa-

mente @s el calor especifico del agua (28).

El calor de vaporizacidén del agua a 100°C es de 539.55
cal/gr., ésto es, que para convertir en vapor 1 gr. de agua
en el punto de ebullicion se necesitan aproximadamente 540
calorias. También se conoce como Calor latente de

Evaporacién (26).



Su punto de ebullicion es bien conocido de 100°C, vy el

de congelacidén de 0.00°C, a presidn atmosférica (760 mm Hg).

El agua en estado puro, es un liquido inodoro,
insipido, transparente y casi incoloro. En grandes volumenes

presenta matices azulados ¢ azul verdoso (26).

La viscosidad es también una propledad que finalmente
afecta su tratamiento y emplet. Es una medida de la friccién
interna, es decir, de la friccidn de una capa de moléculas
que se mueve sobre otra. Al aumentar la temperatura del
agua, ésta friccién interna disminuye. Debido a éste efecto
de la temperatura, las sales y gases disueltos en el agua,
pueden difundirse mas rapidamente en el agua tibia; el
tratamiento quimico se acelera y los procesos fisicos de
sedimentacidn y desgasificacién se efectdan con mayor

rapidéz (28).

El agua tiene maxima importancia como un medio en que

se desarrollan cambios quimicos.

Todas las reacciones asociadas con la vida vegetal vy
animal necesitan agua para proseguir dentro del organismo
viviente. Hasta la putrefaccidén de la materia animal ¢
vegetal necesita de la presencia de humedad (26). De tal
manera que muchas reacciones no se realizan sin la presencia

de Agua.



1.1.2 ACCTION DISMLVENTE DEL ABUA.

Con frecuencia al agua se le llama @l disoclvente
universal; ¢ésta e@s otra de las propiedades del agua que
permite gran cantidad de operaciones fisicas y quimicas
empledas por el hombre. Las moléculas del agua en contacto
con un material cristalino, se orientan para neutralizar las
fuerzas de atraccion entre los iones en la estructura
cristalina. Los iones 1libres y errantes se hidratan con
éstas moldculas de agua, eaevitandose una recombinacidén 6
recristalizacidén. Este efecto de disolucidén e hidratacidén se
muestra en forma cuantitativa en la relativamente elevada

constante dieléctrica del agua en estado puro.

Se sabe que dependiendo de la concentracién del soluto
en la disolucién, diferiran mids las proipiedades del disol-
vente, que si estuviera en estado puro. En algunos casos
variard de acuerdo con la naturaleza del soluto y su concen-
tracién, y la del propio disolvente. En otros variara con el
numero de moléculas disueltas ¢ el namero de moles en una
cantidad dada de disaolvente, sin depender de la naturaleza

del soluto.
Cuando se disuelve un soluto en un liguido disminuye la

presidon de vapor y el punto de congelacidn del disolvente

28).
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Puesto que el punto de ebullicidén de un liguido es la
temperatura a la que su presidén de vapor es de 760 mm de Hg.
(presidn atmosférica), y la adicién de un soluto no volatil
disminuye la presion de vapor del disolvente, ésta
combinacidén hard que se eleve el punto de ebullicidén de 1la

disolucidn.

El caso en que la disolucidn es la mezecla de un sélido
tan finamente dividido que las particulas integrantes pasan
a través de filtros corrientes, no se depositan al cabo de
un prolongado reposo y pueden llegar a ser invisibles al
microscopio normal, es el de las dispersiones coloidales., Y
son dispersiones por que no se les considera como

disoluciones completas (28).

La concentracién de una disolucidn puede expresarse en
unidades fisicas como gramos de soluto en una cantidad fija
de disolvente, 6 en unidades quimicas, tomando como unidad
el peso molecular - gramo 6 mol de soluto (peso fdérmulal) 6

bien el peso equivalente (28).

Muchas propiedades fisicas de una disolucidén dependen
del namero de moléculas contenidas en un vol Gamen
determinado ¢ en una cantidad dada de disolvente puroc. Una
disnluridn wmolar contiene un anl de coluto en un litro de

disoluci dn.
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Cuando el agua disuelve a un mineral se desprenden
nuevos materiales a partir de los 4dtomos 1liberados del
mineral, formandose iones positivos 6 negatives, entiendase
cationes y aniones respectivamente, La accidn disolvente del

agua varia de un mineral a otro.

Los solutos clasificados como electrolitos, sales,
adcidos y bases, no cumplen con la ley de Raoult que expresa
la relacidn entre el efecto y la concentracién del soluto.
Las variaciones obtenidas al tener disolucicnes de elementos
electrolitos en la presién de vapor, punto de ebullicién y
de congelacidn son siempre mayores que las estimadas con
dicha ley para disoluciones de los no electrolitos, como el
azucar 6 el alcohol. Este efecto de los electrolitos tambieén
es causante de la presencia de conductividad eléctrica en la
disolucioén, debido a la migracidn 1o6nica hacia los
electrodos correspondientes donde pueden reaccionar cediendo
su carga Yy habiendo servido como transportadores de 1la

electricidad.

La conductividad molar es aquella correspondiente a un
mol de electrolito disuslto. Existe un limite de
conductividad al que tienden algunos electrolitos al ir
aumentando las diluciones. Este valor limite se llama
conductividad molar limite 4 conductividad sclar a dilucién

infinita.
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Los elementos que forman cationes en solucién acupsa
pueden clasificarse de forma amplia como metales alcalinos
(ej. potasio, sodio); metales alacalinoterreos (ej.

magnesio, calcio)j metales pesados (ej. hierro, manganesa).

En su forma elemental cada uno de ellos puede desplazar
al hidrdageno de las soluciones acuosas. Estos cationes
pueden clasificarse por su reactividad en un orden que se

conoce como serie electromotriz.

El peso equivalente de un catién es el peso que
desplazard a 1.0 gr. de hidrdgeno de una solucidén 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 serd importante mds tarde al expresar el

tipo de impurezas que se presentan en el agua.

El agua se ioniza muy ligeramente, produciendo
tnicamente 10—7 moles de iones hidrégeno y 10—7 moles de
iones hidréxilo por litro, y actuan como aislante, ya que no
puede conducir la corriente eléctrica. Al disolver sales u
otros materiales ionizantes en el agua, se desarrolla 1la
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
hidréganoy los mads activos reaccionan a la temperatura
ordinaria; los menos requieren de elevadas temperaturas. El
agua se combina con los dxidos de los elementos formando
Acidos vy bases, vy con ciertos compuestos, especialmente
sales para producir hidratos. Reacciona con salas 6 sus
iones para formar disoluciones 4acidas 6 alcalinas por

hidrélisis (26).

a Moscula de agusl

Fig. A.2 El agua como disolvente; reorientacidn de
las mpoléculas de agua para evitar la recombinaciodn
de iones.

Otro fenémeno importante que se presenta en las
soluciones acunsas y que estd relacionado con los materiales
disueltos en agua (solutos), mas que con el agua misma

(disolvente), es la presién osadtica.

Si dos soluciones acuosas estdn separadas por una

membrana semipermeable, el agua pasarad de la mas diluida a

l1a mds concentrada. Este importante proceso controla 1la

14



actuacidn de todas las células vivas; explica también 1la
aefectividad de la preservacidn de los alimentos mediante su
salado. La sal crea una solucion concentrada, separando las
células de los organismos que puedan provocar la
descomposicion de los alimentos, cuando el agua dentro de
sus cuerpos 1los abandona tratando de diluir la solucidén
salina externa. En las celdas de membrana disefadas
especlalmente, el flujo osmdético del agua a través de la
membrana puede invertirse aplicando una presidn lo bastante
alta a 1a solucioén m#s concentrada. Este proceso se llama de
"Osmosis Inversa" Y resulta muy practico para la
desalinizacién del agua; sobre éste tema se hablard méds

adelante en el capitulo t.

1.2 FACTORES Y CINTENIDOS DEL. ABIIA GUE INFLUYEN EN SU
TRATANIENTO.

1.2.1 INPUREZAS EN EL ABUA.

Debido a que el agua es la substancia 1lamada
disolvente universal, éste fendmeno ocasiona a veces
beneficios y en otras concecuencias.

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

muchas y muy variadas condiciones puede disolver materia que

mis tarde e dificil eliminar para propésitos especificos.
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Hablando practicamente ninguna substancia quimica se
encuentra pura, sea en su estado natural ¢ preparada por el
hombre. La mayor parte de las substancias 6 compuestos
quimicos industriales contiene un nivel de impurezas gue se
mide en porcentaje, cuando los contenidos son sumamente
grandes, Yy partes por millén cuando el marco de referencia

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

Al trabajar con agua dulce normalmente se trabajard con
impurezas evaluadas en partes por millén 4 ppm. Puesto que
un 1litro de agua destilada pesa 1000 gr. 4 1,000,000 mg. ,
es claro que 1 mg. de impurezas en un litro representa i
ppm. Sin embargo 1 litro de agua de mar pesa aproximadamente
1032 gr., por lo que {| mgr. de impurezgs en ésta agua serd
menos de 1 ppm. El uso de mgr./lt puede llegar a ser mas
preciso, aunque con fines practicos al trabajar con agua

dulce son idénticos.

Cualquier cosa en el agua que no sea una molécula de

H 0, es un contaminante 4 impureza., Toda @1 agua se
2

encuentra impura en algun grado, vy retorna a ese estado

tarde 6 temprano adn después de ser tratada, vya que siempre

se encuentra en movimiento dentro de un ciclo.

El trabajo del quimico de aguas es definir y clasificar
estas impurezas vy especificar los niveles aceptables de
presencia para el ampleo especifico que se le darada despuéds

de un determinado tratamiento.
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El trabajo combinado de lngeniaros Quimicos, Mecanicos,
Electréonicos y otros posibles, s2@ hace necesario para encon-
trar, implementar, controlar, evaluar y mantener lotc métodos
mas adecuados, técnica y econdmicamente posibles de trata-
miento, a +Fin de 1lograr los niveles de calidad de agua

requeridos.

Un contaminante se considera un polutante, cuando su
concentracidn alcanza un nivel suficiente que puede
ocasionar alteraciones a un proceso quimico, Ffisico 6
biolégico, sea industrial ¢ dentroc de un organismo viviaente,
cuando resulta da¥ino a la vida acuatica 4 para la salud
publica si &5 que se va a utilizar desde un grado "“potable".
Las impurezas que pueden encontrarse disueltas en el agua
pueden clasificarse en una forma amplia como sales
inorganicas disueltas de 1los minerales, y la materia
organica de diversa naturaleza. En la mayor parte de las
aguas dulces la materia disuelta es principalemente

inorganica.

1.2.1.1. Contenidos Inorgdnicos.

Cuanto mayor es el contenido de minerales en @l agua,
mayor es su conductividad, acarreando algunas concecuencias.
Al fluir libremente la corriente eléctrica, mas rdpida es la
velocidad de corrosién si las otras condiciones son
favorables, entre los qgue estan el pH, alcalinidad,

temperatura, y oxigeno disuelto.
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El denowinador comin d@ la mayor parte de los problemas
del aqua es su dureza que para fines prdcticos aes ¢l
contenido de calcio y magnesio en solucién, expresados como
iones presentes en el agua. Laos quimicos utilizan usualmente
como convencidén @1 hacerlo en funciones del carbonato de
calcio CaCO3, como eleccidén arbitraria por su peso molecular
y peso equivalente proporcionando una uridad conveniente de
intercambio para expresar a todos los iones presentes en el

agua.

Lag estimaciones sobre solubilidad de determinados
compuestos y sustancias es una herramienta G4til para
calcular 1la solubilidad residual de una sustancia gquimica
después de un tratamiento quimico para eliminarala del agua

mediante precipitacién.

Los mecanismos quimicos tales como formacidén de iones,
cistemas coloidales, constantes de equilibrio ¢ disosiacion,
prediccién de solubilidad, entre otros que influyen en el
comportamiento del material inargdnico sea soluble 6 no y la
influencia que ejerce sobre otros contenidos en el agua
pueden hacerse muy complejos, sin embargo su conocimiento es
util para seleccionar los procesos quimicos adecuados para

la eliminacidn de diferentes contaminantes del agua.

La solubilidad de éstos materiales se ve afectada por
varios efectos entre ellos la presencia de materia organica,

cuye estudio y andlisis es tema de todo un tratado.
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Mias tarde se indicardn los materiales inorgdnicos que
son de primordial importancia para su eliminacién desde el

punto de vista farmacedtico.

1.2.1.2, Omtenidoc Orgénicos.

La materia orgdnica @s una clasificacidn amplia que
incluye tanto moléculas naturales como sintéticas que
contengan carbono y generalmente hidrégeno. Las sustancias
organicas pueden ser extremadamente solubles en agua, como
el alcohol vy el azdcar, o6 pueden ser bastante insealubles

como los plasticos.

AGn cuando estdn disueltos en cantidades muy pequefas,
en ocagiones menores a 1 mg/lt, algunos compuestos
orgdnicos pueden causar efectos fisioldgicos ceriss. La
presencia de materia organica afecta la solubilidad de
algunos compuestos, por ejemplo el proceso de quelataciodn,
en donde una molécula orgdnica y soluble en agua sufre
reacciones con iones metdlicos para mantenerlos en soluciodn.
Existen diferentes materiales organicos naturales en agua
que tienen propiedades quelatantes, como el acido hamico y
la lignina; debido a éstas propiedades quelatantes, algunos
materiales orgdnicos interfieren con ciertos procesos de

ablandamiento y purificacidn de agua (26).

Existen condiciones fisicas y quimicas que definen un

ambiente adecuado para los organismos acuaticos como
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temperatura, prasién, presién osmética, luz y turbidez,.

El pH del ambiente acuatico puede tener efectos sobre
la poblacién acudtica; por ejemple si hay amoniaco en el
madio, @l pH determina la relacidn entre la parte ionizada y
la parte presente en forma de gas. Debido a que el amoniaco
no ionizado puede ser téxico para ciertos organismos, el pH

puede tener influencia sobre su salud.

Los organismos acuidticos de interéds para poropdsitos de

purificacion son:

al Microorganismos visibles bajo el microscopio.
b) Microorganismos que son visibles a simple vista.

c) Formas superiores de vida.

Los andlisis microbiolégicos particulares presentan una
separacidn de la vida microbioldgica en tres categorias:
Bacterias, Hongos, Algas, y otros microorganismos diversos.
En cada una de las categorias, los organismos especificos
que se buscan son aquellos que la experiencia ha indicado
como los mas problemiticos en los sistemas industriales en

general, incluidos desde luego los farmacelticos.

Las bacterias que requieren oxigeno y que producen CO

2
como subproducto, se conocen como aerdbicas. Aquellos que
pueden prescindir del oxigeno =e llaman anaerdbicas. Algunos

organismos llamodos facultativos se pueden adaptar a
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cualquier situacién. El oxigano es un elemento de gran

importancia para el control microbiolégico.

De ésta manera podemos encontrar como clasificacién
estandar los s;guiantas organismos: Bacterias aerdbicas
formadoras de lama, formadoras de esporas, no formadoras de
®GpoOras, anaerdbicas corrosivas, depositantes de hierro,
mohos, levaduras, algas, Y otros organismos como

protosocarios y rotiferas.

Mientras que las bacterias pueden ser bendficas en la
purificacién del agua de desecho, ¢ como indicadores de
otros organismos como las bacterias coliformes, cuando no
estAn controladas en los sistemas de agua industrial, 1los
organismos microbioldgicos producen una variedad infinita de
problemass aparte de enfermedades bien conocidas, el
potencial de dafe a los equipus de proceso Yy las
alteraciones quimicas y fisicas que pueden ocasionar son de

concideracidn.

Con frecuencia las masas de lama son parte de 1los
depésitos gque se encuentran en los sistemas de distribucidn
de agua y en el equipo que utiliza agua. También es comun
que la corrosion se acelere debido a la actividad bioldgica
en donde 1las bacterias anaerdbicas se protejan de la
corriente de agua, escudandose en cualquier irregularidad,
por microscépica que sea, de las superficies en contacto con

el agua, permitiendoles corroer las tuberias de acero
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mediante el st producido a través de su metabolismo.

El encontrar una especie especifica molecular organica
en el agua, generalmente requiere de procedimientos comple-
Jos y equipo sofisticado. Sin embargo el alto costo que ésto
significa debe ser considerado en plantas farmaceuticas para
minimizarlo con adecuados sistemas de tratamiento,

evaluacidon y control microbiolégico continuo.

En la operacidén de una planta de tratamiento debe ser
practica comdn el ajustar las condiciones de operacién de
algunos sistemas de tratamiento, por ejemplo 1los que
utilizan principlios de operacién a base de dosificaciones
quimicas como la c¢loracisn y la desmineralizacién, de

acuerdo con la calidad del agua efluente.

Hay muchas fuentes de agua tan variables que es
necesario basar los cambios respecto al tratamienteo quimico
en las caracteristicas del agua antes de ser tratada, en vez
de la calidad del agua despuéds del tratamiento. Esto impone
dificultades a los operadores de plantas de tratamiento, por
lo que se requiere atencidn constante en el analisis vy

control.

Si ®l insumo basict es agua de calidad potable
proveniete del suministro municipal 6 local de agua se
pueden esperar variaciones en la calidad de ésta agua

debido a los efectos de las 1lluvias, bajas temperaturas,
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mareas, y contaminaciones diversas circunstanciales que a
su vez afectaron a la planta de tratamiento 1local 6
municipal, dependiendo del recursc natural del que se tomo

el agua, sea un rio, lago 6 del mar.

1.2.2 CONVANINANTES DEL AGUA.

La introduccién de contaminantes en las fuentes
acuiferas estad relacionada con muchos y muy complejos
factores, tales como la lluvia, naturaleza geoldgica de la
cuenca colectora 6 del manto acuifero, actividades de la

propia naturaleza y actividades de la poblacién humana.

Los contaminantes mas importantes los podemos agrupar

en dos categorias:

Materia disuelta vy componentes insolublas (26).

Como materia soluble tenemos:

Clase 1 Componentes primarios (mas de 3 mg/1lt)
Bicarbonato Magnesio Sodio
Calcio Mat. organica Sul fato
Cloruro Silice Solidos disueltes

totales

Clase 2 Componentes secundarios (mas de 0.1 mg/1lt)
Amoni aco Hiarro Potasio
Borato Nitrato Estroncio
Fluoruro
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Clase 3 Componentes terciarios (mas de 0.01 mg/it)

Aluminio Cobre Fosfato
Arsénico Plomo Zinc
Bario Litio
Bromuro Manganeso

Clase 4 Componantes a nival de trazas

(genaralmente menos de 0.0! mg/lt)

Antiminio Cobalto Estadro
Cadmio Mercurio Titanio
Cromo Nigquel

Clase 5 Componentes transitorios

Acidez - Alcalinidad

Ciclos bioldgicos (Carbono, Oxigeno, Nitré-~-
geno y azufrea,)

Materiales oxidantes

Materiales reductores

Las cuatro primeras clases consideran los niveles de
concentracion, en tanto que 1la uUltima considera a los
materiales que por lo general son transitorios debido a 1las
reacciones continuas en el entorno acudtico que cambian sus
concentraciones. Muchos de éstos materiales son transitorios
debido a la actividad biolégica, potencial de oxidaciéon -

reduccién, 4 la descomposicidn radicactiva (26).

Como componentes insolubles tenemos 1los que a

continuacién se enlistan (26)s

Clase 1. Solidos

Flotando, Sedimentables, Suspendidios
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Clagse 2. Oragnissos Microbianos

Algas
Bacterias
Hongos
Virus

En el apartado anterior se hablé ya de los contenidos
orgadnicos que pueden estar presentes en el agua, una
clasificacidon general de ella y los factores que influyen
sobre éstos. Los materiales orgénicos constituyen una de las

clases de contaminantes insolubles mds importantes.

Es importante el conocimiento de la naturaleza quimica
del ambiente acudtice favorable para las poblaciones
bioldgicas perjudiciales en 21 agua, vya que de ésto depende
la seleccién adecuada de los equipos de eliminacidn, las
condiciones necesarias que deben ser mantenidas para evitar
la reincidente contaminacidén y en general los procedimientos
de control microbioldgico estricto que deben seguirse en las

plantas de tratamiento de agua de éste tipo.

De ésto se desprende que la condicionante primordial en
el ambiente acuadtico s 1a alimentacidén. Un tipo de
organismos llamados autdtrofos, que incluye a las algas y a
ciertas bacterias, puede sintetizar sus propios alimentos a
partir de diéxido de carbono y agua. La materia organica mas
compleja que contiene carbono, como los polisacaridos, se

convierte en alimento para otro tipo de microorganismos.
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Algunas de ¢éstas moléculas orgdnicas son  demasiado
grandes para pasar a través de la membrana celular. Las
bacterias desarrollan un proceso para producir enzimas que
rompan las mo;éculas orgdnicas grandes en componentes mads
pequetos que entonces si pueden ser llevados a través de la

mencionada membrana y servir como alimento.
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1.3 TIPOB IE ADUA, UBO FARMACELTICD.

El agua es un ®lemento primordial para la fabricacion

de todos los productos farmacedticos:

- Sea como integrante del producto terminado.

- Sea come constituyente elaborado total ¢ parcialmente
durante la fabricacion del producto.

- Sga como agente de limpieza de los recipientes 4 de los

materiales que estdn en contacto con el producto.

Por 1o tanto reviste una influencia determinante sobre
la calidad fisico - qQuimica Yy microbioldgica de estos

productos.

A continuacién se da a conocer la clasificacién vy
definicidn de los diferentes tipos de agua de uso Farmacei-
tico, con caracter de convencional dentro de éste ambito

industrial.

1.3.1 TIPOS DE ABLIN, CLASIFICACIOM.

Podemos clasificar al agua en diferentes categorias

segun el estado natuwral y de purificacidn en que se

‘encuentre de la siguiente manera:
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1.3.1.1 Clasi ficacidn segén su naturalsxa.
1. AGUAS NATURALES.

Son aguas que no han sufrido ningdn tratamientoe antes
de su obtencién y cuya calidad depende de su origen.

Procedencia: manantiales, perforacidn de pozos, agua de mar.
2. ABGUAS DE BASE.

Son aquellas que sirven de base para elaborar aguas

purificadas, pudiendo ser las siguientes:

- Agua potable. Es el agua destinada al consumo humano,
cumpliendo normas de calidad definidas.

Procedencia: Aguas naturales previo tratamiento.

— Agua Suavizada. Son las aguas naturales 6 potables que
han sido tratadas para reducir su contenido de calcio y

magnesio.
3. AGUAS PURIFICADAS.

Agua purificada es el nombre genérico agignado al tipo
de agua que sirve propiamente, 6 @s punto de partida, par{
todos los propdsitos y usos Ffarmaceuaticos, aunque la
participacidn de los otros tipos de agua antes mencionados,

estd presente como insumo basico. Estd normalizada en cuanto
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a su calidad por las Farmacopeas, entendiendose por est4as,
los organismos nacionales e internacionales que establecen
las caracteristicas quimicas, fisicas y bioldgicas de las
diferentes componentes que pueden emplearse en la

elaboracidn de medicamentos, entre otras regulaciones.

Estas aguas se distinguen por su forma de obtencidn:

— Agua Deionizada. BSe obtiene por desmineralizacién de

las aguas de base.

- Agua DOsmotizada. 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 destilacidn de una agua

de base purificada ¢ previamente tratada.

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

INJECTION)

Es el agua de mds Alta Pureza quimica y bioldgica,
lograble en la planta, y por consiguiente de mayor cuidado
por &l destino final que se le dard. Estd claramente defini-
da en las monografias de las farmacopeas y responde a carac-

teristicas y normas de calidad precisas.



1.3.1.2 Clasi ficarion sagén su utilizacidn,

Al

B)

o

Utilizaclidén como tonstituyente del producto terminada.

- Preparaciones para aplicacidon parenteral y colirios:
Agua para preparaciones INYECTABLES.

~ Praeparaciones orales: Agua PURIFICADA.

- Preparaciones locales: Agua PURIFICADA.

Utilizacién como componente total ¢ parcialmente evapora-—

do en el transcurso de la fabricacidn del producto:

- Humectacidén y recubrimiento de las formas sdlidas: Agua
PURIFICADA.

- Liofilizacién de formas farmacedlticas inyectables ¢ de

colirios: Agua para preparaciones INYECTABLES.

Utilizacién como agente de limpieza de los recipientes.
- Lavado y enjuague intermedios:
¥ Formas inyectables y colirios: Agua PURIFICADA.
% Formas orales y tdépicas no estériles (Sdlidas vy
liquidas): Ningin tratamiento de 1los recipien—
tes.
- Enjuague final:
¥ Formas inyectables y colirios: Agua para INYEC-
TABLES &8 Agua PURIFICADA de 1la misma calidad
desde @l punto de vista microbiano y pirogénico.
¥ Formas orales y téplicas no estériles (Sélidas y
liquidas): Ningan tratamiento de los

recipientes, salvo en caso particular.
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o

E)

Utilizacion como agente de limpieza de los materiales en
contacto con el producto.
Lavado y enjuague intermedios.

¥ Formas inyectables: Agua PURIFICADA.

% Formas orales y tépicas no estériles:

Agua POTABLE.

Enjuague final.

¥ Formas inyectables: Agua para INYECTABLES.

¥ Formas orales y tépicas no estériles: Agua

POTABLE suavizada ¢ agua purificada.

Utilizacién para la produccidén de vapor.

Vapor Limpio, el cual entra en contacto Unicamente con
ciertos productos y en procesos de lavado: Agua
purificada, obtenida de agua deionizada.

Vapor Estéril, utilizado para procesos de sanitizacidn de
todo tipo de equipos y objetos que tengan contacto con
lag elaboraciones para inyectables: Agua para
Inyectables.

Vapor Industrial, utilizado para procesos de
calentamienta ¢ transferencia de calor en diferentes
proceseos industriales que en ningan momento entran en
contacto con los productos en elaboracion: Agua

pretratada para uso en calderas.
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1.4 TIPOB DE ASUIA, DETERMINACION FARMACELITIDA.

1.4.1 ADUAS NATURMES.

llas aguas naturales no deben utilizarse para:
- Fabricacién de productos farmaceuticos.
— 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
farmaceatico es una operacidn 6 una serie de operaciones que
comprende uno 6 mas lavados, seguidos 6 no, de varios

enjuagues.

En los laboratorios farmacedticos, el agua natural debe
distribuirse de tal manera, que no pueda ser empleada en los

casos antes citados.

1.4.2 ABA POTABLE.

El agua potable no debe utilizarse directamente para la
fabricacidn de productos farmacedticos. Puede ser empleada
como primera agua de lavado 6 de enjuague, con exclusidén de
los que se usan para las formas inyectables; su utilizacidn
siempre debe ser seguida por un enjuague de agua purificada

¢ bien con agua para inyectables (WFI).
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Sa admite genaralmante que el agua potable distribuida
por las autoridades locales tiene calidad satiwsfactaoria vy
constante durante todo su abastecimiento debiendo cumplir
con normas de acuerdo con la legislacidén nacional, por
ejemplo en México con los estandares establecidos por 1la
Secretaria de Salubridad y Asistencia (S.5.A.), &n Estados
Unidos por la Federal Environmental Protection Agency

regulations (E.P.A.).

ALMACENAMIENTD. En general no es necesario almacenar el

agua potable ya que su utilizacidn as constante.

DISTRIBUCIDN. El sistema de distribucidn en la planta,
debe hacerse mediante materiales que no causen alteracidn
de 1la calidad del agua. Para npuevas instalaciones se
recomienda la seleccidn de tuberias, ya sea en acero

inoxidable 6 de PVC, calidad alimenticla.

Cabe mencionar que éste tipo de agua no requiere
desinfecciones, salvo en cCasos particulares; ni
identificarse con numerc de lote ya que no sufre un proceso

especial de elaboracion dentro de la planta.
1.4.3 ABUA SUAVIZADA.

Su utilizacién depende del origen del agua que sirvid

para su elaboracidn.
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Debe posaer por lo menos la misma calidad
microbiolégica del agua potable. Le son aplicablaes todas las
condiciones de almacenaje, distribucien, desinfeccién vy

utilizacioéon propias del agua potable.

1.4.4 ABUA PURIFIOADA.

Su empleo respecto de las formas farmacedticas asi

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

Debido a que su utilizacién es delicada debe de cumplir
las caracteristicas impuestas por las farmacopeas nacionales
6 internacionales cuando ésta se emplee en productos de
exportacion. Tal como se menciona en la farmacopea de uso
corriente de los Estados Unidos, la U.8.P. XXI (United
States Pharmacopeia XXI), el Agua Purificada es aquella que
partiendo de agua de calidad Potable, cumpligndo los
requerimientos de la E.P.A., es modificada con los métodos y
procedimientos apropiados sea Desmineralizacidon, Osmosis
Inversa, Destilacién ¢ cualquier otro que cumpla los
requerimientos de pureza quimica establecidos en la
monografia especifica de dsta farmacopea y sin contener

sustancias aWadidas (49).

Su utilizacién también estd definida por dicha monogra-

fia estando acorde con lo antes definido en el punto 1.3.1.2
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CONTROL.. Estdn definidas las cantidades limite
permisibles en éste tipo de agua para Cloruros, Sulfatos,
Amoniacn, Calcio, Diéxido de Carbono, Metales pesados,
Sustancias oxidables, Solidos totales disueltos - no mas de
1 mg (0.001%) — y pureza bacteriolégica, que cumpla los
requerimientos de agua Potable E.P.A. , asi como los métodos

de determinacioén y prueba en la monografia de la U.S.P. XX1.

Adicionalmente otras farmacopeas, como las Europeas,
mencionan que debe tener un limite de aceptacidén de
contaminacidn microbiana inferior a 50,000 gérmenes/litro;
sin embargo recomiendan una contaminacién inferior a 1,000
gérmenes/litro y naturalmente, en todos los casos, ausencia

total de gérmenes patégenos.

El control de resistividad debe reportar un valor de:
2 350,000 ochm/cm.
Salvo alguna excepcioéon, éste control debe efectuarse

diariamente y si es posible con continuidad.

Es necesario efectuar controles fisico -~ guimicos vy
microbioldgicos periddicamente y en casos de necesidad
correctiva (Cambio de resinas -Deionizacién— , Desinfeccidn,

Pulimiento de superficies en contacto, etc.).

El control microbiolégico debe efectuarse por lo menos

una vez por semana.
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PREPARACION. Los principios de operacién de los
procesos para preparar 4ste tipo de agua (Deionizacién,
Osmosis Inversa y Destilacién) serdn descritos en el

capitulo 1.

ALMACENAMIENTO. En vista de que la calidad
microblioldgica del agua purificada se deteriora muy
rapidamente, es necesario seguir alguna de las siguientes

opciohest

- Evitar su almacenamiento 4,
~ Limitar la duracioén del almacenamiento de la
siguiente manera:
% Para una Duracidén £ a 24 hrs, ninguna precaucién
especial.
¥ Para una duracién > a 24 hrs:
+ Puede ser, mantener una temperatura en el
agua a 85°C, con 6 sin circulacién de ésta.
+ Conservar el agua a temperatura ambiente con
recirculacidn y desinfeccidén por medio de

irradiacién ultravioleta cercana (50).

DISTRIBUCION. El sistema de distribuciéon entre 1la
elaboracidn y la utilizacién final de éste tipo de agua debe
sers:

-~ Lo mas corto posible.
- De acero inoxidable.

- DiseXado para permitir una recirculacién eficaz.
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- Con ausencia de ramales muertos (Piernas Muertas).
— Equipado con vdlvulas de diafragma, de mariposa 6 de

bola, siguiendo éste orden de preferencia.

DESINFECCION. Las practicas de desinfeccién para 1los
aequipos de preparacién de agua purificada, son aquellas que
recomienden los fabricantes, de acuerdo a cada tipo de equi-~
po procesador, pero con la intensidad y frecuencia que
establezcan los "Procedimientos de Manufactura" elaborados y
validados para cada laboratorio farmaceintico en particular

segun las condiciones especificas de sus instalaciones.

Dichos "Procedimientos de Manufactura" se desarrollan a
fin de establecer un “Estandar®™ de desespeio en todas las
dreas productivas y operativas de la planta, entre las que
se encuentra el sistema de preparacion, almacenaje vy
distribucién de agua purificada y agua para inyectables, a

fin de darles cumplimiento en todo momento.

l.as practicas de desinfeccién propias de cada tipo de
equipo purificador, asi como de los demas elementos dentro
del sistema en general, se mencionaran en &l capituleo uno,
al tratar lo relativo a los principios de procesamiento de

aguas.

IDENTIFICACION DE ELABORACIONES. E)l agua purificada que

haya sido preparada para formar parte del producto +finpal,
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debe ser elaborada en forma de lotes, @ identificada por un
nimero de lote 6 una fecha de preparacidén, acompafada del

numero del aparato productor (30).

Para otros usos diferentes (lavado), no se requiere una
referencia de identificacidn, salvo que asi lo exiga la

legislacidn local 6 internacional en vigor.

PUNTOS DE USD. En los lugares donde sea necesario, se
efectuara un filtrado previo a la extraccion del liquido del

sistema distribuidor (50).

1.4.5 AHIR PARA INVECTABLES (WF1).

El agua para inyectables es la dnica categoria de agua
cuya utilizacidn estd permitida para la elaboracién de
formas farmacetticas de aplicacién parenteral. En caso
necesario puede emplearse para el enjuague de los
recipientes y materiales que estén en contacto con el

producto (30).

Sin embargoc su aplicacién principal es servir de

vehiculo a las soluciones inyectables, entiendase como un

EXCIPIENTE 6 sustancia inerte propia para incorporar o6

disolver medicamentos (%0).

Los excipientes para inyectables deben cumplir
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determinados requisitos generales como son: Innocuidad para
los tejidos, atoxicidad en el voldmen 6 proporci én
empl eadas, ser facilmente asimilables, ser inalterables y no
provocar 1la alteracidén de l1os productos a 1os que contiene
en solucién o en suspensién, ni interferir en su actividad
terapeutica. Los excipientes pueden ser acupsos ¢ no
acuosos; entre los primeros es el agua con determinadas

caracteristicas.

Con la designacién de agua para inyectables s=e
especifica un tipo de agua que debe satisfacer un ndmero de
condiciones bien definidas por las farmacopeas, entre las
que fundamentalmente se cuentan la pureza quimica y 1la
apirogenea. Estas dos circunstancias estan condicionadas por
el procedimiento de preparacidn, almacenamiento <]

conservacion y distribucidn (3).

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

indica textualmente:

"Agua para inyectables es un agua purificada por
Destilacion 6 por Osmosis Inversa. No contiene

sustancias afadidas."

Las U.S.P. XXI indican el uso de técnicas adecuadas
para minimizar el crecimiento microbiano cuando se usa en la
preparacién de soluciones parenterales csometidas a una

esterilizacidén final, ¢ esterilizar primero el agua para
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inyectables vy posteriormente protegerla de contaminacion
microbiana. Esta farmacopea define otros subtipos de agua

para inyeccién (49):

A) Agua Bacteriostiatica para inyactables. "Agua estéril
para inyeccion conteniendo uno ¢ mds agentes antimicrobia-
nos adecuados”.

B) Agua Estéril para inyeccién. " Agua para inyeccién
osterilizada y adecuadamente empacada. No contiene agentes
antimicrobianos u otro tipo de sustancias aXadidas.

C) Agua Estéril para inhalacién.

D) Agua Estéril para irrigacidén.

CONTROL.. Se hace evidente que, mas que la purerza
quimica, 1o que interesa en un agua para inyectables es 1la
carencia de gérmenes (Bacterias particularmente) y de piro-
genos. Todas las farmacopeas coinciden en exigir el cumpli-
miento para ensayo de pirdégenos. Algunos laborataorios reco-
miendan un limite de aceptacién de contaminacién microbiana

infarior a 100 gérmenes/lt,

El agua para inyectables ha de cumplir cierto namero de
pruebas de pureza quimica y de apirogenia. Las técnicas de
apirogenia se prescriben en su mayor parte en las distintas
farmacopeas, con algunas variantes, y pueden corresponder - a

ensayos limites 6 a pruebas cuantitativas.

Dichas pruebas estdn referidas a: pH, Cloruros,
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Sulfatos, Amoniace, Calcio, Diéxido de Carbono, Metales
pesados, Materia oxidable (Materia Organica), Materia no
volatil (Residuo seco a 105°, con un valor inferior a 10

mg/lt. 6 1 ppm).

Suele también practicarse una determinacion de 1la
conductividad ¢ resistividad eléctrica manejando un valor

aproximadamente > a 350,000 ohms/cm.

El agua para inyectables ha de cumplir 1la prueba de
apirogenia, bajo la "Bacterial Endotoxins Test” de la U.S.P.

Endotoxin Reference Standard.

Si bien la técnica de obtencidén es fundamental para que
cumpla todas las exigencias precisas para las preparaciones
de uso parenteral, no son menos importantes los detalles que
aseguren dichas caracteristicas, asi como la técnica

farmacedtica que se utilice.

ALMACENAMIENTO. Debido a la alta posibilidad de
desarrallo microbiano, con loc que el agua se puede convertir
en pirogénica, el agua para inyectables debe utilizarse
dentro de un lapso de tiempo relativamente corto despuéds de
su preparacidon (varias horas). Algunas farmacopeas
autorizan su conservacidén solamente durante una noche a
temperatura inferior 6 superior a aquella en que se produce
el crecimiento de gérmenes. 8i se wva a utilizar

posteriormente, es necesario envasarla y esterilizarla.
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No puede establecerse el lapso de tiampo exacto an que
dabe utilizarse el agua almacenada, puesto que ello dependa
de las condiciones de preparaciosn, almacenaje Y
distribucioén. 8i et preciso almacenarla, por ejemplo,
durante 24 hrs. en voldmenes que no permiten su
esterilizacion, debe 1llevarse a recipientes limpios de
material adecuado, que puedan ser cerrados herméticamente y
provistos de dispositivos que permitan mantener el agua a

una temperatura de 70° a 90°C,

Algunas farmacopeas recomiendan los siguientes

cuidados:

- Para una almacenamiento £ a 8 hrs, no tener ninguna
precaucién especial.

- Para un almacenamiento > a8 hrs y £ a 24 hrs,
conservar en recipiente bien cerradoc a temperatura
ambiente.

~ Para un almacenamiento > a 24 hthrs, mantener un
calentamiento a B80°C, con filtros microbioldégicos en
las aberturasy ¢ aesterilizacidon en recipiente cerrado,
con vapor huamedo media hora a 121°C u otra

epsterilizacidon de valor equivalente.

DISTRIBUCION. Se deberadn seguir las mismas condiciones
que fueron descritas para el agua purificada en 1.4.4. En
algunas ocasiones se transporta directamente desde el

destilador 4 equipo equivalente (Osmosis Inversa) a la sala
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de preparacidon de soluciones mediante mangueras sanitarias ¢

tuberias de material inoxidable de calidad sanitaria.
IDENTIFICACION DE LLOTE. El lote debe corresponder a un
cicle de produccion que responda a los requerimientos de

utilizacién.

PUNTOS DE USO. No deben emplearse filtros en los puntos

de uso.
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2. TECNOLOGIAS DE PURIFICACION DE AN .

La importancia que reviste 1la obtencién, manejo vy
utilizacién de agua purificada para fines farmacedticos ha
sido motivo e impulso para que é¢ste medio industrial,
compuestc por laboratorios fabricantes de medicamentos,
empresas proveedoras de equipo farmacedtico vy clinico
hospitalario, las asociaciones respectivas y los organismos
regul adores, s& retroalimente constantemente con @l objeto
de ir perfeccionando gradualmente el tipo de equipo a
utilizar, la configuracién de los sistemas de purificacion vy
las practicas vy procedimientos a emplear para el disefo,
instalacidén y operacidén de dichos sistemas, tanto para
instalaciones nuavas como la modificacisn y actualizacidén

de las eximstentes.

Esta actividad se refleja en los continuos seminarios
de actualizacion y las exposiciones de avances técnicos por
parte de 1los fabricantes de equipo de tratamiento vy
purificacién de agua, para exhibir 1los resultados de las
experiencias obtenidas con ciertos arreglos Y
configuraciones especi{ificas experimentados, probados Yy
puestos en marcha por los laboratorios mas importantes y que
van a 1la vanguardia operando eastos sistemas con los
mejores controles microbiolégicos vy calidades requeridas

para producci on.

En ¢é¢ste capitulo se presentardn las técnicas vy los
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equipos comunmente mas usados para lograr la ultrapurifi-—
cacidén del agua destinada a emplearse en la produccion de

medicamentos.

2.1 METODOS DE PURIFICACION DE AGUA,

La regulaciéon de las USP XXI da 1los valores de
purificacidn de agua segun la calidad requerida para cierto
proceso farmaceltico, y menciona el ¢ los métodos por el

cual conseguirla.

La F.D.A (Food and Drug Administration), s uno de los
organismos regulatorios internacionales que tiene por objeto
proporcionar una certificaciéon de 1los procedimientos vy
equipos para la obtencidn de agua purificada de uso
farmacettico evaluando los arreglos que estén en operacidén
por el <fabricante de medicamentos. Dichas evaluaciones
deberdn cumplir los lineamientos de las "Buenas Prdacticas
de Manufactura® (GMP, Good Manufacturing Practices)

establecidas por la F.D.A.

Esto significa que no existe un arreglo dnico para
sistemas de purificacién y que se siga como norma para una

instalacion ¢ proyecte nuevo (17).

Los componentes de dicho sistema son equipos que
responden a diferentes métodos de purificacidn, ya que augue

algunos de ellos eliminan algun tipo de contaminante
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inorganico u organico, ninguno es capaz de eliminarlos por
completo, hasta los niveles necesarios para ciertas

aplicaciones criticas como la que nos ocupa.

Por ello se hace imprecindible recurrir a una

combinacién de tecnologias de purificacidn (17).

Apartir de ésto se puede hablar en general, de 1los
siguientes métodos principales de purificacidn, sin ser

éstos los Gnicos que existen:

1) Filtracion. = Filtros de arena.
~ Filtros de carbén activado.,
- Filtros de membrana microporosa y

ultrafiltracidén.

2) Deionizacidon ¢ Desmineralizacidén del agua.
3) Luz ultravioleta.
4) Osmosis inversa.

5) Destilacién.
Los cuales se emplearan de mar ra combinada »nara lograr

determinada calidad de am' -, siendo sus ca acteristicas mas

relevantes las qur ~r mencionan » continuacién.
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2.2 FILTRACION.

2.2.1 FILTROS DE ARENA.

La filtracion en un medio granular es, por lo general,
aplicable en 1la eliminacién de s6lidos suspendidos en un
intervalo de 3 a 350 mg/l. Se han empleado filtros de arena
durante muchos afos como un paso final de pulido en plantas
de agua municipales e industriales; en nuestro caso
constituye un pretratamiento antes de entrar a los sistemas
mds sofisticados de purificacién empleados en laboratorios

farmaceuticos (26).

Los +filtros en medio granular pueden tratar sdlidos
suspendidos hasta 1,000 mg/l y producir una eliminacidn del
90%. La eliminacidén de sdlidos por filtracidén incluye varios
mecanismos, algunos de caracter fisico y otros de caracter
quimico. Estos mecanismos incluyen la adsorcidén y el colado.
lLa adsorcion depende de las caracteristicas fislicas de 1los
s8lidos en suspensién y del medio filtrador. Es una funcisn
del tamaRo de grano del medio filtrante y de las propiedades
del fléculo 6 masa aglomerada de particulas coloidales que
han sido forzadas a juntarse para provocar su asiento con
facilidad; propiedades como el tamafo, la resistencia al
esfuerzo cortante y la adhesividad. También afectan a la
adsorcidn las caracteristicas quimicas de 1los sélidos

suspendidos, el agua y el medio filtrante.
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El area de la superficie donde se efectia la adsorcioén
e@s de gran proporceién, varia entre 3,000 a 5,000 ft2 por
unidad de volumen (fts) de medio. El colado gque se presenta
en todos los filtros de medio granular es el factor

principal gque determina el tiempo de operacion del filtro.
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Fig. 1.1 Detalle esquematico de unidad
de filtracién de medio granular.

48



La caracteristica principal del diseXo de un buen
_filtro as el de reducir a un minimo el colado, vya que
produce una pérdida rdpida en la presion. De los diferentes
tipos de medios de filtrado empleados para eliminar sélidos
suspendidos, el mas comin es )Ja arena de silice, auque 1la
antracita triturada también se utiliza con frecuencia.
Cuando se emplea un solo medio como sal de silice en el
recipiente del filtro, ésta se ordenard conforme al tamaio
de grano, encontrandose en la parte superior las particulas
mas pequeNas. Cuando el agua fluye por la arena hacia abajo
que es la forma tradicional, los sdlidos forman un colchén
en la superficie, y la filtracidn tipica tiene lugar en las
primeras pulgadas superiores del filtro. La arena se limpia
lavandola hacia arriba con agua 6 con agua y aire,
éste proceso es llamado "enjuague", y reordena al lecho
hidraulicamente, manteniendo la condicidén de que las

particulas mas pequefas se encuentren en la parte superior.

Para filtracidn de tamafo de particula de gruesa a fina
en un lecho de un solp medio, 1la unica trayectoria es por
flujo ascendente. E1 agua entra por el fondo del lecho, los
s6lidos pueden penetrar el medioc de grano grueso dando como
resultado wna filtracién mas profunda en el lecho, Los

filtros de flujo ascendente operan hasta 5 gpm/ft2.

Los filtros tipicos de un solo medio con flujo
descendentes operan a 2 gpm/ft? de superficie de lecho en

servictio de agua potable. El lecho del filtro tiene una
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profundidad de 24 a 30 plg., soportada sobre varias zonas
de diferente graduacidn de la grava. La arena de silice
tiene de aordinarioc un tamado de grano de 0.5 a 0.B mm. La

antracita tiene de ordinario 0.7 mm.

Los granos paqueios filtran mejor, pero el tiempo de
saturacion s menor. Los granos mayores permiten corridas
mds largas, sin embargo si el flujo es muy grande se produce
la ruptura hidraudlica. Un medio de grano grueso producira un
efluente aceptable y corridas razonables para el filtro si

se aumenta la profundidad.
2.2.2 FILTROS DE CARBON ACTIVADOD.

Dentro de los pretratamientos mas comunes, 1os sabores
y olores que deben ser eliminados del agua potable y que son
causados por la actividad bioldgica tales comos. algas,
diatomeas, vegetacién en putrefaccion ¥ desechos
industriales, se logra mediante los procesos de adsorcidn en
los que se abtiene la adhesidén fisisca de moléculas 4§
coloides a 1la superficie de un sdélido adsorvente sin que se

lleve a cabo una reaccidn quimica.

Dicha actividad biolégica genera subproductos orgdnicos
como los aceites volatiles, cuya liberacidén en el agua, en
particular cuando mueren grandes poblaciones de organismos,
préduce sabores y olores desagradables. Por lo comdn estos

efectos son estacionales y pueden ser controlados mediante
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el uso de filtros de carbén activado.

Si el suministro de agua municipal a la planta contiene
cantidades considerables de materia organica, 1la planta
puede requerir una precloracidén; y ya que 21 cloro oxida al
carbdén activado, debe tenerse especial cuidado en 1la
seleccién del mejor punto para la aplicacidn de estos

filtros.

Si e@s alto el contenido de materia organica en el agua,
y relativamente constante a través del ano, resulta
econdmico instalar filtros de presidn que contengan carbén
granular, cuyo lecho puede regenerarse 6 ser removido vy

devuelto al fabricante para su reproceso.

Ya que las reacclones de adsorcidn son relativamente
lentas, sobre todo Ln agua fria, los lechos empacados se
operan por lo comdn con flujos mas bajos que los filtros e
intercambiadores idnicos, ordinariamente por debajo de 2

3
gpm/ft.

Los sélidos acumulados requieren retrolavado frecuente
de los lechos de filtro de carbén. La densidad del carbén es
de 25-30 lblft? de modo que las velocidades de lavado
deberan ser bajas; esto limita la limpieza efectiva, por lo

clal el agua abastecida al lecho de carbén deberia estar

presuntamente clara.
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Otra razén importante que Justifica el empleo de
filtros de carbén activado es que la materia organica en el
agua puede ocasionar ensuciamiento permanente de las resinas
de anjiones empleadas en los servicios de desmineralizacién.
El agua proporcionada a los desmineralizadores suele haber
recibido un tratamiento previo de varios pasos, de manera
que la aplicacidn de los filtros de carbén antes de 1la
desmineralizacién es muy practica siendo que el agua se
encuentra clara y la carga orgdnica es considerablemente

baja.

Fig. 1.2 Los filtros de carbén granular (en primer
plano) remueven sabor, olor y cloro residuales
en aplicaciones como pretratamiento.
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Ya que el cloro puede daRar las resinas de intercambio
ionico, @l carbdn tiene las mismas ventajas en el
tratamiento previo del agua tanto para desmineralizacidn
como para las operaciones en las plantas embotelladoras,
pues desclorard el agua y removera la materia organica. Los
filtros de carbén son retrolavados cuando se necesite,
aunque rara vez e practica la regeneracion porque es
desfavorable econdmicamente. El agotamiento del carbén puede
determinarse midiendo 1la materia organica en el agua

tratada.

2.2.3 FILTROE DE MEMBRANA NICROPORDSA Y ULTRAFILTRACION.

El uso de membranas semipermeables es un aNadido
comparativamente nuevo a la tecnologia de la renovacion @
purificacidn del agua. En cierto sentido, en los
dispositivos de membrana sintetica se ésta copiando lo que
sucede en muchos sistemas naturales de mambranas
semipermeables que 1llevan a cabo separaciones acuosas en
tejidos animales y vegetales tales como las raices de 1los
arboles 46 1los rif%ones y el intestino delgade de 1los

animales (26).

En la purificacién por separacién por membrana, el agua
pasa a través de una membrana en virtud de una fuerza
impulsora, ¢ una combinacién de fuerzas impulsoras, dejando
atrds alguna porcidén de sus impurezas originales cemo un

concentrado.
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El tipo de membrama 6 barrera, el método de aplicacion
de las fuezas impulsoras y las caracteristicas del agua

detaerminan la cantidad de impurezas eliminadas (2&).

2.2.3.1 Filtracidén por Masbvana Moroporosas.

La filtracion por membrana microporosa debe
distinguirse de la filtracidn convancional en "profundidad"
y de otras técnicas basadas «n 8l uso de membranas, como la
ultrafiltracidén y 1la Osmosls Inversa que se tratardn mnas

adelante.

En el proceso mas simple de separacion por mambrana,
¢sta actda como una barrera porosa para la filtracioen. E1
agua es forzada a pasar a través de la membrana por un
diferencial de presidén a través de ella. La membrana puede
hacerse de diversos materiales, pero por lo comén son de
acetato de celulosa; el numero de poros por unidad de area y
su forma 6 configuracidn pueden variar en gran manera, Yy en
ésto influye la velocidad de produccidn y la calidad, siendo
factores importantes también, 1la quimica y estructura de la

membrana.

Hay dos tipos basicos de microfiltracion: En
profundidad y en superficie. Los filtros en profundidad
estan <formados por una matriz de fibras comprimidas, que
eliminan las particulas mediante adsorcion ¢ retencidn

mecanica al azar. LlLos filtros en superficie 6 Ffiltros-
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pantalla son estructuras uniformes que, como una rejilla
metalica, retienen en su superficie todas las particulas

mayores que su tamafo de poro (ver fig. 1.3) (17),

FILTRO FILTRO
MICROPOROSO MOLECULAR

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

Esta distincién es importante, ya que ambos tipos de
filtros cumplen diferentes funciones. Las Ffiltros en
profundidad suelen utilizarse como prefiltros, ya que
constituyen un método econdmico para eliminar al menos un
0% de los sélidos suspendidos en el agua, protegiendo asi a
los rtestantes elementos de una colmatacién 6 ensuciamiento
prematuro. Los Ffiltros pantalla de membrana microporosa
suelen colocarse en el punto final de cualquier sistema,
para eliminar las altimas trazas de particulas coloidales,
microorganismos y finos de resinas y carbén activado. Por
ejemplo un filtro de 0.22 micras retendria todas las
bacterias, razén por la cual se utilizan rutinariamente para

la esterilizacién de sueros, soluciones intravenosas vy
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antibiéticos.

En la filtracion por membrana los sélidos suspendidos
son roemovidos sohre la superficie de la membrana. 8i los
s6lidos suspendidos son viscopsos 6 de facil comprasisdn en
la superficie, 1la membrana puede llegar a obstruirse tanto
como cualquier otro medio de filtrado, y las velocidades de
filtracién pueden reducirse a niveles de poco uso practico

requiriendo el reemplazo de la membrana.

Como en otros procescs de filtracion de agua, la
velocidad de filtraciodn varia directamente con la
temperatura (inversamente con la viscosidad), y directamente
con la diferencial de presidn a travée de la membrana. Para
que la filtracidén por membrama sea practicamente uatil,
debera eliminarse el grueso de los sdélidos suspendidos antes

de la unidad de membrana.

2.2.3.2 ltrafiltracidn.

Mientras que una membr ana microporosa elimina
particulas mayores que su tamaic de poro, una membrana de
ultrafiltracién (UFY funciona como un tamiz 6 capa
molecular que separa segun su tama®o, las moléculas
disueltas en una solucidn 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 mayoria de las macromoléculas incluyendo
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coloides, pirdgenos Yy microorganismos

A medida que se hace mds pequeio el tamaio de poro de
una membrana, por debajo de 0.1 micras, aumenta
sustancialmente la diferencia de presién requerida para
producir velocidades aceptables de flujo. Los procesos de
ultrafiltracién que emplean membranas de poro pegueio Yy
presiones elevadas, requieren por lo general de diferencias

de presidén que exceden los 20 psig (1.4 kg/ecm2).

Este tamafo tan pequefio de poro en el tamiz hace a las
membranas aln mas susceptibles al atascamiento durante el
filtrado. En algunas configuraciones, las membranas de
ultrafiltracién (UF) pueden retrolavarse con agua para
resolver este problema. Las membranas de ultrafiltracidn
pueden daRarse permanentemente por el calor ¢ presidnes

excesivas causando pérdidas en el flujo.

El espesor del tamiz 6 capa en un membrana de
ultrafiltraciém (UF} es de 1 a S micras, mientras gque el
espesor del sustrato es de 20 a 25 micras, por lo general la

estructura requiere de un soporte mecanico.

El ANEXO 2 contiene informacidn diversa de los equipos

de filtracidn.
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‘2.3 DEIONIZACION O DEESMINERAL IZACION DEL ASUA.

2.3.1 PRIMCIPIO Y APLICACION.

Todas las aguas naturales tienen sales inorganicas
disueltas an ella, formando particulas cargadas 1llamadas
iénes. Al hablar de Deionizacidn 6 Desmineralizacidén se hace
referencia al equipo en el cudl se efectda un intercambio
i4nico, y ambos términos son comunes en &1 ramo de las

manufacturas farmacedticas.

El intercambio idnico puede ser definido como un
intercambio revaersible de i{dnes entre rasinas sdlidas vy
liquidos que contienen sales disueltas y en donde no hay un
cambio aparente en la estructura de la resinay otro que no

s2a su volumen especifico.

La Deionizacidén es el proceso en el gque se remueven
sales ionizadas selectivamente del aqua por un intercambio
iénico. Las sales disueltas estan formadas por dos tipos de

idnes:

a) Iénes cargados positivamente 6 Cationes.

b) lénes 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 los propdsitos farmacedticos la desmineralizaciadn
del agua ha sido empleada para evitar reacciones indeseables
entre las sales disueltas en agua con sustancias activas
propias de los madicamentos asegurando la permanencia vy

raproducibilidad de 1a formulacién.

Dichas reacciones, ae evitan removiendo sales
inorganicas indaeseables en @1 agua al momento da emplearla
en las preparacionas farmacedticas. El propédsito principal
de un equipo desmineralizador es remover dichas sales
inorgdnicas que constituyen un contaminante en el agua de
suministro que 1llega a la planta antes de proceder a 1la
preparacidn farmacedtica. No obstante las camas 6 depédsitos
que contienen a las resinas de intercambio idnica permiten
algin grado de filtracidn de materia organica cuya remosion

no es su principal objetivo.

Dentro del intercambio idnico se remueven los idnes
indeseables del agua y se transfieren a un material sélido
llamado intercambiador iénico el cual los acepta cediendo un
namero equivalente de idénes de una especie deseable que se

encuentran almacenados en el esqueleto del intercambiador.

Cada intercambiador tiene una capacidad 1limitada de
almacenar idénes en su esqueleto. Cuando finalmente se satura
de iénes indeseables es necesario un retrolavado con una
solucién fuertemente regeneradora que contenga idnes

deseables para reemplazar a los anteriocres y dejar al
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material de intercambio en condiciones Gtiles nuevamente.

Las aplicacionss principales del agua deionizada son:

-~ Preparacidn de socluciones arales.
- Lavadoras de frascos y ampolletas.

-~ Agua de suministro para unidades de destilacidn.

2.3.2 INTERDAMBIADURES IONICDE.

De los primeros intercambiadores se cuenta a los de
aluminosilicato de sodio inorganicoj algunos de ellos son de
manufactura sintetico-pldstica, como son los copolimeros de
estireno y devinil benzeno los cuales han wsido tratados
quimicamente para proporcionar las caracteristicas
requeridas. Otros se fabrican con arenisca verdae procesada,
mineral llamado zeclita; auque actualmente éstas zeolitas
tienen un uso limitado en el tratamiento de agua, &l nombre
a persistido y adn los intercambiadores organicos sintéticos

con frecuencia son denominados zeolitas.

Las resinas pueden ser clasificadas como catidénicas o6
anidnicas en su accidn de remover elementos disueltos en el
agua. El1 esqueleto del intercambiador es como un 1én de
enorme tamafio cargado electricamente para retener idnes de
carga opuesta. Los intercambiadores con areas cargadas
negativamente son intercambiadores de catidnes rntqniendu

iénes cargados positivamente. Los de aniones tienen area de
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carga positiva removiendo iénes negativos.

Los intercambiadores tipicos tienen forma de granos con
un tamafeo de 0.4 a 0.8 mm. Cada tipo de resinas puede ser
suministrada en alguna de las siguientes formas [-)

estructuras: Del tipo gel ¢ del tipo macroporo.

Existe wun balance estrecho entre la produccién de un
polimero poco entrelazado que permite la entrada libre del
agua para que la reaccién sea rapida, pero que solo es
ligeramente soluble y una resina muy entrelazada que seria
insoluble pero de uso mds dificil a causa de las velocidades
restringidas de intercambio tanto en el agotamiento
(saturacidn) como en la regeneracién. Los intercambiadores
idnicos para tratamiento de agua son en escencia insolubles

y su vida Gtil esperada es de 5 a 10 aNos.

Para producir intercambiadores de catidnes se trata el
plastico con 4cido sulflrico, vy grupos sulfdénicos se unen a

cada niucleo del esqueleto para dar un sitio de intercambio.

Los intercambiadores de aniénes pueden producirse a
partir de varios esqueletos resinosos ¢ pldsticos incluyendo
al mismo copolimero estireno—~divinil benzeno wsade para
intercambiadores de cationes. Como en el caso de 1los
intercambiadores de cationes comercialmente se emplean dos
variedades generales: Intercambiadores de base debil e

intercambiadores de base fuerte.
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Existen cuatro principios importantes en la aplicacién

comercial del intercambio iénico al tratamiento de agua:

1) La mayor parte de las unidades de intercambio iénico
son simples recipientes que contienen un lecho de resinas de
intercambio idénico que opera por flujo descendente sobre una
base ciclica: A) Se opera la unidad hasta un nivel de fuga
predeterminado, donde se considera que estid agotada; B) Se
regenera la unidad, primero con una limpieza por flujo
ascendente (retrolavado) vy luego por elucidn por flujo
descendente; C) En désta etapa e] lecho de resinas es
enjuagado por flujo descendente. Puesto que tanto el agua
como el regenerante fluyen en la misma direccidn, el agua
que abandona la unidad estd en contacta con la resina cuando
@l nivel de iones contaminantes de ésta, esta al maximo, la

calidad y la eficiencia se ven afectadas.

2) El lecho intercambiador de iones tiene una capacidad
considerablemente superior a la que es empleada, ya que se
requeriria una cantidad excesiva de regeneradores quimicos
para restablecer la resina completamente a la forma idnica
10 que seria antiecondmico. En consecuencia la concentracidn

de iones contaminantes sobre la resina es siempre elevada.

3) A causa de la operacién ciclica por flujo paralelo

de agua y regenerante, por lo comin es pobre la utilizacién

quimica en la regeneracién de intercambio idnico.
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4) La mayor parte de los materiales de intercambio
idnico empl eados en &l tratamiento de agua tienen
dimensiones efectivas alrededor de 0.5 mm. Esto hace que el
lecho de intercambio idnico sea un filtro muy efectivo,
caracteristica que tiene tanto ventajas como desventajas. La
capacidad de filtrado por ejemplo, produce atascamientos vy
corridas de operacién impredecibles. Algunas veces esto es
ocasionado por la acumulacidén de grandes poblaciones de
microbioe en un lecho intercambiador, adn cuando se esta

operando con un abastecimiento clorado de la red municipal.

Los diseins de intercambiadores idénicos estdn cambiando
para reducir el costo quimico, mejorar 1la calidad del
efluente y reducir la contaminacién creada por la
dosificacidn excesiva de productos quimicos, a base de
tétnicas de regeneracidn a contra corriente; tratamiento en
etapas maltiples; pretratamientos del agua con
ablandamiento con cal y 6smosis inversa, entre otros, para
reducir la carga idnica; pretratamiento del agua para
reducir particulas ¢ contaminantes orgdnicos solubles, por

filtracién ¢ adsorcién (filtro de carbdn activado).

De ésta manera se intenta con 21 intercambio idnico
eliminar la mayoria de las impurezas inorganicas contenidas
en el agua. La siguiente tabla muestra un orden de
selectividad tipico para resinas cationicas y anioni;as para
remover varios elementos 6 radicales del agua. Este orden

varia para diferentes resinas pero es generalmente funcidn
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de la carga lonica, del peso molecular y de la cancentracién

de la solucién.

ORDEN GENERAL. DE SELECTIVIDAD.

CATIONICAS ANIONICAS
Fe +3 Cros -2
Al +3 S04 -2
Pb +2 S03 -3
Ba +2 HPO4 -2
Sr +2 CNS -
Cd +2 CNO -
In +2 NOJ -
Cu +2 NO2 ~
Fea +2 Br -
Mn +2 c1 -
Ca +2 CN -
Mg +2 HCO3 -
K +1 HSi03 -
NH4 + OH ~
Na + F ) -
H +
Li +

TABLA 1.1 Orden de selectividad de iones en agua.
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Lag  demas sustancias suspendidas y en estado coloidal
%@ @liminan por coagulacidn, saedimentacidén & filtracidon & en
un posterior equipo de tratamiento ultrapurificadory cabe
degstacar que la presencia de éstas impurezas origina
inconvenientes @n las resinas intercambiadoras reduciendo

su efeciencia.

Mol %
ARRIBA

o |
|
|

ABAJD

(t 121 13 141 5 (8]

RESINA EN EL DESPUES DEL DESPUES DESPUES DEL EM EL
NUEVA. AGOTANENTO RETRAQLAVADO DE LA ELUCION ENJQAGADQ AGOTAMIENTO
FORAMA OH CON NaOn {SE REMTE 2%

Fig-. 1.4 Distribucidn de iones durante la
desmineralizacion por intercambio de aniones.

2.4 LUZ ILTRAVIOLETA.

El agua limpia vy crigtalina puede contener grandes
cantidades de miﬁrobios que bien pueden ser desds un tipo de
amiba hasta un vifus hepatico ¢ fiebre tifoidea. Estos casos
se presentan a menudo cuando @1 agua s& almacena en tinacos
y cisternas, 1los cuales provocan su aparicidn y desarrollo

de dichos gérmenes.
Todos los microbios estan formados por proteinas vy
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dcidos nucleicos. Estas proteinas y adcidos absorven 1la
enargia Ultravioleta (U.V.), la cual destruye =1 DNA (acido
desoxyribonucleico) del microbio, provocando asi su muerte
instantian@a. El1 principio de purificacién radica en eal
simple hecho de hacer pasar el agua a través de una fuente
de 1luz wultravioleta (U.V.) la cual carga de energia las

proteinas y dcidos destruyendo el microbio.

La luz es {invisible para «1 ojo humano vya que &u
longitud de onda es mds corta que la luz visible. Este tipo
de luz se localiza entre los 2,000 y 3,000 Angstroms,

equivalente a la cien millondsima parte de un centimetro.

Como se pumde observar en la sigulente grafica existen
tres tipos de luz U.V.: 1) Rango donde se forma 21 ozono.
2) Rango germicida.

3) Rango cutineo al bronceado del

sol.

00!
1000 ‘.‘:Qﬂﬂ 2507 '.o; ] 4000
X
Rayos Formaoien Rango
de Qo Germicida Cutaneo
Angstroma
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Daentro del rango germicida existe un punto ideal para
destruir los microbios, dstﬂ s&¢ encuentra localizada en los
2,537 Angstroms. La dosis de energia ¢ luz U.V. se mide en
microwatts-segundos/cm2 (MWS/cm?). La cantidad de energia
U.V. que se requiere para destruir los microbios en el agua
fluctda dentro del rango de los 4,000 y 10,000 MWS/cm?

dependiendo del tipo de microbio que se trate:

AMibag.caess.7;000 MWS/Ccm2
Di senteria...4,000 MWS/cm2
Hepatitis....8,000 MWS/cm2

Tifoidea.....4,100 MWS/cm?

Considerando 1los rangos antes mencionados se puede
eliminar con toda seguridad los microbios méds daRinos para

el ser humano.

2.3 OSHOSIS INVERSA.

Con éste nombre se identifica a una de las technologias
de relativamente reciente wuso e implementacién en la
industria farmecedtica, comparada con las ya tradicionales
técnicas de purificacién a base de Desmineralizacioen vy
Destilacidén del agua, Los proveedores de estos nuevos
equipos sostienen que puede llegar a generar agua de calidad

destilada para inyectables libre de pirégenos.

En forma genérica se puede decir que el proceso de
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ésmosis inversa es fisico-quimico en comparacién al de 1la

desmineralizacién que es quimico en su mayor parte.

La oésmosis inversa ec el intercambio de sustancias
disueltas por medio de una membrana permeable; esto es
cuando dos soluciones de concentracicnes diferentes gquedan

separadas por una membrana semipermeable.

El fendmeno de 6smosis inversa se puede reproducir en
@] laboratorio si se separan con una membrana semipermeable
dos volimenes de agua a diferente concentracioén de sdélidos
disuel tos en una columna. La columna de agua menos
concentrada, tiende a disminuir su nivel, segén va pasando a
la otra columna, la cudl va disminuyendo su concentracién,

por el fendmeno de la ocmosis.

Al final del proceso osmético, las dos coplumnas tienen
igual concentracién pero diferente nivel. La diferencia en
altura entre las dos columnas es equivalente a la presion

osmética de la solucidén concentrada original.

La 6smogis inversa se da, al aplicar presién a 1la
columna a 1a cudl fluyd agua para reducir su anterior
concentracion. Al  ir aumentando lentamente 1la presién
aplicada, el flujo de agua natural del casoc anterior va
disminuyendo hasta llegar a una presién en que el flujo es
cero; ésta @s la presidn osmética. Si se sigue aumentando la

presién, @1 agua purificada fluye en sentido contrario,
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dicho flujo es denominado "0OSMOSIS INVERSA".

QsWosIs OSNOSIS INVLRSA

Fig. 1.3 Principio de la 6smosis normal y
dsmosis inversa.
Las sustancias disueltas se depositan en la mambrana y
son eliminadas como concentrados. El paso de las sustancias
disueltas en la panetfacidn depende del gradiente de

concentracidn 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 voldmen adecuado en un tiempo

razonable.

De ¢ésta manera, la 6smosis inversa es un purificador
fisico de agua y a la vez un concentrador de sdlidos
disueltos. Siempre divide el agua de alimentacién en dos
caudales; el producto de baja concentracidén 6 casi nula,
segin la membrana en uso y el "rechazo" 6 purga con la

concentracidén retenida.
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TUBO SOPORTE
POROSO CON MEMBRANA
OSMOTICA REEMPLAZABLE

AGUA PRODUCTO

ave W
=9 (@

S

AGUA PRODUCTO

TUBO SOPORTE

MEMBRANA OSMOTICA

AGUA
ALIMENTADA

Fig. 1.6 DiseXo tubular que emplea una membrana
contenida en la superficie interior de un tubo soporte.
El agua de alimentacidén fluye a3 través del tubo, el
liquido purificado pasa por la membrana tubular v los
contaminantes permanecen dentro del tubo.

La presion osadtica es funcién del numero de particulas
en solucién gque contiene 21 agua de alimentacién. Mientras
mayor es el numero de idénes 6 moleculas en suspensidn, mayor
es la presién osmbtica, vya que ésta es la presién que hay

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

La presion de trabajo, seria la presién a la que hay
gue operar las membranas y siempre es superior a la presion
osmética para lograr flujos adecuados que caracterizan 1la
capacidad de los equipos. Es una variable que depende del

tipo de mambrana y del agua de alimentacidén.
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Las membranas de ésmosis inversa estan constituidas de
formulaciones poliméricas complejas. Dichas formulaciones

pueden ser de:

~ Acetato de Celulosa.
~ Poliamidas.
- Formulaciones Poliméricas diversas.

(Compuesto de pelicula delgada T.F.C.)
(Thin film composite.)

Para 1a mayoria de las aplicaciones farmaceuticas 1la
membrana de uso mas frecuente es la de acetato de celulosa
con un tipo de configuracidn enrolladas en espiral
permitiendo ser sanitizada vy depiregonizada con cloro vy
otros agentes quimicos.

SEPARADOR LATERAI
OE CONCENTRADO‘\‘

) FLUJO DE
ALIMENTACION
e

FLUJO DEL
CONCENTRADO
=-llll

AGUA
PRODUCTO

FLUJO DE AGUA
PRODUCTO DESPUES £§>
DEL PASO A TRAVES

DE LA MEMBRANA.

MEMBRANAS

DEL MATERIAL DE APOYO
Fig.1.7 Barreras 0l enrolladas en espiral.
Membranas de acetato de celulosa modificado

enrollado alrededor de un tubo colector permeado
y cubierto con un revestimiento exterior.
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Las sembranas comercializadas en la década de los 70°s
suelen requerir una presion neta de 400 a 3500 psi, para
lograr buena productividad. Por ésto la mayoria de las
plantas de ésmosis inversa operan a un promedio de 450 psi

(agua purificada potable) 6 a unas B850 psi(desalinizadoras).

Para ¢stas aplicaciones en la actualidad se manejan
menabranas que requieren una presion de entre 200 y 300 psi.
El porcentaje de rachazo es muy significativo entre una
mambrana y otra, aunque también depende en mucho de 1la

pregsidén de trabajo a la que se opera.

Las membranas de acetato de celulosa tienen un alto

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

Otras membranas permeables como las de DUPONT
manﬁienen un alto rechazo a base de cerrar sus poros con
polimeros ¢ 4&cido tanico. 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 operacién 6 rcuando

se lavan las membranas.

Se 1llama CONVERSION 6 recuperacién al porcentaje del

agua de alimentacidn que se extrae como producto:

FLUJO DE PRODUCTO
CONVERSION = X 100

FLUJO DE AL IMENTACION
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La ésmposis inversa dimplica un proceso de exclusién
idnica; sole el disclvente puede pasar a través de la
membirana semipermeable, mientras que la mayoria de las
moléculas disueltas, quedan retenidas durante su paso en
direccién opuesta a la presién aplicada a la solucién,

eliminando asi, sales y azlUcares.

La membrana semipermeable elimina los idnas por un
fendmeno de cargas, teniendose gque a mayor carga existe
mayor rechazo. Por @llo, los idnes polivalentes "fuertes"
son rechazados en mds de un 99%, mientras que los idnes
monovalantes "débiles"” como &1 sodio, son rechazados
aproximadamente en un 90%. Para tratar diferentes tipos de
agua se pueden necesitar diversos tipos de mambranas de

dsmosis inversa.

2.5.1 PRETRATANIENTD.

El tipo de equipo de ésmosis inversa puede variar de
una aplicacién a otra pero en general el pretratamiento que
requieren las membranas es similar en la mayoria de los

casos.

La buena operacién de las membranas esta sujeta a
algunos factores significativos como acidez del agua,
excesiva concentraciéen de solidos y presencia de idnes
especificos que incrustan mas rapidamente las membranas, tal

es el caso de los sulfatos, carbonatos, silice, calcio.
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Para evitar costos elevados de mantenimiento <]
reposicidén de membranas debe considerarse siempre un
pretratamiento que ademds proteja a las bombas de alta
prasion. De cualquier manera en los laboratorios
farmacadticos el pretratamiento es requisito indispensable
ya sea antes de la dsmosis inversa 4 de un proceso de

desmineralizacidn. Para tal efecto se deben considerar:

A. DESINFECTANTES - CLORADORES.

Su uso es raquerldo, como primer paso dentro de las
aplicaciones farmacedticas ya que aunque el agua de
alimentacién 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 6 hipoclorito, con el fin de obtener un residual de
cloro de 0.5 mg/it antes de alimentar al equipo de dsmosis

inversa.

El Cloro no solo protege a las membranas de acetato
contra un ataque bacteriolégico, si no que al matar las
bacterias, el residuo organico tiende a pegarse menos a las
membranas facilitando su limpieza. Cabe mencicnar que
las altas concentraciones de Cloro daffan las membranas de
acetato. Fara éstos casos puede auxiliarse de lamparas de

luz ultravioleta.

{as membranas del! tipo de poliamida tienen poca 6
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ninguna tolerancia al Cloro libre, pero tampoco hecesitan
desifectantes como las de acetato. En caso de plantas de
agua de mar con toma abierta se recomienda la utilizacien de

sulfato de cobre para matar algas y moluscos,

En muchas plantas se hace una desinfeccion cada varios
meses con formol para bajar @1 conteo bacteriolégico. Nunca
se¢ desinfecta este tipo de membrana con oxidantes como el

agua oxigaenada 6 el Cloro.

B. FILTROS DE MATERIA COLOIDAL.

En muchas casos, sobre todo con aguas superficiales,
seria incosteable tratar de operar con filtros de cartucho
que se estén taponeando constantemente., Para estos casos se
recomienda instalar un filtro de arena 6 una combinacién de
arena y antracita antes de los filtros de cartucho. En el
caso de tener materia muy fina en suspensién 6 particulas de
hierro, se recomienda inyectar un reactivo floculante como

son los polielectrélitos.

Normalmente se diseiVan dos 6 tres unidades para que

quede la planta en operacién mientras es retrolavado uno de

los filtros.

C. ANTI-INCRUSTANTE.

Todas las plantas de 4smosis inversa deben operar con
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adicion de un anti-incrustante. La dnica excepcion es el
caso de plantas que operan a baja recuperacion con aguas que
tengan bajo contenido de dureza ( por ejemplo plantas de

agua de mar al 20% de recuperacidn).

D. ACIDO SULFURICO.

La composicion de las membranas de acetato de celulosa
requiere un pH de entre 5 y & en todo momento durante su
vida util incluyendo operacién, paros y almacenaje. De 1lo
contrario la membrana puede sufrir transformaciones
quimicas. Para avitar esta situacidén se recomienda inyectar
dcido con una bomba dosificadora. A un pH correcto de 5.5,
las membranas de acetato pueden durar mids de B0O,000 horas. A

pH menores 6 mayores la vida util es mucho menor.

2.6 DESTILACION.

La destilacién como la desmineralizacién es una de las
técnicas de purificacidn mds antigua utilizadas para generar
agua de alta pureza. Hasta ahora es el medio mas eficaz para
lograr las condiciones de calidad de agua exigidas por las

farmacopeas internacionales.

Cabe hacer notar que @1 aempleo de resinas de
intercambio no asegura la eliminacidon de pirdgenos, por ello
y por espacificarlo asi las farmacopeas, &1 agua que haya de

utilizarse como vehiculo en las soluciones inyectables
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deberd prepararse por destilacién.

El problema de la destilacidn comprende dos aspectos:
uno referido al estudio técnico del proceso de evaporacién
del agua ( balance térmico y rendimiento energético ) y otro
a la eeficlencia de la operacidn en cuanto a su principal
objetivo, que es la eliminacidn de 1los pirdgenos que
normalmente existen en el agua no destilada 6 en la
destilada que se@ ha conservado durante algdn tiempo a
temperatura ordinaria. Existen en la actualidad diferentes
equipos y procesos de destilacidon en el mercado por lo que a
continuacidon se describirdn las caracteristicas mas comines

de cada uno de ellos.

2.6.1 DESTILADORES CONVENCIONALES.

l.os destiladores convencionales ¢ destilador de efecto
sencillo, es el de destilador mads viejo en tecnologia que se
conote. Lo anterior se debe al enorme consumo de energia vy
agua de enfriamiento que utiliza durante su operacidén. Este
tipo de equipos son practicos unicamente para aplicaciones
muy pequeias. Adn y cuando el costo de energia fue
barato, dificilmente se localizaban en las industrias,
destiladores con capacidades meyores a los 200 gph. ARlgunos
fabricantes de éste tipo de equipos son Barnstead y Vaponics

U.s.s,

Los destiladores convencionales mas antiguos fueron
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fabricados en estafo y cobre, por lo clal no podrian en la
actualidad ser sanitizadog con algun tipo de solucién acida,
sin embargo el desincrustamiento y mantenimiento en éste
tipo de equipo es versatil. Los inadecuados sistemas de
pretratamiento para la alimentacidén de éstos equipos

aceleran la aplicacidn de los programas de mantenimiento.

2.6.2 DESTILADORES POR CUIMPRESIIN DE WAPOR.

Este tipo de destiladores es completamente diferente a
los destiladores convencionales. El consumo de energia es
muy bajo, no requiere agua de enfriamiento en su sistema vy
el costo de mantenimiento es relativamente alto por el tipo
de componentes mdéviles con que cuenta (bomba, engranes,
bandas, ett.),los cuales tienen un determinado desgaste
causando contaminaciones al destilado. £l contaminante més
serio es el aceite, el cdal no puede ser detectado por los

indicadores de conductividad.

Los fabricantes de destiladores de compresidén de vapor
son: Aqua-Chem vy Meco. Las figuras 1.8 vy 1.9 nmuestran los
esquemas de éstos destiladores. En el destilador Agqua-~Chem
el arreglo de tubos intercambiadores es horizontal, mientras

que an el destilador Meco los tubos son verticales.

En el Aqua-Chem el agua de alimentacién es rociada
sobre los tubos intercambiadores requiriendo una bomba de

alimentacién, mientras que en el Meco el intercambiador estad
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sumergido en el agua de alimentacién. Por otro lado Agqua~
Chem alcanza 250°F de temperatura, mientras que la maxima

temperatura de Meco es de tan solo 222¢F.

L !DAIADOI DE VAPOR —

ﬁ VAPOR
N F

L

FIB. 1.8 Esquema funcional del destilador de compresidn
marca ARUA-CHEM.
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FIB. 1.9 Esquema funcional del destilador de compresién
marca MECO.
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2.6.3 DESTILAINORES DE TERMICOMPRESION.

Los destiladores de termocompresion fueron introducidos
al mercado por Barnstead hace pocos a¥os. Son destiladores
con un consumo bajo de enaergia comparados con los destilado—
res convencionales pero mas alto con respecto a 1los de

compresion de vapor. El costo del equipo es alto.

2.6.4 DESTILADORES DE MATIPLE EFECTO.

Los destiladores de miltiple efecto no son del taodo
Nnuevos Ya que se basan en el principio de los destiladores

convencionales para la elaboracion de agua para inyectables.

El primer modelo finlandés fue construido en 1971 por
Finn-Aqua seguidos por Barnstead y Vaponics en Estados

Unidos, Stilmas en Itallia y Hafer en Suecia.

Los destiladores de multiple efecto estan digponibles
en varias configuraciones, se pueden construir desde uno
hasta ocho efectos. Por cada efecto se decrementa la energia
y el consumo de agua de enfriamiento. El niamero de efectos
dptimos se calcula en base a los costos de energia
utilizados dentro de la planta. En la siguiente tabla se
sefalan los porcentajes de ahorros de energia y agua de

enfriamiento por cada incremento @n el numerc de efectos.
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AHORRD DE ABUA Y ENERGIA CUANDD SE INCREMENTA EL
NUMERD DE EFECTOS DESTILADORES.

CAMBIO % DE AHORRO
DE HASTA ENERBIA AGUA DE
_ ‘ ENFRIAMIENTO
1 3 (EFECTOS) =7 89%
1 4 66 94%
1 5 73% 98
1 6 77% 9%
3 4 247 30%
3 5 40% 80%
3 6 49y, 5%,
4q 5 21% 60%
4 6 3% 0%
5 6 16% 75%

Los destiladores de maltiple efecto no pueden ser
comparados directamente con un destilador de compresidén de
vapor ya que los de miltiple efecto utilizan vapor
industrial de calentamiento, mientras que los de compresidn
utilizan electricidad. Hoy en dia los costos de energia de
un destilador de & efectos y uno de compresién son
similares. 5i se requiere enfriar el producto destilado, el

costo de energia del destilador de compresion serd menor.

Los destiladores de mdltiple efecto no tienen partes
movibles, sin embargo requieren de paros programados para su
mantenimiento. Los materiales de construccidn son de acero
inoxidable tipo AISI 216 permitiendo que éstos sean
sanitizados internamente sin necesidad de ser desarmados con

la tecnologia del C.I.P. (Clean in place)
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3. CONCEPTUALIZACION DEL SISTEMA.

3.1 INTRODUCLE ION.

El diseRo e ingenieria de sisgtemas de agua de alta
pureza s uno da los mayoras retos dentro de las Industrias

Farmaceiticas.

El diseXo de ingenieria debe proponer un sistema de
purificacion de agua que pueda elaborarla para aplicaciones
Biotecnoldgicas 4 Farmacedticas cumpliendo todos los re-
querimientos de FDAR vy CGMP astablecidos, asi como 1los
estdndares de la USP, apartir de un agua de alimentacién que
pueda estar incluso, saturada de una gran cantidad de
contaminantes. El disefo debe considerar su grado de

mantenimiento y desempefo econdmico.

El capitulo 6 menciona algunas particularidades de 1la

normatividad que regula éste aspecto.

Se requiere una informacidn preliminar para hacer una
adecuada cseleccidn de 1los componentes del sistema. En
resumen ios pasos a analizar seran los siguientes:

3.1.1 ANALISIS PRELININAR DEL AGLA DE AL IMENTACION.

Se debera realizar un andlisis detallado del agua de

alimentaciéen que serd el suministro al sistema de
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purificacidn en cuestién.

3.1.2 USOS FINMES DEL. AGIN.

Se debe desarrollar una identificacién de las
diferentes drecas y aplicaciones finales que tendra el agua,
e@s daecir, definir si el agua se requerira para formulaciones
de productos, limpieza de wguipos, usos de lahoratorio,
tales como medios de cultivos é para soluciones
estabilizadoras & otros usos criticos; ¢ si el uso del agua
serd unicamente para enjuagues en maquinas lavadoras de

tapones y ampollatas y demas recipientes.

3.1.3 OALIDADES DE ADUA REIRERIDA.

Es importante conbcer las necesidades de calidad

requeridas para las instalaciones: Agua Desmineralizada,

Agua grado laboratorio I, II 6 111, Grado USP, Agua para

inyectables, etc.

3.1.4 PERFIL DE DEMANDAS.

Identificacién de 1los rangos de consumo Y CONsumos

picos.

3.1.53 LISTADO DE CANTIDADES Y TIPOE DE UERMRIOS DE ABGLA.

Se debe enlistar los requerimientos y tipos de ecalida
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para cada necesidad, como son boquillas, 1laves, conexiones,

mangueras, equlpos de lavado, etc.

3.1.46 OARCTERISTIONS OPERACIENES DEL. EXIIPO.

Se@ requieren las caracteristicas de operacidén de 1los
equipos de purificacion de agua, la identificacion de flujos
Yy gastos requeridos asi como los tiempos ciclicos de

operacioén.

3.1.7 DIVERSIFIOACION.

ldentificacion simultanea de salidas de equipo vy

salidas en general.

3J.1.8 SANITIZACION / ESTERILIZACION.

Previamente se deberd identificar los sistemas que
requeriran Esterilizacion Quimica ¢ Sanitizacién a base de

vapor saturado.

3.1.7 COORDINACION DE TRAMITES DE APROBACION Y VALIDACION.

Debe Hhacerse una coordinaciéen entre ejecutores del
proyecto vy responsables de la validacién ya sea interno ¢
externo a la empresa, para efectuar las implementaciones
necesarias en el disefo del sistema con el objeto de

realizar una validacién apropiada sin retraso alguno.

84



Si esta informacién no as obtenida durante lag primeras
etapas del proyecto, la ingenieria procedera sin objetividad
guiado por experiencias de disefio y operacién de sistemas
similares, 1o cual redundard en retrasos «n ®1 praoyaécto por

correcciones en el mismo sistema.

3.1.10 ESTINACIUON DE DENANDAS.

Para estimar el wvalor pico de +flujo instantaneo
demandado en el sistema la tabla 2.1 puwde sar usada como
guia preliminar para identificar el namero total de

usuarios dentro del sistema.

ESTIMACION DE DEMANDA DE AGUA.

A B CARGA TOTAL
CONECTADA
(A ¥ B)

No., de tomas de Galones x min
lavabos () por toma ¢  ___.. .
No. de tomas Galones x min
comanes ( ) por toma (Y  ________
No. de lavadoras Galones % min
de botella ( )} por lavadera () ________
No. de lavadoras Galones x min
de tapén () por lavadeora (> ____ ___
No. de lavadoras Galones X min
de vidrio () por lavadora () ________
Consomo de todos los usuarics (GPDY  __ '

ABASTECIMIENTO DE AGUA PARA OTROS EQUIPODS.

Abastecimiento a destilador para
generar agus destilada (BPMY: _____ ___

Abastecimiento a equipo generador
de vapor (GPM =+ ———

TABLA 2.1

8%



Los valores de la tabla anterior se consideran
preliminares ya que dependerd de cada desarrollo da
inganieria, @l establecer 108 consumos reales de acuerdo a
las demandas de cada industria, va que los servicios de
este tipo de agua son establecidos por cada usuario, asi
como su utilizacidn para la elaboracion de medicamentos,
enjuagueaes, ete. Por 1lo anterior también es necesario
diversificar 1los consumos, para definir las capacidades de
los equipos vy disminuir los gastos de generacién de dste

tipo de agua.
3.2 ANALISIS DE SUNINISTROS.

Una wvez establecidos 1los consumos de la planta por
dreas vy tipos de agua a emplear, se debe solicitar un ana-
lisis de agua de alimentacién para el sistema de purifica-

cidn.

Muchas son las variables gque pueden afectar la calidad
de agua de suministro en una localidad dada. Esto involucra
cambio de estaciones climaticas, incidencia de lluvias, el
origen mismo del agua ya sea proveniente de pozos, agua de

mar desalada, rios, lagos, etc.
Mientras que algunas de éstas variables pueden

permanecer relativamente constantes, otras pueden cambiar

alterando la calidad del agua de un dia a otro.
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Debe llevarse acabo una verificacion con las
autoridadés municipales 6 del ayuntamientc de 1la ciudad
sobre el tipo de agua que s suministrard, asi como 1la
infaormacion referente a o niveles de cloro, flujos,

temperatura y presion.

La tabla 2.2 sumariza los resultados de un analisis
tipicc de agua de alimentacién en un gistema actual, 1los
cuales deberan ser obtenidos y reportados para un mejor

disefio @ ingenieria del sistema.

ANALISIS DE ABUA.

Temperatura B5°C

pH 6.8

Dureza total 113 ppm
Sdlidos disueltos totales 211 ppm
Conductividad 280 microohms-cm
Color 20 U. Alpha
Turbides 0.61 NTU
Hierro < 0.04 ppm
Manganeso 0.0460 ppm
Cobre 0,050 ppm
Zinc 0.149 ppm
Nitratos 13.8 ppm
Silicio 12.3 ppm
cD2, CaCo3 12.67
Calcio 34.2 ppm
Magnesio 10.1 ppm
Sodio 13.1 ppm
Potasio 3.56 ppm
Cloro 33 ppm

Sul fatos 58 ppm
Carbonatos alcalinos CaCO3 0.02

Bicarbinatos alcalinos CaC03 39.97
Hidréxidos alcalinos CaCO3 < 1.0

Tabla 2.2
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3.3 CONTAMINANTES.

Los contaminantes gue se pueden encontrar en éste tipo

de sistemas de distribucion de agua son cuatrol

PARTICULAS: Estan presentes en el agua desde el
suministro local y son muy variados,
tales como: polvo, incrustacidn de
tuberias, silice, minerales no
disueltos y materia orgdnica.

MATERIA INORBANICA: Esta incluye calcio, magnecio, zinc,
hierro, otras sales no disueltas vy
otros metales pesados los cuales forman
iones en el agua. Gases disueltos, como
dioxido de carbono, son de considera-
cién debido a que pueden formar acido
carbénico disminuyendo el pH en el
agua.

CONTAMINANTES ORGANICOS: Estos surgen de manera natural por
degeneracion vegetativa de ciertos
productos formando acidos humicos vy
fulvicos.

CONTAMINACION BACTERIANA: La contaminacién bacterioldgica y
un resultante adicional l1lamado
endotoxina 6 pirdgenos, pueden causar
sarios problemas en ciertas
aplicaciones especificas del agua, como

enfermedades a los humanos.
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3.4 DISERD DEL. SISTEMA.

Se considera la necesidad de utilizar dos tipo de
calidad agua para el sistema:t Agua Desmineralizada (USP

Purified) y Agua para Inyaectables (WFI).

La tabla 2.3 resume los requerimientes minimos para
agua USBP y para agua WFI comp se indica en lags Farmacopeas
de los Estados Unidos (U.S5. Pharmacopeia). Debe asegurarse
antes de que el agua de alimentacidén sea convertida en agua
U.S.P. ¢ WFI, cumplir con los requerimientos minimos de
agua potable como indica la Agencia de Proteccidn Ambiental
(EFA, Emvironmental Protection Agency). Esto significa gue
el agua cumpla limites especificos de cliertos organismos

indicadores, especialmente Coliforms.

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD DE AGUA.

uUspP WFI
pH 5.0 - 7.0 5.0 - 7.0
Cloro (mg/1) 0.5 0.5
Sulfato (mg/l) 1.0 1.0
Amoniaco (mgs1l) 0.1 0.1
Calecio (mg/l) 1.0 1.0
co2 {(mg/l) 5.0 5.0
Matales pesados 0.1 0.1
Solidos totales (mg/l) 10.0 10.0
Bacterias (CFU/ml) 100.0 30.0
Limite permitido FDA 100.0 CFU/ml 10.0 CFU/ml
Pirdgenos 0.23
Tabla 2.3

Apartir de andlisis del agua mostrada en la tabla 2.2
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la ingenieria de disefo puede determinar 1los tipos vy
concentraciones de iones presentes en el agua de

alimentacidn.

La concentracioén de los iones presentes es usualmente
repartada en ppm (partes por millén) de especificacidn 6 ppm

expresado como unidades de CaCO3 (Carbonato de Calcio).

Para mantener unidades consistentes una simple ecuacién
de conversién podra utilizarse para las unidades resultantes
de los andlisis de agua:

50

PPM como CaCOI = (PPM como ion) x
Peso Equivalente del ion

La tabla 2.4 muestra los pesos equivalentes de algunos

de los iones comunmente localizados en el agua:

SUBSTANCIA PESO ATOMICO PESO EQUIVALENTE
0 MOLECULAR
Aluminio 27.0 ?.0
Amoni aco 17.0 17.0
Amonio 18.0 18.0
Boro 137.4 &8.7
Bicarbonato 61.0 61.0
Calcio 40,1 20.0
Carbonato 60.0 60.0
co2 44,0 44.0
Clora 35.53 35.3
Fierro Fe + 2 55.8 27.9
Fierro Fe + 3 S5.8 18.6
Magnesio 24.3 12.2
Nitrato 62.0 b2.0
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 I2.1 16.0
Sulfato 95.1 48.0
Tabla 2.4
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El andlisis del agua debe reportar tambieén las
cantidades totales de sélidos disueltos encontradog en el
agua. Esta cantidad es !a suma de Cationes y Aniones

presanteas en el agua de alimentacién.

Esta suma ayuda a determinar la carga iénica a la que
estarda sometido a un sistema de intercambio i6nico por 1lo
que la ingenieria de disefo debe estimar los requerimientos

del equipo para éste sistema.

Muchos métodos de purificacién son excelentes para
remover uno 4 mas tipos de impurezas. Sin embargo ninguno
puede realmente removerlos a todos los niveles requeridos
para ciertas aplicaciones. Es necesario entonces, wutilizar
una combinacién de métodos para obtener la calidad final

necesaria para los requerimientos de la planta.

Partiendo de un criterio de disefo obtenido y los
grupos etablecidos de utilizacién de agua desmineralizada vy
para inyectables, debe generarse el primero de éstos para

poder alimentar al sistema de agua destilada.

Ahora bien, para Qque el agua de suministro sea
convertida en agua desmineralizada debe hacersele pasar por
varias etapas de pretratamiento, en virtud de que no debe
dejarsele todo el trabajo de purificacién a 1los equipos
desmineralizadores, evitando asi un rdapida incrustacién vy

desgaste de los mismos.
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El primer pretratamiento es la filtracién por medio de
filtros, comunmente llamados filtros de profundidad (Depth
Filter), también pueden ser utilizados filtros de raeemplazo
para remover particulas de materia ordinaria presentes en el
agua de alimentacién. Para los filtros de profundidad pue-
den ser utilizados los llamados filtros de cama de medio
multiple, para remaover tanto los sedimentos pesados como los
diferentes tipos de materia suspendida. Este tipo de filtro
ramoveria el 98% 4 mds de todos los sd6lidos suspendidos en

el agua de suministro.

Los filtros de cama de medio miltiple, tienen como su
nombre 1o indica, una serie da camas filtrantes distribuidas

en capas.

Dichos filtros cuentan con capas 6 camas las cuales
pueden filtrar materia ordinaria contenida en el agua,
haciendola pasar por la parte superior del filtro hasta 1la

parte inferior.

La gravedad especifica y el tama¥o de las diferentes
capas se seleccionan previamente por el fabricante de
filtros, dependiendo de la calidad del agua a tratar, por lo
que las capas no se mezclan quedando estratificadas,
favoreciendo la condicién de retrolavado 6 enjuague durante

su mantenimiento.

La utilizacién de un filtro de cartucho reemplazable
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sirve para remover de igual manera sdlidos y particulas,
pero su costo econdmico no es comparado al de un filtro

lavable.

Despdes de que el agua es pasada por un filtro de camas
de medio mdltiple, se debe conducir el flujo hacia un filtro
de carbdn activado. La ubicacién de ¢éste puede variar
dependiendo de la ingenieria de disefo. Los filtros de
carbén activado tienen dos funciones principales: Remover
los residuos de desinfectantes presentes en muchas aguas de
suministro publicos y residuos organicos como dcidos

hamicos.

8i estos residuos no son removides, los equipos de
purificacién aguas abajo, pueden afectarse como por
ejemplo, wi el sistema incluye un equipo de osmosis inversa
con peliculas 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 carbén activado, removeran ademas,
cualquier materia organica proveniente del agua local como
la biodescomposicén 4 degeneracdén vegetativa. Estos
compuestos organicos tienden a afectar la porcién anddica
del deionizador que con el tiempo gradualmente reducira el
desempeRo de las unidades. Los compuestos orgdnicos tambieén

hacen fallar a las membranas utilizadas en los equipos de
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Osmosis Inversa, teniendo como resultado un incremento en el

mantenimiento del equipo para mantenerlas limpias.

La seleccidn del filtro de carbdén debe permitir una
velocidad a través 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 (40.%96 cm) de profundidad de
cama para la mayoria de las corrientes de alimentacién. Lo
coment ado anteriormente depende de los estandares
establecidos para 1la cantidad de componentes organicos
presentes en el agua de alimentacidon, permitiendo de désta

manera la adecuada remocidén de los mismos.

Debe seleccionarse con cuidado el filtro de carbén para
evitar problemas de operacién en los equipos y componentes

del sistema aguas abajo del filtro.

Debe de considerarse la esterilizacidn con vapor limpio
para este tipo de filtro, debido a que el carbdn suministra

nutrientes para el crecimiento de bacterias.

La wutilizacidén de un suavizador ¢ ablandador de agua
después del filtro de carbén activado removerda la dureza
presente en el agua. El ablandamiento es un proceso de
intercambio ionico que remueve calcio, magnhesio y substituye
iones de sodio, ayudando en la prevenci on de
precipitantes insolubles en las membranas utilizadas en la

ésmosis inversa.
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Con &1 objeto de remover con mayor seguridad los
sdlidos totales disueltos presentes en el agua de
alimentacion las unidades de un pasao de dsmosis inversa
pueden rechazar hasta un 9%% de los solidos y un 99% de

pirédgenos y bacterias.

Posterior al pretratamiento vya obtenido, es adecuado
continuar con algin tipo de unidad de intercambioc iénico. La
unidad de intercambio removerd la materia idmnica disuelta,

principalmente sales inorganicas del agua de alimentacidn.

En la seleccidon de las unidades de intercambio iénico,
el panocrama en primera instancia radica en decidir el empleo
de un deionizador de dos camas (2 columnas) ¢ uno de 1lecho
llamado también de cama mezclada (1 columna). Un deionizador
de dos camas contiene resinas catidnicas para remover iones
cargados positivamente en una columna y resinas aniénicas 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. €l objeto principal para tada tipo de deionizador
es el wmismo, reemplazar 1los cationes en el agua de
alimentacidén por iones de hidrégeno pasando por las resinas
catidénicas vy reemplazar los aniones en iones de hidréxido

pasando por las resinas anidnicas.

Los tiempos muertos de un deionizador por regeneracidn

6 cambio de resinas debe ser cuidadosamente planeado para ne
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afectar su funcionamiento, asi como también su fracuencia
considerando los costos de operacidén y el potencial
crecimiento microbiano. Por lo anterior &8s recomendable 1la
esterilizacidén de las camas con vapor despuéds de efectuarse

la regensracion.

Por sjemplo, si una unidad tipica de intercambio idnico
contiene una capacidad de 50,000 grains, vy el andlisis del
agua de alimentacién reporta un total de solidos disueltos
de 211 ppm 6 12.3 grains / galén, dsto producira un flujo de
salida de:

50,000 grains = 4,045 galdnes
12.3 grains/galén

Los cuales para una demanda estimada de 100 gph,
permitira la operacidn del equipo en 40 hrs. antes de que la

operacion de regeneracion 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 ingenieria de disefo balancear los gquipas
para estimar la capacidad de los mismos asi como las lineas

de distribucién dependiendo de las demandas requeridas.

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

contaminaciones durante su almacenamiento.

Una vez que el agua ha sido purificada a través del
deionizador y almacenada en el tangue, es indispensable
eliminar el posible crecimiento potencial microbioldgico
cuando las demandas de agua no son constantes. Con el fin de
controlar este crecimiento bacterioldgico se debe adacuar un
esterilizador Ultravioleta para desinfectar el agua
exponiéndol a a la 1luz ultravioleta en proporciones
y longitud de onda especifica dependiendo del tipo de

bacteries presentes.

Los protones de la luz ultravioleta provenientes del
esterilizador golpean en el centrc del microorganismo,
pasando a través del la pared celular del citoplasma y la
membrana nuclear, chocando con los cromosomas. Los Acidos
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
utilizaciéon de éste tipo de filtros es que su costo vy
operacién inicial son muy bajos comparados con otros médtodos
de inactivacién de microorganismos, tales como la cloracidn

6 el uso del ozono.

Otro tipo de tratamiento que puede ser considerado es
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la ultrafiltracidén. Basicamente la ultrafiltracién es un
procesc de membrana el cuidl remueve la mayoria de
particulas, bacterias, virus, componentes organicos de alto
peso molecula y materia coloidal que pueda presentarse en el
agua deionizada. El equipo de ultrafiltracion retendra
cualquier materia en su superficie que sean mas grandes que

el diametro de los poros de la membrana.

En éste momento el agua desmineralizada estd lista para
su distribucidn; existen algunos puntos importantes para las
lineas hidradlicas del sistema de tuberias. El sistema de
tuberias debera permitir y mantener la presién suficiente a
través del sistema, deberd de recircularse el agua continua-
mente vy la maxima longitud permitida de piernas wmuertas ¢
ramales en le sistema de distribucidn deberd de limitarse a

&6 veces el diametro del tubo de conducecién.

Un rango de velocidad de suministro de 5 a 9 ft / seqg,
y una velocidad de retorno de 3 a 7 ft / seq. debe de ser
cumplida, siendo éstos valores aceptables para mantener un
flujo +turbulento continuo a través del sistema. Debe
evaluarse el sistema para establecer las velocidades minimas
de retorno y el nuamero vy tipo de circuitos de distribucién
en cada sistema (Ver Fig. 2.1, 2.2 y 2.3, para los
diferentes circuitos de distribucién). Esta evaluacidén debe
incluir una revisién de las bombas sanitarias existentes en
el mercado, para decidir el flujo requerido ( gpm ) vy

cumplir con la carga diferencial total del circuito.
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El perfil de demandas de flujo del sistema identificado
en la tabla 2.1 servirad como base de ésta evaluacion. El
sistema de agua desmineralizada estara ligto entonces para
su uso donde se requiera 6 como agua de alimentacién para

otros sistemas como el de agua para inyectables.

3.3 AGUA PARA INYECTABLES.

Las etapas de preparacion de agua grado inyesctable
puede ser categorizada en tres areas fundamentales de

consideracidn:

~ Produccién 6 preparacién de agua para inyectables.
- Almacenamiento.

-~ Distribucidn.

El camino tradicional para preparar agua para
inyectables ha sido 1la destilacion. Existen 3 métodos

principales para destilar g1 agua:

—- Destilacién en un solo paso, donde el agua es

evaporada y condensada en un solo paso.

- Destilacidn en miltiple efecto, en donde el vapor
latente presente en el vapor del destilado de uno de los

pasos 6 efectos, vaporiza el agua da&l siguiente efecto.

— Recompresidén de vapor, en el cuidl se recupera el
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calor latente en el evaporador, comprimiendo el vapor
obtenido para elevar la temperatura y presién, siendo ésto

a la vez el suministro de calor para el evaporador.

Se acostumbra efectuar un andlisis econdmico comparando
los costos iniciales de energia y operacién para determinar

el medio mas rentable de obtencidén del agua.

Cabe mencionar que el destilador de mdltiple efecto es
usual mente el mejor para grandes instalaciones

farmacedaticas.

Una vez que el agua para inyectables es producida, un
medio adecuado de almacenamiento se debe considerar. Las
buenae practicas de manufactura (GMP) recomienda uno de 1los

dos pasos siguientes:

- Mantener el agua a una temperatura constante de 80°C,
sin tiempo especifico de almacenamiento evitando el

crecimiento bacteriolégico.

~ Mantener el agua a una temperatura ambiente, con un
lapsc de tiempo menar a 24 hrs. de almacenamiento, siendo

después drenada al drenaje 4 otros servicios.

La primera consideracidn que debe ser hecha es para
saber que tipo de sistema de almacenamiento sera utilizado

para cumplir con las demandas de flujao de la instalacidn.
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Los dos conceptos bisicos existentes para almacenar

agua para inyectables, son los siquientes:

- En batch 6 lotes.

- Almacenamiento dinaAmico.

El almacenamiento en lotes emplea por 1lo menos dos
tanques, uno permanece almacenando agua mientras que el
segundo es llenado y aprobado (Validado), siendo adecuado

cuando se requieren flujos continuos en la planta.

En el almacenamiento dinamico, un tanque recibe 1 agua
para inyectables del destilador y suministra el agua a los

usuarios simul taneamente.

La ventaja del concepto en lote contra el
almacenamiento dindmico es la integridad del lote completo
preparado y el aseguramiento de gue el agua ha sido validada
antes de su uso. La ventaja del sistema dinadmico son 1los
bajos costos de capital invertido y un arreglo de tuberias

no tan complejo alrededor de los tanques.
Nuevamente una evaluacién se debe realizar para
determinar el mejor método de almacenamiento de acuerdo con

los requerimientns del proyecto.

El tipo de contenedor estdndar para un sistema de agua

para inyectahles a 80°C dentro de un circuito caliente, debe
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de ser de aceroc inoxidable tipo 3I04L 6 316L. La utilizacidn
de éste tipo de acero al bajo carbén previene la corrosidn
en las uniones de soldadura. Los equipos de almacenamiento
sujetos a presién, deberan estar equipados con filtros de
venteo estdédriles de 0.45 micrones ¢ 0.20 wmicrones. La
pravencién de humedad ¢ condensado presente en el interior
del filtro es critica, ya que la humedad obstruye el filtrao
y ocaciona inefectividad en eéste para remover bacterias
presentes en el aire, permitiendo que pasen al interior del
tanque. Un filtro de ventet hidrofdbico 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 rocio del vapor del recipiente de almacenamiento.

Se deberd hacer la misma recomendacidén de chaqueta de
vapor para mantener la temperatura adecuada del agua. Se
pueden considerar cdlculos de pérdidas de calor del tangue
para determinar la cantidad de vapor y el tipo de

aislamiento que se debe utilizar.

Si s emplea un sistema de agua para inyectables en
frio 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 inyeccién de vaper limpio
para tangques de acero inoxidable en un sistema en calienpte,
y una inyeccion de cloro U otro desinfectante a intervalos
semanales para la esterilizacidn en tangques para sistemas en

frio.

Un adecuado disefio y seleccién de tuberias de
distribucién es indispensable para un éxito general en la
operacién del sistema de agua para inyectables. El sistema
de tuberias debse de ser disefado para evitar como ya se
menciond, las piernas muertas, y %i existen, éstas no deben
de ser de mds de & veces el didmetro nominal de la tuberia.
La tuberia debe estar inclinada para permitir un adecuado
drenaje. La velocidad del flujo en los tubos debe de ser
igual a la que se detalld que en el sistema de agua desmine-
ralizada. El sistema de distribucidn debe tener la capacidad
de poder ser esterilizado con vapor. Si el sistema es en
frio, debe utilizarse la sanitizacién quimica como son los
peréxidos, ozono, etc. 8i se utilizan agentes quimicos es
importante considerar la compatibilidad con los materiales

de construccién como son valvulas, tuberias, bombas, etc.

Las buenas practicas de manufactura, recomiendan 1la
utilizacién de tuberias tipo JI04L 6 2146L an acero
inoxidable. El1 tubo debe ser de un grado de alto pulido en
su interior (180 grit). Esta superficie extremadamente lisa
puede minimizar las oportunidades de corrosidn en la

tuberia.
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Las uniones a base de abrazaderas en los tubos
proporcionan gran flexibilidad para remover las secciones

para su inspeccién y limpieza

Las soldaduras hechas an la tuberia son las areas mas
suseptibles para una corrosién potencial. Debe tenerse mucha
culdado para asegurar que las uniones soldadas son uniformes
Yy acordes con las especificaciones de soldadura para
tuberias. Las soldaduras logradas con maquinas automaticas
ayudan a asegurar una buena soldadura a 1o largo de todo el

sistema.

La seleccidn del tipo de vAlvulas que seran utilizadas
en el sistema @s un punto critico para asequrar gque no
existan espacios donde el flujo de agua se acumule en donde
no tenga gran movimiento y propicie el crecimiento de bacte-
rias, Las valvulas de diafragma son las que se utilizan para

éste tipo de aplicacién,

Las bombas centrifugas usadas en los sistemas de agua
para inyectables deben ser construidas en acero inoxidable
tipo 316. Si la bomba requiere sellos de agua debe
asegurarse de que la misma agua sirva de sello ¢ en su
defecto utilizar una bomba totalmente aislada, sellada 6
encapsulada en el area del impulsor eliminando todo tipo de

contaminacidn.

En algunos procesos de la planta se pueden requerir
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puntos de utiliiacldn da agua fria, extraida del circuito
caliente de agua destilada por lo que se debe tener cuidado
para la seleccidén de los equipos intercambiadores de calor
que deberan de ser de tubos dobles soldados concentricos
para prevenir fugas Yy contaminaciones probables provenientes

del agua de enfriamiento.

Un adecuado mantenimiento y monitoreo de temperatura,
resistividad y flujo de agua a través del sistema debe

cumplirse para mantener la integridad de pureza del agua.

L.a ubicacién y disposicion de valvulas de contrapresidn
son importantes para alcanzar y mantener un flujo y presion

balanceadas a través del sistema de tuberias.

Debe contarse con alarmas y registros para el monitoreo
de temperatura y resistividad del agua elaborada. 8Si dicha
resistividad es diferente a los valores establecidos, el

agua elaborada debera 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 microbiolégico cumpliendo los protocolos

de validacidn establecidos en 1la planta.
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4. CONDICIOMES ACTUALES DEL. PROCESO.

4.1 DESCRIPCION.

En ¢ste capitulo tres, se analizaran las condiciones
del proceso actual, asi como los equipos que para la
@laboracien de AGUA PURIFICADA se requieren para ésta
planta farmaceditica. Esto s con el fin de presentar su
situacian presente, analizando vy avaluando sUs

caracteristicas de funcionamiento.

Una vez mencionados en el capitilo 1 las
caracteristicas de los equipos para tratamiento de agua vy
los fines que éstos tienen, se definirdn para éste caso su
utilizacidén en dicha planta, donde el agua como tal es de
vital importancia para la elaboracidn de productos via aral,
via intravenosa y via intramuscular, la cudl por si misma es
considerada como materia prima, requiriendo un cuidado

especial durante su obtencién y utilizacién.

Generalmente se acostumbra, para la elaboracidn de los
productos antes mencionados, dividir el sistema en dos
procesos principales. El1 primer proceso se define como
pretratamianto, el cudl es obtenido por medio de 1la
Deionizacién ¢ Desmineralizacioéon, teniendo como resultado
calidades de agua para productos via oral. El segundo vy
Gltimo proceso es el de Destilacién, utilizado para la

obtencién de agua para inyectables.
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ABUA PRETRATAMIENTO PRODUCTOS
MUNICIPAL (DEIONIZACION) VIA DRAL

DESTILACION __________ _ PRODUCTOS
INYECTABLES

Actualmente la planta cuenta con un equipo de
Destilacion de Termocompresién, el cual debera de ser
sustituido por un Destilador de Maltiple efecto con base en
las ventajas técnicas, como en las necesidades de produccién
que representa su reemplazo, aspectos que deberan ser

evaluados por los usuarios de cada sistema.

Es necesario antes de continuar, hacer notar los

siguientes puntos importantes:

- El1 agua obtenida por medio del pretratamiento es
utilizada para el lavado de equipos y para la preparacidn
de productos, cuya administracién es la via oral como se

mencioné anteriormente.

- El agua obtenida por medio de 1la destilacidn es
utilizada como materia prima para la elaboracisn de
exhipientes en 1los productos inyectables, ademas de ser
requerida como elemento de enjuague y limpieza de
accesorios utilizados en los laboratorios y dreas 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 analisis por parte del Dapartamento

de Control de Calidad.

Todas las caracteristicas Fisico-quimicas del agua
(Desmineralizada, Destilada) establecidas por la norma
Farmacedtica denominada USP XXI (Uited States Pharmacopea
XXI), deben de ser estrictamente sequidas y cuidadas

dependiendo del tipo de agua y calidad que se requiera.

4.2 UBICACTION Y DISTRIBUCION DE LA PLANTA.

Para comprender mejor la distribucién de la planta asi
como los procesos que se siguen en esta industria, se hace

referencia al plano No. 3.1.

Actualmente todas las materias primas que se procesan,
son recibidas en el Almacen de Insumos, donde conjuntamente
se revisan todos los embarques y se clasifican, para después
ser distribuidas a 1las diferentes zonas de producci én

dentro de la planta.

La distribucién antes mencionada, consiste en repartir
los diferentes productos y materiales a todas y cada una de
las Areas de Produccién donde en conjunto formaran
finalmente 1los medicamentos. Estas areas se dividen de la

siguiente manera:
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A. LLENADD DE AMPOLLETAS ] JEFATURA DE

(IR

B. LLENADO DE VINGS Y JARABES LIGUIDOS
C. AREA DE TABLETAS JEFATURA DE
D. AREA DE ENCAPSULADC J SOLIDOS

" E. AREA DE GRANULADOS
F. ACONDICIONAMIENTO }JEFATURA DE
8. ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO PROD. TERM.

H. PRODUCTOS AGROVETERINARIOS } JEFATURA

ABROVET

Todas las areas fisicas se encuentran ubicadas en 1la
planta baja donde el Almacen de Insumos puede abastecer con
mayor facilidad a dichas Areas. Para comprender mejor ésto

considéraese como ejemplo el llenado de un jarabe.

El almacen de Insumos abastece de materias primas vy
materiales de empagque tales como botellas, tapones, azG-
cares, vitaminicos, Y cajas de cartén entre otros
materiales a los diferentes puntos del proceso, que en
conjunto formardn los jarabes. Los materiales de mezcla
junto con el agua Desminerélizada son procesados en
reactores para después ser llevados a tanques de
almacenamiento bajo la supervision de la Jefatura de

Liquidos. Ya obtenido el producto, es llevado por gravedad a
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las lineas de llenado vy empaque con sus respectivas fechas
de envase y caducidad. Posteriormente es revizado por el
Departamento de Control de Calidad vy puesto en cuarentena
para verificar que el medicamento cumple con su finalidad
despuds de determinado tiempo. El producte final vya
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 lineas de produccidn
los procegsos siguen una ruta critica para evitar flujos
cruzados tanto de maferiales como de los mismos procesos de
manufactura, obteniendo asi, una mejor eficiencia en el
sistema. Actualmente 1la planta se encuentra ubicada en la

parte sur del Distrito Federal.

Fig. 3.1 Reactores de preparacidn de Jarabes.



4.3 SISTEMA DE PURIFICACION Y DISTRIBUCION DE ABLWA.

A continuacion se describira el arreglo actual y las
caracteristicas que éste presenta. El equipo vy los sistemas

se muestran en el plano 3.2 indicando el flujo actual.

Los equipos involucrados en este procesn, considerando
anicamente a los que se refieren al sistema de purificacién,

son los siguientes:

Filtro de Arena.

Filtro de Carbdn.
- Dasmin@ralizador.

- Tanque de Almacenamiento.

Actual linea de Distribucién.

Destilador.

En ésta, como en otras ampresaﬁ, @] agua es recibida
por medio de la Rad Municipal del Departamento dael Distrito
Federal. Dicha red 1llaga hasta la cisterna principal, una
de las trec que existen actualmente en la planta para los
diversos usos industriales. El agua de 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 orgdnicos e inorganicos de tamafo considerable,
para pader asi liegar. al tanque de alta presidn
(Hidroneumatico) vy posteriormente ser distribuido a 1los

diferentes equipos y servicios requeridos dentro de 1la
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planta. Desde ahora es posible considerar la linea que se

dirigird al actual sistema de purificacidén.

Fig. 3.2 Sistema de bombeo principal.



Fig. 3.3 Filtro de Arena.

ta 1linea abastecida por el tanque Hidroneumdtico, es
conducida a un filtro de carbdén activado. Este filtro cuenta
unicamente con uwun sistema de control limitado a dos
mandmetros colocados a la entrada y salida del equipo junto
con un medidor de flujo. Posterior al filtro se ubica el
actual equipo de desmineralizacion conectado en serie

(Fig. 3.4). Es importante sefalar, que a partir del equipo



désmineralizador la tuberia de distribucién 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 presidn que tomé desde un principio del tangque

hidroneumdtico.

Fig. 3.4 Filtro de Carbén y Desmineralizador.
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Fig. 3.5 Tanque de almacenamiento de agua
desmineralizada. Capacidad 16,0001trs.

Este tanque de almacenamiento distribuye por gravedad
el agua a los distintos puntos de 1la planta donde es
requerida, por medio de una tuberia de PVC, sin contar con

un circuito de retorno.

En la parte superior del tanque de almacenamiento, por
su parte interior, se cuenta con una lampara de luz
Ultravioleta (UV), radiando una intensidad de luz sobre la

superficie del agua (Fig. 3.6).

El tanque abastece unicamente a las Areas de:

Produccidn, Lavado, Generador de Vapor limpio, tomas de
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Fig- 3.7 Tanques de preparacidn con agua Destilada.



Y

muestra, y al actual Destilador con una capacidad de &0
ltr./hr. La salida de agua de este dltimo equipo es llevada
a pequefos tanques manuales de almacenamisnto (250 ltrs.),

para despuds ser utilizada como materia prima. (Fig. 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 instrumentacidén en el
circuito de agua Deionizada. En lo que respecta al sistema
de agua Destilada, no existe tuberia de distribucién. E1l
agua es tomada directamente del equipo y manipulada en los
tanques portatiles sin tener al agua sin contacto alguno con

el medio ambiente.

Por 1o anterior, es importante el seXalar como ejemplo,
la importancia.que tienen éstas calidades de agua para el
lavado de Frascos y Ampolletas en donde se depositardn los
productos Farmaceuticos elaborados en planta. Los productos
son llenados en Areas estériles, libre de gérmenes, en donde
éstos frascos | ¢ depési tos 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 contaminacién al producto

final.
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4.4 DESCRIPCION DE FALLAS.

En lo que respecta a dicho punto, se pretendera
describir todas y cada wuna de las fallas en el actual
sistema de distribucison, con el fin de analizar y justificar
con un mayor peso, la implementacidén del nuevo arreglo de
purificacién hasta las areas de Produccidn. Los equipos que
a continucién se describen, son 1los que actualmente

conforman el proceso en Planta.

4.4.1. FILTRO DE ARENA.

Este equipo por si mismo es indispensable para
cualquier tipo de Industria, vya que ayuda a retener toda
clase de particulas organicas e inorgdanicas de tamafro
considerable antes de ser distribuida a cualquiera de 1los

servicios ¢ procesos gque requieran agua.

Basicamente la funcion de este equipo es 1la filtracidn
del agua en uwn tanpque horizontal de aceroe al carbon
conteniendo en su interior arena silica, la cudl se satura
cuanda el filtro se encuentra sucio, reflejandose una
diferencia de presidén considerable entre la entrada y 1la
salida del equipo. Cuando ésta situacién se presenta el
filtro deberd de ser lavado invirtiendo 1 flujo y drenando
al drenaje. Este equipo como parte del sistema, no presenta
ningdn problema por ser su funcionamiento unicamente de

paso.



4.4.2. FILTRO DE CARBON.

A partir del <filtro de Carbdn 1las primeras fallas
empiezan a presentarse al no cumplirse adecuadaos
sequimientos de limpieza con vapor y agua al carbén .
contenido en el interior del filtro, saturdndose sin

desarrollar su 46ptimo funcionamiento.

El filtro de Carbdn al igual gque el de Arena, consta de
un tanque horizontal de acero al carbdn con un recubrimiento
epérico en su interior de reciente aplicacidon, vya que el
equipo se encuentra relativamente deteriorado por el éxido
contenido en sus paredes, debido a la degradacidn del agua

durante su paso por el filtro.

Los cuidados que se deben tener con la limpleza del
equipo son importantes puesto que el Carbén 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 filtracidén y separador de
cloro residual en el agua de alimentacién no cuenta el 1la
actualidad con la instalacién adecuada ﬁara su limpieza con

vapor ni con los materiales de construccién sanitarios.
Para que el filtro realice un funcionamiento adecuado,
es necesario que el Carbén oponga una resistencia y una

diferencia de presion minima de 1 kg/cm? como indicativo de
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que el material aun mantiene las dimensiones fisicas
aceptables y que no han sido perdidas después de la
sanitizacian conservanda asi al equipo en adecuadas

condiciones de operacidn.

4.4.3. DESHNINERA TZADOR.

Posterior al filtro de Carbén y conectado en serie, se
encuentra instalado el equipo Desmineralizador constituido
de dos columnas: Catidnica y Aniénica respectivamente,
entregandoc un flujo de 1200 ltrs./hr. con una vida atil
de operacidn de 15 afos aproximadamente, tiempo en el cudl,
las resinas han permanecido operando hasta la fecha
entregando calidades de agua no aceptables para los fines de
Produccion. Por este motivo, el agua obtenida del proceso es
filtrada y hervida, para poder ser utilizada en 1la
manufactura de 1los distintos medicamentos elaborados en

Planta.

Los escasos equipos de control constituidos de
mandmetros a la entrada y salida de cada columna y un
medidor de flujo conforman al actual sistema, sin contar con

por 1o menos de un indicador de conductividad.

El agua Deionizada utilizada para el lavado de frascos
y ampolletas no es tan critica 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. LINEA DE DISTRIBUCION.

lLa linea de distribucién de PVC que abastece por
gravedad los servicios a las areas de Froduccion, no cuentan
en la actualidad con un sistema de recirculacién que
mantenga al agua en continuo movimienta, provocando que ésta
se estanque durante periédos de tiempo considerables,
resultando un  crecimiento bacteriolégico de gérmenes

indeseables.

Durante el recorrido de la linea, 1la tuberia presenta
columpios ¢ elongaciones (Fig. 3.8) por no estar anclada vy
soportada correctamente, 1o que provoca de igual manera el

estancamiento de agua en dichos puntos.
Rk AT\ ¥

Fig. 3.8 Tuberia de PVC conductora de agua desmineralizada,
presentando durante su recorrido, elongaciones criticas.
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Fig. 3.9 Tuberia de Acero Inoxidable calidad sanitaria.

Como ya se habia seiWalado anteriormente, las lineas de
distribucién deben ser de calidad sanitaria e inoxidable
(Fig. 3.9), asi como los demds accesorios en linea como

sont Codos, Tées, Valvulas, etc.

4.4.5. TANIAE DE ALMACENAMIENTO.

El tangque de almacenamiento, de 146,000 ltrs. cuenta con
una capacidad suficiente para 1los diferentes usos Yy

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 pravocan que el agua
almacenada se evapore arrastrando los contaminantes del
medio ambiente y condensandose nuevamente en la superficie

superior del tangue.

Esta situacidén se presenta debido a que la entrada de
hombre no se encuentra sellada correctamente, sin contar
con un venteo filtrado y adecuado lo cudl minimizaria dicho

efecto en gran medida.

Se deberan de considerar estas. recomendaciones para el
tanque de almacenamiento de agua Destilada con el que adan no

se tcuenta actualmente.

En relacidén con la lampara de luz Ultravioleta ésta se
encuentra funcionando por si sola en malas condiciones de
operacidén ya que la penetracién 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 pequefa
fraccison del tanque se encuentra libre de contaminantes

bacteriolégicos.

Distante de las nuevas tecnologias en donde se
recomienda la utilizacidén de equipos de luz ultravioleta
instalados directamente sobre 1a 1linea de distribucién
dependiendo de 1los flujos requeridos y asegurando la
eliminizacién total de todo tipo de cantaminantes

microbioldgicos.

124



4.4.6. DESTILADOR.

Una de las lineas provenientes del tanque de
almacenamiento de agua Desmineralizada es dirigida al actual

sistema de Destilacién (FIG. 3.10).

El Destilador de Termocompresién con una capacidad de
60 ltrs./hr. presenta incrustaciones en algunas de sus
partes internas debido a las malas calidades del agua de

alimentacidn,

Este problema puede ser corregido si se toman las
medidas adecuadas para su 6ptimo funcionamiento. Las
caracteristicas quimicas 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 Produccidén que se
tienen actualmente, Justificacidn que se comprendera en los

capitulos subsecuentes.
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Fig- 3.10 Equipo destilador con principio de funcionamiento
por termocompresion
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S. DEFINICION DE LAS CAPACIDADES ACTUALES Y FUTURAS.

Uno de los puntos mds importantantes para la definicién
de los nuevas equipos vy éistemas es por principio de cuentas
el abastecimiento a los diferentes servicios y necesidades
con gque se contaram en un  futuro. For ésta razén, es
importante el analizar todos los consumos y requerimientos

necesarios para partir de pardmetros reales y fidedignos.

Partiendo del diagrama de flujo nimero 4.1 se puede
comprender mejor el andlisis de consumos de agua que al
final prnporcionéran las capacidades para la seleccidn de

los equipos gue constituirdn el nuevo arreglo.

RED
MUNICIFAL

FILTRO DE ARENA
|

v
FILTRO DE CARBON

!

DEIDNIZADOR

SERVICIOS PRODUCCION

DESTILADOR

SERVICIOS PRODUCCION

GENERADOR DE VAPOR ESTERIL

Fig. 4.1



Partiendo de los consumos del Generador de Vapor
estéril y en forma ascendente hasta el .equipo de
Desmineralizacioén, se pueden encontrar las capacidades

reales que definiran los equipos del nuevo sistema.

5.1 GENERADOR DE VAPOR ESTERIL.

Actualmente la planta cuenta con su propio
intercambiador de calor para generar vapor relativamente
limpio. El equipe es alimentado con agua Desmineralizada

produciendo 40 kg./hr. de vapor aproximadamente.

Es importante entonces el conocer los flujos de vapor
que se consumiran en el nuevo arrleglo, vya que éstos
traducidos en voldmenes de agua Destilada definira como
parte de los equipos la capacidad del Destilador y del

propio Generador de Vapor.

l.a tabla 4.2 contemplard las demandas futuras del nuevo

arreglos

No. EQUIPO. NOMBRE GENERICO. CONSUMD.
LA-1 Lavadora de Frasco y ampolletas. 40 kg/hr.
LA-2 Lavadora de tangques. 45 kg/hr.
AU-1 Autoclave. & kg/hr.
AU-3 Autoclave. 18 kg/hr.

TABLA 4.2
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El consumo neto en una hora seria entonces de 109
kg/hr. ( 240 lb/br.), mismos que se deberdn satisfacer en

caso de que todos los equipos requieran vapor.

Con este flujo maximo se puede definir desde ahora la
capacidad del nuevo Generador. La demanda de agua requerida
para el futuro Generador de Vapor, deberd considerarse del
equipo Finn-Aqua modelo 100 H-1 con un consumo de 31 gph
(116 1trs/hr.) produciendo 110 kg/hr.3 el valor antes
mencionado, es tomado comm pardmetro de disefo para el

sistema propuesto.

Uno de los puptos en discusién seria el de proponer un
equipo con una demanda mayor a la requerida, razoén que se ve
limitada debido a que los equipos no demandan el 100% de
capacidad durante su operacion ya que los procesos son
generalmente secuenciales y alternativos dependiendo de
factores tales como la mano de obra disponible, materias
primas y la programacidén de productos a elaborar entre otras
limitantes fuera del contexto y desarrollo de la presente

tésis.
5.2 CONSUMD DE AGUA DESTILADA PARA PRODUCCION Y SERVICIOS.

En segundo término se deben contemplar todos los
consumos necesarios tanto para los equipos actuales vy
futuros asi como para los productos gque para gque para su

elaboracidn requieren de agua Destilada.



Solo por conocer las cantidades dg agua Destilada
destinada para la elaboracidén de log diferentes solventes en
loe productos via inyectable, 1la tabla 4.3 nmuestra el
consumo por lote de fabricacidén mensual al igqual que el

nombre de cada producto.

PRODUCTO CONSUMD POR LOTE FRECUENCIA

Vincapan Ampolletas 120 1trs. cada &6 meses
Solvente Surgam 215 1trs. 1 mensual
Solvente Claforan 500 gr. &5 ltrs, cada 3 meses
Solvente Neuroflax 260 ltrs. 1 mensual
Solvente Axofor 25,000 135 1trs. cada 3 meses
Solvente Axofor 50,000 440 itrs. 1 mensual
Solvente Neurofor 25,000 135 ltrs. cada 3 meses
Solvente Claforan 1 gr. 390 ltrs. 1 mensual
Solvente Tribedoxyl 50,000 710 ltrs. 1 mensual
Solvente Claforan 2 gr. 250 ltrs. ’ 1 mensual
Solvente Gonadotropy 63 ltrs. cada 3 meses
Irudis Inyectable 170 1ltrs. cada 3 meses
Aderogyl C Gotas 7Q0 ltrs. 1 mensual

TABLA 4.3

For consiguiente el promedio de consumo total diario
demandado para la elaboracién de medicamentos, basado en los
procedimientos de manufactura, en las velocidades maximas de
llenado para ampolletas de 2 y 3 mililitros y de 1la

programacién de produccidén, es del orden de 1400 ltrs/dia.
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La +tabla 4.4 sefala los consumos totales de agua
Destilada englobando tanto a 1las demandas y servicios
actuales y futuros, asi como 1la de 1los equipas que

constituirdn el nuevo arreglo.

EQUIPD/SERVICIO/UTILIDAD CONSUMO XGASTO
—~Control de calidad 55 ltrs/dia 0.8 agpm
~Lavadora de frasco y ampolleta 1350 ltrs/dia 0.8 gpm
150 ltrs/hr/estacion (Enjuague)
—l.avadora de tapdnes Hoover 1400 ltrs/dia 0.8 gpm
—Lavadora de Tanques 240 ltrs/dia 3.3 gpm
—Generador de Vapor Estéril 1044 1trs/dia 0.51 gpm
—-Freparacién de Soluciones 1400 ltrs/dia 5.3 gpm

S568% ltrs/dia
TABLA 4.4

¥ Gasto por toma maximo requerido para diseRo.

lLos 56B% 1ltrs/dia totales al sumar la columna de
Consumos, son los que por 1o menaos deberdn existir
almacenados previo a un turno productivo definiendo de ésta

manera la capacidad del tanque de almacenamiento.

Por otro lado, 1la cifra antes mencionada definird en
consecuencia la capacidad del equipo de Destilacidn,
previendo obtener ésta cantidad de agua en al menos 8 hrs.
antes de su utilizacién, contando asi con tiempo disponible

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

La capacidad del Destilador seria entonces:

5689 ltrs/dia + B8hrs/dia = 711.12 ltrs/hr.

De esta manera se puede contar con una capacidad
disponible a un futuro para cubrir periodos de produccién de

hasta por lo menos 14 hrs.

Por consiguiente resta definir los consumos necesarios

para el agua Desmineralizada.

5.3 CONSIMD DE AGUA DEIONIZADA PARA PRODUCCION Y SERVICIOS.

Nos resta por definir, siguiendo la analogia de 1los
consumps anteriores, los consumos de agua Desmineralizada
para los diversos servicios y necesidades dentro de la

Planta.

Se sefalan a continuacioen los productos que utilizan
agua Desmineralizada para la manufactura de medicamentos via
oral, asi como sus frecuencias y volumenes necesarios, en
donde, al igual que el agua Destilada, los consumos
utilizados para la elaboracién de éstos productos, es
limitada debido a los diferentes proceens de elaboracién,
comprendiendo entre ellos tiempos considerables de mezcla y
homogeinizacién de los diferentes elementos en combinacidn

con el agua Desmineralizada.
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PRODUCTO CONSUMOC POR LOTE FRECUENCIA

Hemostil A 1823 1trs/late cada 3 mes

Hemostil Jarabe 2470 ltrs/lote 2 lotes/mes

Hemostil Vino 3380 1ltrs/lote 5 lotes/mes

Bedocecal 1652 1trs/lote 10 lotes/mes

Calcigenol 1562 ltrs/lote 20 lotes/mes

Colubiazol 543 ltrs/lote 1 lote mensual

Isoprinosine Jarabe 745 ltrs/lote 1 lote mensual
TABLA 4.5

Los dos precesos antes mencionados, son efectuados en
tanques mezcladores y equipos homogeinizadores secuencial-
mente conectados para la mayoeria de los productos. Por ésta
razdn el consumo madximo permitido de elaboracidn,
dependienda de dichos factores, es del orden de 3700

ltrs/dia.

En la tabla 4.6 se muestran las cantidades totales de
agua Deionizada a futuro para las demandas de los equipos vy

procesos que conformaran el nuevo arreglo.

Es importante seRWalar que el volumen necesario de agua
destinada para el equipo Destilador en la siguiente tabla,
contempla un promedio de 10%Z de pérdidas indicadas por los

proveedores de los equipos.
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EQUIPD/SERVICIO/UTILIDAD CONSUMO 2BASTO

-Praeparacién de Soluciones 3700 ltrs/dia 5.3 gpm
- avado de equipo Colubiazol 90 ltrs/dia 1.6 gpm
~Lavado de equipo Vinos y Jarabes 116 ltrss/dia 1.6 gpm
—Lavado de equipo Calcigenol 170 ltrss/dia 1.6 gpm
—-Lavado de Frascos y Ampolletas 110 1ltrss/dia 1.6 gpm
~Lavado de Gotas Orales 90 1ltrs/dia 1.6 gpm
~Lavado de Tanques {(Toma) 100 1ltrs/dia 5.3 gpm
—~lLLavadora de Tangues 4B0 ltrs/dia 5.3 gpm
—Lavadora de Frasco y Ampolleta 2700 ltrs/dia 3.3 gpm
150 ltrs/hr/Estacion (2 Estac.)
—-Destilador (890 ltrs/hr.) 7530 ltrssdia 4.3 gpm
~Lavadora Brevetti 720 ltrs/dia 5.3 gpm

15806 ltrs/dia.
TABLA 4.6
¥ BGasto por toma maximo requerido para disefa.
La suma total indicada al final de la columna de
consumos, muestra la cantidad necesaria a utilizar la cudl
puede definir la capacidad del tanque de Almacenamiento asi

como también la del equipo Desmineralizador, capaz de

producir ésta cantidad de agua en al menos 8 hrs.

l.a capacidad del Desmineralizador seria entonces de:

15806 ltrs/dia + B hrss/dia = 1975.75 lte/hr. (B.6 gpm)

Con lo que respecta al Tanque de almacenamiento actual
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podra cubrir la demanda requerida para las condiciones vy
necesidades propuestas para el nuevo arreglo. De eésta
manera nos restarA diseRar los equipos de bombeo para

satisfacer todas y cada una de las dreas de produccién vy de

servicios dentro de 1a Planta.
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6. DISERD DEL SISTEMA. ABUA DESHINERALIZADA Y DESTILADA.

INTRODUCCION.

En base a los documentos y bibliografia consultada as{
como sugerencias de técnicos y proveedores dentro del ramo,
&2 harad 1la proposicidn del arreglo del sistema para dsta
empresa en particular tomando en cuenta sus propias
condiciones de operacién, sus necesidades y caracteristicas

de instalacidn.

No existe a la fecha un método Gnico para configurar el
sistema de pretratamiento. La 1literatura disponible
es una guia para estructurar 1los equipos que deben
confaormarlo. En éste caso se consideraron y se ajustaron de

acuerdo a las condiciones actuales de la planta.

En los planes 5.1 y 5.2 se muestra el arreglo propuesto
definitivo. Los componentes de generaciéon (Filtro de Carbén,
Desmineralizador accesorios, etc.) s2 ubicaramn en una
construccién que alojard de igual manera a los equipos de
aqua Destilada y Generador de Vapor estéril. La necesidad
de ésta'construccion, radica en lag limitaciones de espacio
disponible dentro de la planta. El arreglo mostrado en el
isométrico 5.3, seWala la instalacién propuesta para el
sistema, el cudl quedard localizado en la parte mds alta
del edificio por arriba de las dreas a donde se distribuiran

las redes tanto de agua Desmineralizada como de Destilada.
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6.1 CONSIDERACIONES TECNICAS PARA LDS SISTEMAS PROPUESTOS.

6.1.1 SISTEMA DE AGUA DESHINERAL IZADA.

El agua como se sabe, es vital para cualquier forma de
vida vy adquiere una importancia especial como requerimiento
escencial en la industria Farmacedtica para la produccién de
medicamentos. Por otro lado es empleada como materia prima
directa en los productos, ademas de ser vehiculo energético

para los equipovus y dispositivos en los procesos.

Anteriormente el agua purificada fue obtenida por medio
de la Dastilacidén. Los grandes volumenes mane jados
requerian un incremento considerable de energia; es entonces
cuando la Desmineralizacion empieza a ser recanocida ya
como un método con los fundamentos de pureza sefalados por

las Farmacopeas.

Beneralmente existen estdndares para el agua de uso
piblico 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 quimicas y
microbiolégicas. El1 agua para propdsitos farmacedticos debe
de estar acorde y cumpliendo con las requlaciones escritas
emitidas por las asociaciones oficiales competentes en el

ramo ya antes sefaladas. (U.S.P. XXI - F.D.A. G.M.P.)

La tabla 5.1 muestra las pruebas cualitativas
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contempladas en la U.S5.P.

valores

agua.

(10)

patrones ¢ de seguimiento

Color
Clor

Apariencia

Resistencia Especifica

pH

Cloro

Sulfatos

Amoni aco

Calcio

Didnido de Carbén
Metales Pesados
Hierro

Cobre

Cromo

Cobalto
Manganeso

Ni quel

Solidos Totales
(Disualtos)

Control Microbioldgico

TABLA 5.1
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(United States Pharmacopeia) como

para éste tipo de

Incoloro.
Inodoro.
Limpia.:

3
100,000 Ohm / cm.

5.0 - 7.0

0.5 ppm max.

0.5 ppm max.

0.3 ppm max.

G.O ppm max.

4,0 ppm max.

0.5 ppm max.

0.1 ppm max.

0.01 ppm max.

0.01 ppm mak.

0.1 ppm max.

0.1 ppm max.

0.1 ppm max.

. 001% Residual (10ppm}
10 organismos permi-
sibles /7 100 ml. No

mas de 1 bacteria co-
liforme /7 100 ml.



Anteriormente los procesos de regeneracién para las
unidades de camas mezcladas con resinas catidnicas Yy
anidnicas respectivamente en una columna sencilla, requerian
de introducir Hidréxido de Sodio en la parte superior de la
columna y Acido mezclado con aire en la parte inferior,
removi dndose Ambas con una distribucidén intermedia. En
general, existian muchos problemas de operacidn con éste

tipo de unidades de camas mezcladas, como son:

A) Impurezas orgdnicas en las resinas o6 desgaste
incompleto de las mismas, provocando que el agua circule
unicamente de paso si no se hace la separacidn adecuada

dependiendo de los flujos que maneje el equipo.

B) La mezcla de Caletio y Maghesio provenpientes de la
regeneracidn junto con los Sulfatos derivados del Hidréxido
de Sodio, frecuentemente originan precipitaciones quimicas

no convenientes al intercambio del equipo.

C) Fipalmente, los incorrectos flujos y las diferentes
calidades quimicas del agua de alimentacidn dificultan 1la

exacta separacion de las camas durante éstos procesos.

Individualmente 6 en combinacién, éstos ploblemas daban
como resultado una pureza inadecuada en la produccién de
agua, excesivos tiempos de regeneracién y lavado, asi como

ciclos cortos de operacion.

Los problemas anteriores son generalmente mas
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frecuentes Yy severos en 1los casos en donde el agua de
pretratamiento es procesada directamente en

Desmineralizadores de camas mezcladas.

Hoy . en dia los fabricantes de equipos
Deshineralizadores, 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 (aniénicas y catitnicas),
seguido de una columna de resinas fuertemente Catidnica o

comdnmente llamada Columna Pulidora ¢ de acabado. (10)

Con los nuevos arreglos en las resinas de las columnas
se eliminan muchos problemas de operacidén. La técnica
anterior no es verdaderamente nueva, ya que ha sido
utilizada en Europa durante algunos afos para aplicaciones
en donde el agua requiere una minima resistividad especifica
de 1 megaohm-cm. La primera referencia que se tiene al
respecto de éste sistema, aparecid en los Estados Unidos en
un articulo de la compafia Rohm and Hass Ffabricante de
resinas Amber-Hi-Lites por el Doctor Robert Kunin. La
técnica utilizada consarva el agua, minimiza el uso de
adcidos regenerante, disminuye el desperdicio en dicho
proceso, incrementa la calidad vy los volumenes de agua
cumpliendo los requerimientos de pH esteblecidos por 1la

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

Farmaceaticas en Pennsylvania E.U.

Dependiendo de los flujos de operacién utilizando dos
columnas deionizadoras, eéstas son capaces de cumplir los
requerimientos de pureza, eucepto 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 Hidréxido de sodio es disminuido
gradualmente unicamente por la presencia de aniones diluidos
en 1 agua purificada (trazos de Diéxido de carbono vy
Silicio). Removiendo el Sodio del agua purificada por medio
de la columna Catiénica Pulidora, el praducto final puede

alcanzar limites de pH entre &6 y 7. (Fig. 5.2}

Como resultado de 1la baja concentracidn en la
alimentacién a la unidad Catiodn - Pulidor, la capacidad de
flujo en muy alta, ésta puede operar a un rango de flujo de
hasta 23 gpm/ ft2. lLo anterior significa una unidad de un
tamafio menor a las columnas deionizadoras. Debido a que las
concentraciones de agua de alimentacidn son relativamente
bajas las columnas pulidoras pueden ser efectivamente

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

Solo por mencionar un ejemplo andlogo al sistema
propuesto en la presente tésis la figura 5.2 muestra el
sistema instalado en Rahway New Jersey en donde se involucra

una tecnologia de mayor aplicacién.

El arreglo incluye un filtro de profundidad, filtro de
Carbén, Desmineralizador de dos columnas y un Catién -
Pulidor, filtros de 3 micras, y un esterilizador a base de

luz Ultraviuleta.
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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
Desmineralizacidn que se pretende utilizar en cuanto a =u
funcionamiento se refiere, queda gpor conlemplar s
importancia como un requerimien'o esencial en la industria

Farmaceatica.

OB ORIOX r

Anua
ALMENT,

nLmo wiwo oe DESMINER, CAMA PESINAS niTRO wz
DE AENA CcARRON DE 2 CAMAS cATIONICAS 3 MCR. yurmaviourTa
Fig 5.3 S -.l.vma de Desmineralizador de dos columnas

y catidn pulidor.



El agua Deionizada es tambieén 11 amada agua
Desmineralizada, vy ambas eupresiones son comunes en el ramo

de las manufacturas Farmacelticas.

Fara propésitos farmaceuticos, el agua Desmineralizada
ha sido empleada para asegurar que los elementos indeseables
6 1incontrolables sean eliminados de los medicamentos para

que éstos mantengan constantemente sus propiedades Guimicas.

En las modernas farmacopeas, las tolerancias y métodos
seffalados van encaminados para verificar: Apariencia,
impurezas reactivas 4cidas y alcalinas, metales pesados,
hierro, calcio, amoniaco, nitratos, cloruros, sulfatos,

substancias orgdnicas y residuos de evaporacidn.

L.as pruebas gue hay que realizar continuamente vy en
intervalos regulares es la medicién de la Conductividad
Elétrica. La unidad de conductancia es llamada Siemens (8),
qua es el valor reciproco de la resistencia en Ohms, siendo

aplicable matematicamente la siguiente foérmula (6):

1 S=1/7 0hm =1 ampere / volt

La conductividad especifica de un volumen liquido, es
el valor anterior por unidad de longitud. Las siguientes
dimensiones resultan aplicables para la conductividad

especifica:
S/ cm
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El valor reciproco de la conductividad especifica es 1la

resistencia especifica, siendo sus unidades:
M-Ohm x cm (Megaohm x cm)

Por razones practicas se emplea el pS/cm (Micro-siemens
por c€m.). A 18°C el agua muy bien tratada muestra una
conductividad de 0.044 pS/cm (apros. 23 Megaohm x cm), en
consecuencia un agua bien Desemineralizada debe estar en wn

rango abajo de 1 pS/cm.

La conductividad después de una regeneracién en las
columnas Deionizadoras debe presentarse alrededor de 0.03
ps/cm. Las operaciones de regeneracién deben repetirse

cuando los valores de 1 HS/cm. son alcanzados.

4.1.1.1 Estandares WNicrobiolégicos de calidad para agua

Desaineralizada.

En productos para inyeccién y otras formas que
requieren esterilizacién, @l agua Desmineralizada as
adicionalmente destilada una 4 dos veces para obtener una
calidad que esté libre de pirdgenos y gérmenes. Esto auestra
que normalmente el agua Desmineralizada se contamina de

impurezas microbioldgicas.

Es dificil precisar los requerimientos de calidad

microbilégica del agua Desmineralizada para productos que nao
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han sido absolutamente esterilizados. Ahora bien, para casos
especiales no existen estdndares relacionados a ellas, por
ejemplo, la WU.S5. Pharmacopeia (U.S.P. X¥I) establece al
respecto que para el agua Purificada se debe cumplir las
calidades microbioldgicas recomendadas por la U.S. Public

Health Service para agua potable.

Mas adn, existen otras recomendaciones tales como las
de la "Federation International Pharmaceutique" y las
"European Pharmacopeia" gue delimita para los diversos tipos
de medicamentos, los contenidos de gérmenes admisibles.
Estas recomendaciones estadn categorizadas dentro de tres
diferentes grupos 6 clases, en donde el primero incluye a
los productos estériles. La clase Il requiere menos de 100
gérmenes reproductivos por cada ml. 6 gramo, y una ausencia
de gérmenes patdégenos como Salmonela, Estericia Coli,
Fseudomonas RAeruginosa, y Estafilococus Aureus. En ésta
clase se comprenden los productos de aplicacidon local como
aplicaciones de 1a piel, nariz, oido, vaginales y soluciones

para inhalar.

La clase 1II1 comprende preparaciones liquidas con
menos de 100 gérmenes por ml. ¢ gramo vy 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 bacterias Coli.

Consecuentemente para los productos acuosos, liquidos vy
semi-~solidos de las clases II y III, se recomienda menos de
100 gérmenes / gramo. Estas preparaciones deberan tener 1la

misma calidad microbiolégica que el agua para beber.

La calidad microbioldégica es dificil de alcanzar vy
mantenar, por ello el agua para preparacidén de medicamentos
debe someterse a un continuo control microbiolégico ya
establecidos, desde que se recibe el agua hasta su
utilizacién como componente de medicamentos, lo gque incluye

pruebas para diferentes calidades y tipos de agua.

El nivel de purificacidn se puede mantener solo por el
continuo monitoreo de conductividad y el registro claro de
los resultados. De éstos registros continuos se obtiene
informacién 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
sefalen limites microbiolégicos para los diferentes tipos de

agua.

En general, las siguientes consideraciones se pueden

dar para las frecuencias de los controles microbiolégico del
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aguat

A.- Las

pruebas y monitoreo deben ser mias frecuentes:

1.- Al ser mayor las demandas de agua.

2.-

-

4.-

Al existir una reduccidn en el consumo. (Fines
de semana 6 paros de produccidén).

En los valores de temperatura y de pH
convenientes para la reproduccién bacteriana.

Al crecer la estructura del sistema.

B.- Para definir las tendencias y sus comportamientos

es v

ital compara muestras tomadas al mismo tiempo y

en 1 mismo lugar.

C.- Es
sea
tube
cond

D.- Debi
se p
En r
a 0.

E.~ La
resi

nunc

importante que la medicidén de la conductividad
hecha sin presencia de aire, dentro de 1la

ria por medio de un bulbo sensor 6 celda de
uctividad.

do & la variacidén en la composicién del agua no
ueden asignar valores exactos de conductividad.

elacién al Cloruro de Sodio 1 pS/cm corresponde
5 mg por cada unidad concentrada.

norma U.S.P. XXI admite wuna cnncentrac;On
dual de evaporacidﬁ maximo de 1 mg/100 ml, sin

a exceder de 1 pS/cm.

F.~ Finalmente se deben contabilizar los wvalores de

cond
que
sin

equi

uctividad dependientes de la temperatura, vya
dichos valores cambian de 1.5 a 3% por cada °C.
embargo 1los instrumentos de medicien estan

pados con mecanismos que automaticamente hacen
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un balance de diferencias de temperaturas y unha
conversidn dando los datos de conductividad

relativos a 20°C (&8°F).

Los esfuezos dirigidos a reducir el contenido de
gérmenes pueden ser alcanzados solamente combinando medidas

severas Ccomo sons

~ Continuo movimiento del agua.

~ Sistema de tuberias con rircuito de retorno.

-~ Eliminar las llamadas piernas muertas.

- Frecuencia en sanitizacioéon y regeneracidn.

- Adetuada y correcta seleccidén del material en tuberias.

- Correcto diseRo, inspeccidn y vigilancia del arreglo.

~ Las impurezas mecdnicas de tama®o considerable deben ser
eliminadas.

~ El1 agua debe mantenerse a una temperatura menor de 95°F.

- El1 hierro y magnesio deben ser precipitados por aereacidn.

~ E1 cloro libre debe ser eliminado por medio de un filtro

de Carbdn activado.
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6.1.2 SISTENA DE ABLMA DESTILADA.

6.1.2.1 Importancia.

En el capituleo 3 se hablé de las técnicas empleadas
en la elaboracién de agua para inyectables, considerandose
las opciones 'para lograr la calidad de agua y el c&ontrol
microbioldgico que exigen las actuales Farmacopeas
Norteamericanas con validez internacional, asi como las
practicas y procedimientos que establece la organizacién
FDA de éste pais, a través de sus GMP’s (GBood Manufacturing
Procedures) como una validacidén de los procesos de
manufactura de determinado fabricante, con el objeto de
obtener 1la aprobacidn para la elaboracién y distribucién de
medicamentos en 6 hacia el mercado Norteamericano

principalmente.

Siendo importante sefalar que dicha validacién no se
restringe Jdnicamente a los equipos generadores de éste tipo
de agua y a la forma de operarlos, vya que se hace extensiva
a todo el sistema general de elaboracidn, almacenaje vy
distribucidn, incluyendo los correctos procedimientos de
operacidn del sistema y de la forma de obtener el agua de
éstes agua' que se utilizard como materia prima para algunas
soluciones vy como medio udnico de limpieza vy esterilizacion
de 1los elementos de produccidn y manejo de otro tipo de

medicamentns.
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Tora ahora abordar el sistema en conjunto, para
presentar 1los principales lineamientos necesarios a cumplir
Yy que seran revisados e inspeccionados por los
representantes de FDA, a fin de obtener la validacidn del

sistema y de los productos,

El sistema de agua para inyectables es el mas caro,
como tipe de agua purificada a elaborar por la razén antes
mencionada, desde los costos de inversién en 1los equipos

generadores, hasta los costos normales de operacidén.

Dicho costo de operacién incluye un gasto incremental
por concepto de aseguramiento y documentacidén de que los
niveles de calidad microbioldgicos son mantenidos. For ello
es un tipn de agua que se elabora y emplea solo cuando es
especificamente requerida 6 sus costos de instalacién vy

operacidn son rentables.

Es por ello que se requiere un cuidadoso andlisis de
mercado y factibilidad econémica antes de proceder a 1la
ingtalaciéon ¢ modificacidén de un sistema para elaborar
produﬁtos de alto valor y bajo volumen de produccién. Dicho
valor solo puede ser mantenido en el proceso con el uso de
agua para inyectables por su caracteristica de esterilidad
y 1libre de pirdégenos, condicidn necesaria cuando las
materias primas empleadas para dichos medicamentos son
sensibles a 1la presencia de microorganismos ¢ particulas

extraffas que podrian alterar el producto final.
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El sistema requiere de ofrecer ventajas y seguridad en
el proceso de elaboracién, almacepaje y distribucién a
todas las dreas de produccidn. De las medidas que se tomen
para preveer cualquier riesgo de contaminaciéon microbiana,
asi como buscar el debido cumplimiento de l1os lineamientos
que procedan, dependera el éxito de operacidn del sistema y

la consecuente validacidn del mismo.

La filosofia es la misma siempre: un producto
farmacedtico no puede ser evaluado en cuanto a su calidad,
y la segquridad gue ofrezca al consumidor, como lo seria
cuando se va a comprar una "bicicleta" un auto ¢ un equipo
industrial. La Judnica manera que el fabricante farmacedtico
tiene de emostrar que los efectos de las formulaciones
médicas son consistentes y uniforses en un lado que en el
otro de una tabieta, de una gragea, ¢ en la parte superior
que en =1 fondo de un frasco de gotas 6 de una ampolleta, es
medi ante el aseguramiento de la regroductibilidad del
producto vy del Proceso bajo el indice de calidad

determinado.

Es aqui donde aparece el requerimiento de la validaciosn
del progeso, de los materiales, de 1los procedimientos
operacionales vy hasta de las personas encargadas de manejar

el sistema.

No ocurre como en otras industrias quimicas y de

procesos, en las que por necesidades de mantenimiento de

152



ruta constante 6 de ruta mayor, se realiza el cambio de un
filtro de ventilacidn de una marca por otra que estaba vya
instalada, el cambio de un operador por otro, etc. El
cambio puede afectar en algo la consistencia del producto
final, pero no afectard técnicamente de manera significativa

la calidad deseada.

En los laboratorios farmaceuticos el cambio dentro del
sistema de purificacidén de un filtro de nylon por uno de
acetato de celulosa, 6 el cambiar de un volumen de
procesamiento de lotes de 2,000 lts. a uno de 5,000 lts., o
el cambio de un eperador a otro, no es tan sencillo potrque
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 validacién especial.

6.1.2.2 Caracteristicas Requeridas para el Sicstosa de

Distribucion de Agua Destilada (WI).

6.1.2.2.1 Alternativas de Produccidén de Agua Destilads.

Rentro del medio farmaceutico se manejan dos
alternativas para la generacidén de agua para inyectables.
Las Farmacopeas Norteamericanas USP XXI, en la definicidn
que hacen sobre éste tipo de agua mencionan como origen del
agua para inyectables, la Destilacidn y 1la Osesosis Inversa

sin sustancias disueltas como agentes antimicrobianos.
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La 1literatura técnica de los fabricantes de Osmosis
Inversa menciona que éstos equipos pueden remover mas del
99% del total de microorganismons presentes, pirdgenos,
particulas cololdales y organicas con un peso molecular
mayor de 200 daltons; una retencidn del 95% de sdlidos
disueltos, mas del 9%9% de lones disueltos y una efectividad
mayor que la de la destilaciodn, para eliminar particulas

organicas volatiles.

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
caracteristicas, con las ofrecidas por la destilacién vy
tradicionalmente conocidas para cumplir con 1los mismos
requerimientos aplicados de las USF farmacopeas, asi como
los materiales aprobados por F.D.A., existe cierta tendencia
entre los laboratorios Farmacedaticos Mexicanos a seguir
prefiriendo 1la instalacién de destiladores, en lugar de

Osmosis Inversa.

Es un sistema tradicionalmente aceptade por las
farmacopeas vy se cuenta con mucha experiencia sobre los
resul tados que da en su operacién y sobre todo el
mantenimientoc exitoso de los niveles microbiolégicos de
calidad. Dentro del medio estrictamente Farmacedtico, mas

técnicos conocen 4 han tenido contacto con la operacidn de
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destiladores que los que han usado exitosamente la Osmosis
Inversa, y el intercambio de experiencias entre laboratorios
respecto de la utilizacién de un determinado equipa, =i ha
influido al momento de decidir por alguna de las dos

alternativas.

En el transcurso del desarrollo del presente trabajo se
logréd conocer algunos de los argumentos en 1os que se basa
la afirmacidén anterior. El principal es, que en la Osmosis
Inversa tal vez el costo inicial no es tan alto como en 1la
destilacidén, pero al paso del tiempo resulta ser mayor por
concepto de reposicidn de las membranas de filtracién. Esta
misma situacion es critica cuando se establece la necesidad
de una estricta vigilancia en la operacion del equipo, para
detectar el momento oportuno para el cambio de membranas sin
asperar a una condicidén de contaminacién 6 de alarmaj
se requiere pues de un seguimiento constante que no siempre

se da en algunas de las industrias Farmecedticas Mexicanas.

Se concluye, que dada la delicadeza que representa
elabhorar agua para inyectables en los equipos de Osmosis
Inversa por 1los cuidados que se deben de tener durante el
proceso, manejo, almacenaje e inexperiencia en la operacidn
de éstos, lo mas recomendable en édste caso, es la

implementacion de un equipo destilador.

Sin embargo 1la Osmosis Inversa, ha aparecido mas

frecuentemente dentro del medio como un  equipo de
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pretratamiento previo a la produccién de agua para

inyectables.

ios equipos de Osmosis tienen la ventaja de remover
ademds de particulas sélidas inorganicas, las particulas
organicas vy pirogénicas que no siempre pueden remover del

agua, los equipos desmineralizadores.

Es asi que en algunos laboratorios, lo comun es
encontrar uwna combinacidn de Desmineralizacidén, Osmosis
Inversa y Destilacién para lograr el nivel de purificacion

adecuado.

6.1.2.2.2 Destilacidn.

En el capitulo 2 se comentaron los principales equipos
que existen para efectuar la separacién de particulas via
destilacidén. El sistema convencional mencionado ahi, de una
sola columna, de un solo efecto, es el mds sencillo vy
antiguo. Este tipo de unidades han venido a ser impracticas,
aspecialmente para laboratorios que requieren altos
volumenes de destilade, vya que consumen enormes cantidades
de energia y gran cantidad de agua de enfriamiento.
Adicionalmente estdban construidos de lamina de cobre y no
podian ser limpiados en el sitio de su localizacién con
soluciones 4acidas. Consecuentemente requerian de largos
periddos de tiempo muerto por mantenimiento Yy

desincrustacién de las unidades.
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Hace algunos afos la destilacién por vapor comprimido

vino a ser la solucidn cuando grandes voldmenes de agua eran

requeridos. Este tipo de destilador se disegd para
aprovechar la compresidn del vapor como medio para
proporcionar el calor necesario para efectuar la

vaporizacidn; vapor que posteriormente se comprime, cumple

ésta Ffuncién y se condensa para obtener el destilado.

Este tipo de sistema no requliere agua de enfriamiento
ya gque la misma agua de alimentacion fria sirve para

condensar el vapor comprimido.

Al detenerse 6 alterarse el flujo de agua de
alimentacidn, la eficiencia energética se pierde y toma
hasta wuna hora llevar al equipo a un estado normal de
operacidn. Este tipo de equipo cuenta con partes mecanicas
como las que componen el compresor lo que 1o hace muy

ruidoso.

Estas unidades requieren de grandes espacios para su

localizacidn e implican requerimientos estructurales

complicados.

Por otro lado el destilador de termocompresidn también
fué introducido de Europa a America hace algunos afos. Estas
unidades tenian menos partes méviles que leos de vapor
comprimido y consumian menos energia que los' convencionales

de una sola columna, pero no eran energéticamente tan
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eficientes como 1los de vapor comprimido. Se ha llegadeo a
afirmar que su uso se ha quedado a nivel experimental sin
tener gran difusién, de ahi su alto costo de inversién que

1o sigue haclendo prohibitiva.

A juzgar de algunos expertos histéricamente ninguna de
éstas unidades de destilacidn ha sido del todo aceptada vy
empleada con regularidad. En consecuencia el concepto de la
destilacién por miultiple efecto ha progresado en los dltimos
afos. Desde que se experimentd conectando dos vy tres
unidades de un solo efecto. Al principio eran unidades
grandes y dificiles de operar; eran y son muy eficlentes vy
con muy pocas partes méviles. Su real utilidad sin embargo,
no &€ justificaba hasta que el costo del consumo eanergético

fuera disminuido substancialmente.

En los aros 70's se desarrollé el moderno destilador de
multiple efecto utilizando alta velocidad de vapor para
conseguir la segparacién centrifuga de las impurezas,
llegando a ser tal vez el mas eficiente logrado hasta ahora.
Requiere de poco espacio para su instalacién 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 tecnologia del
moderno destilador de multiple efecto, por haber sido en

aque! pais donde se inventé y desarrollé en 1971 bajo el
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nombre comercial anteriormente citado.

Si se puede constatar dste hecho por la gran cantidad
de equipos que se han distribuido en todo el mundo para 1los
laboratorios farmacedticos, instalaciones biotecnoldgicas,

Universidades y Hospitales.

Posteriormente algunogs fabricantes tradicionales de
decstil adores 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 0Olsa en Italia, Hafer en Suecia vy

Kemi therm en Dinamarca.

Para propésitos de la descripcion general del equipo
nos fundamentaremos en el destilador de FINN-AQUA, por
considerarlo representativo de entre Jas demas marcas
comerciales, por ser los que mas frecuentemente aparecen en
la literatura del medio farmacedtico y del que mas se ha
expuesto en las ponencias internacionales ante la Sociedad
Internacional de Ingenieros Farmacedticos vy la Asociacidn de

Medicamentos Parenterales.

6.1.2.2.3 Destiladaores de Miltiple Efecto.

Los Destiladores de Maltiple Efecto pueden
reguerirse en varias configuraciones, desde las unidades mas

pequaras de tres efectos hasta las de ocho efectos. Cada
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efecto adicional decrece &l consumo de energia y de agua de
alimentacidn. La seleccion del nimero de columnas 4 efectos
de destilacidn se debe hacer sobre 1a base de los actuales y

futuros costos de energia y volumenes requeridos.

Se dice que considerando los costos actuales
energéticos de Estados Unidos involucrando la generacidn de
electricidad y la generacidon de vapor, utilizando carbén,
combustdleo u otro combustible; un destilador de multiple
efecto de 6 columnas comparado con un destilador de
compresidn de vapor tienen 21 mismo costo energético si se
requiere agua destilada caliente. 8Si el agua destilada es
requerida fria el costo que implica uno de compresisdn de

vapor, puede ser menor.

l.a situacidén en México es diferente, ya que 1la
tendencia industrial siempre 25 la de utilizar combustibles
derivados del petréleo para generar calor y vapor industrial
y aprovecharlo lo mas posible en todos los servicios de la

planta aparte de las dreas de produccién que lo requiera.

Este puede ser el argumento mas consistente para
desechar 1la opcidén de destilacidén por compresidén de vapor.
Adicionalmente requeriria de una planta de emergencia que
brindard seguridad en casos de paros de suministro de
electricidad, vya que la eficiencia energética se plierde vy

tarda mucho tiempo en recuperarse.
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6.1-2.2.4 Campleaento sobre Destilacisn.

Introducci dn.

En cierto modo no se puede establecer una diferencia
clara entre la destilacidn y la evaporacidn; en ambos casos
se trata de un aporte de enrgia térmica a una fase liquida
con el consiguiente aumento en la energia cinética de sus
mol éculas, aigunas de las cuales pasan a fase vapor, para
condensarse después con pérdida de energia en un dispositivo

condensador (8).

El Dbjetivo de las Operaciones permite diferenciarlas
de wuna manera mas clara. El objeto de la evaporacidén es
concentrar una solucidn que consta de un soluto no valatil y
un disolvente voldtil. En la inmensa mayoria de las
evaporaciones el disolvente es agua. La evaporacién se 1lleva
a cabo vaporizando una parte del disolvente con el fin de
obtener una solucién concentrada. Tal como se entiende en
Ingenieria Quimica, se diferencia de la destilacidén en que
el vapor es generalmente un solo componente, y adn cuando el
vapor sea una mezcla , en la evaporacion no se pretende

separar el vapor en fracciones (435).

Generalmente, en evaporacidn el liquido concentrado es
el producto valioso, mientras que el vapor se condensa vy
se despreciay sin embargo en algun caso particular puede

ocurrir lo contrario. Asi el agua conteniendo sales se
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somete con frecuencia a evaporacion con €1 fin de obtener un
producto libre de sdélidos para alimentacién de calderas,
para procesos ecspeciales 4 para consumo  humano. Esta
operacidn se denomina frecuentemente destilacidén de agua,

pero, desde el punto de vista tégnico, es una evaporacién.

Se han desarrollado y utilizado procesos de evaporacidn
en gran escala para la recuperacién de agua potable a partir
de agua de mar. En éste caso el Agua obtenida a partir de la
condensacidn de los vapores generados, vaporizada nuevamente
y vuelta a condensar tantas veces como sea necesario, siendo

realmente el producto valioso.

Es por ello gue al hablar de Destilacidn nos estaremos
refiriendo basicamente a una de las Operacidnes Unitarias

fundamentada en la Evaporacidén.

Como en otros procesos, puede afirmarse que 1la
destilacidén es una operacion genuinamente farmaceatica en su
origen, de la que existen abundantes referencias desde 1la

mas remota antiguedad (66).
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Principio de Operacién.

La columna de destilacidén es el corazén de los
destiladores de maltiple efecto y en éstas se se pueden

observar dos consideraciones importantes:

1) Evaporacién tipo Flash en el agua de alimentacidn.
2) Separacion mecdnica de pirdgenos e impurezas poar

medio de furza centrifuga.

La evaporacion tipo Flash permite un rapido
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. EIl
flujo de vapor expone a los pirégenos e impurezas a la
fuerza centrifuga moviendose hacia la capa exterior del

flujo de vapor como se muestra en la figura 5.4

Fig. 5.4 Exposicién de impurezas y piroégenos
a la fuerza centrifuga.
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Por la parte externa de la doble chaqueta de la columna
se colectan éstas particulas llegando al fondo de la misma.

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

Las columnas de destilacioén estAn conectadas en serie
dentro de un sistema de maltiple efecto, y solo la primera

columna es calentada por una fuente de energia externa.

El vapor generado en la primera columna es usado para
calentar la sigquiente columna. A medida que el vapor pierde
calor, ¢ste se condensa Yy se deposita en la tuberia de
destilado. Mientras mids sea el numero de fases mayor serd el
ahorro de energia calorifica. En la practica el méyor namero
de efectos en un equipo son siete. Con un equipo de seis
efectos 1los 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
alimentacién es utilizado como efecto principal en el
proceso como condensador. For otra parte el agua de
alimentacién es pre-calentada en cada una de las fases por
las que pasa hasta alcanzar una temperatura de 150°C antes

de entrar a la primera columna de destilacion.

El agua de enfriamiento es utilizada wunicamente para
condensar el vapor producido en la udltima columna 6 efecto.

En un destilador de miltiple efectn, 1la cantidad de agua de
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Fig. 5.5 Diagrama de flujo de un destilador de

multiple efecto.
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enfriamiento requerida es muy pequefa debido a que el calor
generado es utilizado previamente en cada fase del proceso

para pre—calentar el agua de alimentacién.

Todas las impurezas contenidas en el agua de
alimentacién después de que ésta se evapora, 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 1os gases generados durante la destilacién,
1o cual es escencial para obtener una conductividad adecuada

del producto destilado.

De é¢sta manera, se explica el principio de
fungionamiento de los destiladores de miltiple efecto (Fig.
5.5) que existen en el mercado internacional alcanzando las
normas mas extrictas marcadas hoy en dia por las

organizaciones farmaceuticas internacionales.
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6.1.2.2.3 Hargenas Tipicos de Produccion vy Vol deenes

relativos de Almacenamiento.

La elabhorarcidn, almacenamiento y distribucidn exitosa
del fgua para Inyectables (WFI, Water for Injection)
requiere de mantener el sistema libre de pirdgenos; désto se

se ha venido comentando ampliamente a lo largo del trabajo.

El 1lograr ésta condicidn no se limita al cuidado sobre
la seleccidn, instalacidn vy operacidon de la unidad
productora del agua para inyectables, sea cual fuere 1la
alternativa escogida en base de lo afirmado en 1los puntos
anteriores. Mantener el alto grado de separacidon de
impurezas sobre todo orgdnicas de tipo microbiano, que
proveen los equipos destiladores usualmente empleados para
elaborar agua para inyectables, a lo largo del sistema de
distribucidn, depende principlamente del cuidadoso disefo

original asi como su operacién y mantenimiento posterior.

Debe procurarse hacer un extenso an&lisis de 1las
condiciones que existirdn y preveer las futuras a fin de
evitar en lo posible modificaciones posteriores que

requieran nuevamente validacién y costosas inversiones.

El agua para inyectables es usada frecuentemente en una
base operativa intermitente. Es suministrada desde el
sistema a las Areas de produccidn conforme se va requiriendo

durante el dia y se recircula para aprovechar la que ne se
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utilizé. Se acepta que su elaboracisén y uso en los fines de
semana debe ser nulo, si no le requiere contral de

produccién.

Al determinar la capacidad de la unidad elaboradora, vy
de su correspondiente almacenamiento, el disevador dehe
tomar en cuenta los margenes de consumo "pico" 6 maximos
ﬁrobablas para un dia en un turno 6 mds si suele haberlos; y
tener siempre presente el mantener y documentar la calidad

microbioldgica del agua.

En general un sistema que esta correctamente dise®ado y
operando a B80°C, debe ser capaz de mantener 1los niveles

requeridos de calidad.

El tanque de almacenamiento debera ser dimensionado
para poder proveer el agua necesaria en las demandas pico
experimentadas en un lapso de trabajo de 8 hrs. peor turno,

que es lo mas usual.

La produccién de destilado debe ser capaz de reponer el
contenideo del tanque en un periddo de entre 8B y 186 Hhoras,
dependiendo del nimero de turnos de produccidén, que empleen

cantidades significantes de agua para inyectables.

No es recomendable utilizar el destilador en una Dbase
de tiempo en que esté operando continuamente 4 con cortos

periddos de paro, ya gue se necesita preveer el contar con
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tiempo suficiente para revisarle y validarle 6 darle
mantenimientos menores y no arriesgarlo a que se incruste @
deteriore rapidamente. Un paro imprevisto por requerir un
mantenimiento mayor en el destilador 6 la unidad generadora

puede ser muy costoso para la operacidén de la planta.

En sistemas que trabajan a temperaturas menores a 80°C,
la cantidad de agua no utilizada de inmediato, necesitara
ser removida 6 recirculada si permanece mas tiempo que el

predeterminado en la linea.

En ¢éstos sistemas la eficiencia puede ser maximizada
por la implementacidén de un doble circuito, uno caliente y
uno frio. Este arreglo mantiene en comparacidn un gran
inventario de Agua para Inyectables a 80°C en un circuito
recirculativo, mientras un pequefo inventario de la misma
agua pero fria, es tomada de un circuiteo recirculativo

diferente (B8).

La intencidén 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 aguellas en las

que no intervendran los operarios.

Los destiladores de "produccidén elevada y confiable"”

existen en capacidades que van de los 30 a los 1,000 gal/hr.

En las grandes instalaciones farmacedticas el uso mas
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costoso del agua para inyectables estd representado por los
enjuagues y lavados de frascos, ampolletas vy demis
cristaleria, asi como otros elementos de produccidn como
"mini—-tanques" en los que se trabajara con las soluciones
médicas parenterales. El segundo uso mas importante, no en
cuanto a calidad requerida, sino a niveles de consumo, esta
representado por el 1llenado directo después de una
preparacién como solvente (principalmente), en frascos vy
ampolletas. En todos éstos casos grandes voluamenes de agua
para inyectables seran requeridos. Y solo en funciones de
éstas necesidades es que se analizard la instalacidén de un

sistema completo de agua para inyectables.

Dobe santenerse presente édste punto al momento de
acordar 1la sugerencia del nuevo sistema, para ésta planta

farmaceutica en particular.

Lo coman entre las instalaciones farmacedticas que
elaboran manufacturas de 1o que vya hemos definido como
"bajos volumenes de productos de alto valor", usualmente
emplearan destiladores de entre 100 y 300 galshr. de

produccién.

Esta capacidad de produccidn corresponde a un
almacenaje en caliente, en tanques de una capacidad en el
rango de los 2,000 a los 6,000 gal. en relacidn a 1o

discutido anteriormente.
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6.1.2.2.6 Almarenaje del Agua Dectilada.

La mayoria de los fabricantes farmacetticos eligen
almacenar el agua para 1inyectables salida de losg
destiladores a una temperatura minima de 80 u 82°C, con el
objetivo principal de evitar contaminacién en el agua,
manteniendola a una elevada temperatura que no permita en lo

posible la generacién de microorganismos.

El agua en éstas condiciones de pureza y temperatura

resul ta altasente corrosiva.

Es necesario que el material del tanque que esté en
contacto con el destilade sea de Acero Inoxidable AISI 316 4
216 L. Varios grados de acabado superficial son requeridos
segun el laboratoric que lo pide, para el interior del
tanque. Al respecto los fabricantes del mercado doméstico
Norteamericano mas reconocidos por los laboratorios en los
que se han instalado, son DCI, Letch y Mueller. Se mencionan
debido a que comunmente se suele encontrarlos en los
laboratorios MHMexicanos filiales 6 transnacionales de los de
Estados Unidos y Europa. "lLa empresa matriz" procura
instalar equipos semejantes a los suyos, en los demas paises
en donde tiene instalaciones. La ventaja en ésto tal ver sea
la de simplificar el procedimiento para aprobar con FDA, =i
los elementos del sistema como lo es el tanque de
almacenamientoc cumplen con las GMP’s y estidn garantizadoes

por los fabricantes. Tal es el caso de 1los proveedores
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anteriormente citados.

Esto implica a primera vista, el sacrificar lasg
alternativas gue pudieran ofrecer fabricantes Mexicanos por
no cumplir o estar receonocidos por FDA. En todo caso las
decisiones we toman en el mayor de las veces desde la casa

matriz del laboratorio en cuestidn.

Los tanques de almacenamiento deberdn requerirse con
todos 1los acecesos necesarios, tales comp entradas del
destilado desde el destilador, desde el circuito de
recirculacidén, entrada para sanitizar, filtro de venteo si
es necesario, salida para drenar y la salida al circuito;
estar debidamente enchagquetadeo para evitar al maximo las
pérdidas de calor, y estar provisto de 1los controles
necesarios de nivel para dar las seffales de arranque y paro

Yy consequir una operacidén automatica en 1o posible.

6.1.2.2.7 Sistesa de Tuberias e Instalacian.

A. Material.

La mayor importancia sobre las condiciones que debe
guardar el material que estard en contacto con el Agua para
Inyectables recae en el sistema de tuberias, a pesar de lo
que significa el almacenaje en 1los tanques de acero
inoxidable como se indicéd en el apartado anterior. Esto es

debido a que el sistema de tuberias cuenta con la mayoria de
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4rea superficial en contacto con el Agua para Inyectables.

Desde 1la publicacién de los "Buenos Procedimientos de
Manufactura propuestos para productos Parenterales de Cortos
Volumenes (GMP’s - LVP’s, Good Manufacturing Frocedures for
Low Volume Parenterals; en sus siglas en inglés) en el
Federal Register - E.U., en Junio de 1976, ha impactado el
disefo e instalacién de sistemas de Agua para Inyectables vy

de otros procesos criticos.

El apartado 212.49 de la subparte C, sobre "Sistemas de
Manejo de Agua y otros Liquidos” proporciona las
recomendaciones especificas para éstos sistemas. Aunque las
recomendaciones concernientes a los tipos de Acero
Inoxidable y las técnicas de soldadura no estdn indicadas en
el mencionado apartado, se indicaran los materiales mas
comunes y las fécnicas de inspeccioén y soldadura adoptados
como prictica por la mayoria de los laboratorios en el

mundo.

Actualmente 1las técnicas de soldadura de superficies
internas y de inspeccién de soldaduras, se ha perfeccionado
por el uso de maquinas completamente automdticas de acabado
mecanico en combinacién con electro-pulido y video

inspeccidén de las superficies.
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A.1 Velocidad Media.

Los sistemas de agua WF1 que son constantemente
recirculados para mantener una temperatura en el sistema de
86G°C aproximadamente, generalmente son disefados con una

velocidad minima de S ft/seq.

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 tube existe y prevalece

una zona de flujo laminar.

VILOCIDAD MEDWA
P e 2

/ !
PERAL DF VELNCHDAD (

l' CAPA UMITE = CAPA VISCOSA

PERAIL DL TUBO

Fig. 5.6 Ferfil de velocidades en el interior
del tubo.

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

0.2 milésimas de pulgada 6 0.0002" 6 &2 micrones de espesor.
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iLa velocidad media en ésta zona (capa limite) es de
solo 0.845 ft/seg. A ésta velocidad cualquier cavidad 4@
irregularidad superficial a nivel microscopico puede ser un
sitio potencial de abrigo a material indeseable en el

proceso, principalmente microbiano.

A.2 Material de Base.

Se ha convenido en establecer entre disefadores,
proyectistas, usuarios y proveadores como geleccidn
exclusiva de superficie que estard en contacto con 21 Agua
para Inyectables (WFI), 1la del Acero Inoxidable Austenitico
y Bajo en Carbdén, normalizado por la especificacién ASTM
A 270 (913 por ser la que cubre los requerimientos minimos
de un grade de Acero Inoxidable austenitico de usa
Sanitaria, para ser empleado en la industria de Bebidas vy
Alimentos (42), especialmente la de lacteos, presentando

acabados superficiales especiales.

Aunque como menciona textualmente 1a citada
especi?icacibn, cubre productos para la industria de Bebidas
y Alimentos, los usuarios de la industria farmacedtica y sus
correspondientes proveedores, la han adoptado como base, de
igual forma en que se adoptan los productos regulados vy
aprobados por los estandares 3-A, en las que participan las
tres asociaciones fundadoras vinculadas con Bebidas,
Alimentos y Lacteos (ver Anexo &, Tuberia, wvalvulas vy

diversos accesorios); para ser empleados en las plantas
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farmacetticas.

La especificacidn cubre los tubos fabricados en
didmetros exteriores de hasta 4 plg. (101.6 mm - inclusive),

obtenidos CON y SIN costura soldada.

Como material de base para la formacién de Sistemas de
Distribucion de Agua para Inyectables y Agua
Desmineralizada, presente en las lineas de conducecién, en el
equipo generador, valvulas y conexiones, asi{ como tanques de
almacenamiento; conviene mencionar algunas de sUs

caracteristicas primordiales:

A.2.1 Especificacion.

Como material debe estar apoyado y cumpliendo 1lo
indicado por la especificacidn ASTM A 450 - Requerimientos
Generales para tubos de Acero al Carbdn, Aleacién Ferritica
y Aleacién Austenitica; con indicaciones mandatorias sobre
variaciones permisibles en: espesor de pared, en Didmetro
Exterior, en Longitud; feorma de cdlculo del Feso, métodos
para FPruebas Mecdnicas, preparacién de probetas y muestras;
reparacidn por soldadura, retratamientas, marcaje y

rotulaciones, inspecciones y rechazos.
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A.2.2 Aceros Inoxidables Austeniticos.

Son los aceros inoxidables al Cromo -~ Niquel (Tipo 3XX)
6 Cromo — Nigquel - Manganeso (Tipo 2XX), siendo especial-
mente No Magnéticos en 1la condicidn de recocido y no
endurecen por tratamiento Térmico. El contenido total de
Niquel vy Cromo es de por lo menos 23%. Se pueden trabajar
facilmente en caliente 6 en frio cuando se toman
precauciones adecuadas para que endurezcan rdpidamente por
trabajo. Son resistenes al impacto y dificiles de maguinar

(66) .

Estos aceros tienemn la mejor resistencia a altas
temperaturas y a la formacidn de escamas de los acereos

inoxidables,

l.a disminucién en el contenido de carbono a un maximo
de 0.0B%, partiendo de la aleacidn base 302, did lugar al
tipo 304 con soldabilidad mejorada y menor tendencia a 1la
precipitacién de carburo; se emplean éstos en equipos de

procesamiento de alimentos y procesos quimicos.

Para evitar 1la precipitacién de carburo durante el
proceso de soldadura, se ideé una versidén con menor
contenide de corbono, de hasta solo 0.03% coms maximo,

constituyendo el tipo 3204L.
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A.2.3 Tipo y coaposicion.

El tipo 3146 tiene mayor resistencia a la corrosién que
el 302 ¢ 304 debido al contenido presente de Molibdeno.
Tiene alta resistencia a la fluencia; se emplea en equipo
quimico, manejo de carne, fotogrdfico y de alimentos. EIl
tipo 316L al igual que el 3I04L es la modificacién a1 BAJD

CARBONGO, para construcciones soldadas (&6).

COMFOSICION QUIMICA. ACEROS 316 Y 316L.

Composicidn (%) 316 I16L
Carbono,max. 0.08 0.035 [
Manganesc, max. 2.00 2.00
Fosforo,max. 0.040 0.040
Azufre, max. 0.030 0. 030
Silicio 0.75 0.735
Niquel 11.00 - 14.00 10.00 - 15.00
Cromo 16.00 - 18.00 16.00 - 18.00
Mol ibdeno 2.00 - 3.00 2.00 - 3.00

f Didmetros menores, paredes delgadas ¢ ambos, en donde
mas procesos de formado son requeridos, un contenide
maximo de 0.04% es necesario en el tipo 31&4L. Didmetros
menores de tubo, son definidos como aquellos abajo de
0.05 plg. (12.7 mm.? en didmetros exteriores y paredes
delgadas, aquellas abajo de 0.049 plg. (.24 mm.) en el
espesor nominal de pared hasta un minimo de 0.040 plg.

Fuente: A.5.T.M. A-2469

PROPIEDADES MECANICAS TIPICAS (RECOCIDO).

Resistencia a la cedencia

1,000 1b/pIg2, MiNewesacasmnsasnsnssnaanas 30
Resistencia Ultima

1,000 1b/plg?, MiNeecescnonuncensannssanss 75
Elongacién, % en 2 plg. min...econeaaaans 40
Reduccidn en drea, % MiNscscsassesnenunss 50
Médulo de Elasticidad en

tensidn 1076 1b/plg2.i.eccasnscsnnsannsas 29
Dureza, Brinell....ccnevcercacnccssescaas 200 max.
Dureza, ROCKWELl..iususrteesncnsnnsnssensess B P5 max.
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A.2.4. Sistesa de Tuberias. Tubing vs. Piping.

El sistema de tuberias deberd estar formado por tramos
de tubo del conocido como "Tubing” que se diferencia del
llamado "Piping", siendo un producto tubular en el que el
didmetro nominal coincide con el diametro exterior, mientras
que en el piping el didmetro exterior numéricamente es mayor
al tamafo nominal tal como lo menciona la especificacidon
ANSI B36.19 (American National Standard for Stainless Steel

Pipe).

Aunque la especificacién ASTM A 270, menciona que los
tubos pueden ser de manufactura con y sin costura, la
literatura farmacéutica establece tubos formados a base de
laminas roladas formadas alrededor de un mandril y soldadas
longi tudinalmente a través de la longitud del tubo. Para
éste caso, la soldadura en la costura es la que merece la
mayor atencién en la inspeccién del producto Ffinal, ésta
debe ser lisa, libre de irregularidades y porosidad, para
prevenir 1la corrosidn y posibles crecimientos de materia
organica; la utilizacion de éste concepto es conocido como

Tubing dentro de la Industria farmacéutica.
La seleccién esuclusiva de tubo (Tubing) 316L, se debe

también a su inerente exactitud en 1las tolerancias de

fabricacidén de éste material.
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A.2.3 Acabado Superficial. Electropulido.

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 disolucidén anddica, éste procesn tiende a remover
cualquier irregularidad sobresaliente sobre la superficie.
El material tubular primeramente es preparado con diversos
pulidos mecanicos mediante un proceso radial y longitudinal,
obteniende un determinado tamafo de grano (Multi-grit
process). E1 proceso radial pule la superficie interior del
tubo desplazando una herramienta de pulido a lo largo de
éste; la herramienta giratoria trebaja 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 mecdnico usado tanto en el
pulido radial como longitudinal, estard en el rango de granc
i80 a 320, dependiendo de los requerimientos finales. E1
término dgrano, se refiere al tamafo reticular de las
particulas abrasivas usadas en el proceso de pulido,
mientras mas grande es el numero de grano, mas fino es el
efecto final. En el proceso de pulido multi—-grano, es

importante comenzar con el grano mads fino que pueda remover
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picos, porosidad ¢ irregularidades superficiales, ya que el
proceso de electropulido mostrara el grano inicial usado. E1l
procesp de pulido mecdnico crea inevitablemente un efecto de
"Embarrado 6 Manchado" sobre la superficie del metal que
puede ocultar los pequefos hoyos e irregularidades que no

pudieron ser eliminados por pulidos mecanicos.

El electropulido efectivamente remueve lo embarrado 6
manchado y Proporciona una superficie que puede ser

inspeccionada para detectar defectos en el pulido.

El electropulido es un procesa de rectificado
electrolitico que aprovecha el fendmeno de electrdlisis para
disolver las partes de una pieza y conformarlas a un
electrodo, haciendo pasar una corriente eléctrica directa
(C.D.}? de la herramienta a la pieza a través de un
electralito, de ésta manera los iones metalicos de la pieza

son cedidos al electrélito (67). (Ver fig. 5.7)

El rectificado electrolitico es particularmente atil
para rectificar partes frdgiles de acero, tales como tubos

de pared delgada, tambores y agujas hipodérmicas.

Ver ANEXO 4 relativo a fotografias de superficies

con diversos pulidos.

El electropulido también hace inerte la superficie del

metal; ésto resulta en una pelicula de tan solo unas
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moléculas de espesor (8). Esta pelicula es capaz de resistir

a la corrosidn.

Después de que la instalaciéon del sistema de
distribucidn ha sido completa todo el sistema es puesto en
condiciones de pasivacidén quimica para que las costuras de

soldadura queden también inertes.

GRANOS
ABRASIVOS

AGLOMERANTE

P CHUMACERA
s ESCOBILLAS

RO

MANGUERA

ELECTROLITO

PIEZA
(ANODO)

I FILTRO
- =

TANQUE DE
ALMACENAMIENTO

~~_BOMBA

™ FUENTE D&
POTENCIA

Fig. 3.7 Proceso de rectificado Electrolitico ¢
Electropulido.
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A.3 Inspecciones y Soldadura.

Generalmente el rechazo de tuberia que va a ser
utilizada en aplicaciones farmacedticas ¢ 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 inspeccién que le asegure al
usuario final el suministro de un producto con superficies
libres de irregularidades, poros & incrustaciones., La figura
S.8 muestra una pieza de tubo cortada en su parte media
para erzhibir una tipica &rea de picadura (hoyo) a lo largo

de la costura de soldadura.

Fig 3.8 Resultado de Inspeccién en tubo
de Acero Inoxidable.

Las técnicas de soldadura han cambiado significati-
vamente para incorporar nuevas tecnologias que cumplan los
requerimientos de las industrias farmaceuaticas y electro-

nicas.
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lLa soldadura a base de TIG (Tungsten Inert Bas) Hha
perdido popularidad como una técnica aceptable para unién
de tuberia de uso sanitario. Maquinas soldadoras automaticas
empleando amperaje ajustable e intervalos de tiempo, son
empleadas casi exclusivamente cuando se requieren uniones
soldadas. El1 objetivo es producir una superficie soldada
virtualmente 1libre de cavidades 6 defectos, tan 1lisa vy
uniforme como sea posible, libre de areas sobrecalentadas ¢

descoloridas (9).

Se requiere personal adecuadamente entrenado e
involucrado con las variables del proceso, mucho mas de lo
que exigen las técnicas convencionales de soldadura. Las
siguientes variables deben ser controladas para asegurar una
ctalidad consistente, resultado del proceso de soldadura

automdtica.

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 argém. El tiempo de purga debe ser
suficiente para eliminar tode el oxigeno en contacto con 1la

superficie interna recien soldada.

Amperaje y Duraciomn. En todos los equipos de soldadura
automatica se debe ajustar el pulso de 1la corriente
eléctrica de acuerdo al intervalo de tiempo para mantenerlo.
Estos valores en convinacién tienen un impacto significativo

en la calidad final de soldadura;
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Punta del elactrodo de Tungsteno y Distancia de Asrco.
_La punta del electrodo debe mantenerse limpia y
adecuadamente perfilada para asegurar una buena soldadura.
La distancia de trabajo de dicha punta 6 distancia de arco
debe de caer dentro de uwna cerrada tolerancia. Estas
condiciones deben monitorearse para asegurar una buena

operacién 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 corrosién intergranular. Esto se minimiza
logrando una superficie soldada lisa, consistente y con una
pelicula superficial pasiva. La corrosién intergranular es
un fendémeno prapio de los aceros inoxidablgs soldados. La
temperatura requerida para soldar provoca una convinacién
molecul ar del carbono con el cromo para formar una
precipitacidén de carburo dejando al area superficial con una
menor resistencia a la corrasidn. Esta situacidn se
evita seleccionando aceros inoxidables con un contenido
minimo de carbdn como es el caso del ya mencionado 304L 46

316l

Una vez completada y aprobada la soldadura la
correspondiente superficie vy el 4rea adyacente debe ser
pasivada ¢ puesta en un estado inerte - pasivo quimico. EI1
término pasivacidn indica la condicidn de inactividad
quimica en la superficie de un acero inoxdable. La

pasivacidén se logra en los sistemas de tuberias de acero
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inoxidable uso sanitario por uno de dos métodos: exponiendo
la superficie a un tratamiento de oxidacién Qquimica,
comunmente empleando una solucidn calentada de agua y Acido
nitrico por un periodo de tiempo especifico; ¢ mediante un

proceso de electropulido desarrollado en "campo'.

Tan importante como lograr soldaduras de alta calidad
es el contar con una verificacién y documentacién de cada
soldadura con el objeto de demostrar que se cumple con el
estandar especificado. El uso de técnicas de inspeccidn asi
como la preparacidén de documentacidn especifica al respecto
viene a ser una exigencia en los laboratorios que instalen
sistemas de agua para inyectables y otros procesos criticos.
La técnica mas comin de inspeccidén de soldadura involucra el
uso de un sensor de fibra optica. Estos los hay disponibles
en unidades rigidas para inspecciones de hasta 21 ft. 46
unidades flexibles con dispositivos articulables para
inspecciones de hasta 6 ft. en ensamblajes de tuberia que
son imposibles de accesar con una unidad rigida. Una camara
s puede fijar al extremo de éste sensor para obtener

fotografias de las superficies soldadas.

Un nuevo sistema de ingpeccidon involuera el uso de una
pequea videocamara fijada a un dispositivo alambrado
flxible y registrando la sefal por medioc de un monitor CRT.
La cdmara puede ser girada 360° para observar completamente
la superficie soldada. El registro mediante video cassette

constituye un documento de mayor valor paré propésitos de
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validacién. Dtras técnicas de inspeccidn como el uso de
Rayas—X ayudan en la verificacidn de condiciones

estructurales.

Algunas maquinas automdticas  proporcionan un
diagnostico impreso con los valares de parametros
controlados durante la soldadura. Estos impresos sirven de
documentos vy evidencia de que la operacidén de soldadura se
realizé correctamente. La figura 5.9 muestra un equipo de

Video Inspccién y diagntstico de soldaduras.

Fig 5.9 Equipo de Video Inspeccién de
Soldadura.

Al mismo tiempo que se efectyan las soldaduras se debe
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ir llevando un registro ihdicandu la identificacién por
nimero de cada una de ellas, los pardmetros aplicados en la
maquina y una evaluacidn de su realizacidn. La siguiente
figura muestra una forma tipica empleada para éstos

propdsitos.

WILD INSPECTION FORM V-014

AMYHINEECTIVE + SMITHKLINE & FRENCH LARS——
"D san e
wasers saa woee o
trrre Ll CovampaTy b
wapeG 0 wom LT O
e g0y Mo, ascvme e 4o Dl
==
T
"D UV e VRS UV WROLRT F . wHD MR
dve T A T VR TR e, UV MY
oot ww e F1 A PORTTER
LN ) aaC Gas Onr
PSR T e o e MR GAR DM
nase e e ~
e T oRT e oIT moe TR

Fig. 5.10 Reporte de control de soldaduras y equipo
de soldadura automdtica en campo (P-GTAW) Computer
controlled Pulsed Bas Tungsten Arc Welding.

A.4 Integracidn y Procediaientos.
l.a instalacién en campo del sistema de tuberias de uso
sanitario para éste tipo de distribucidn es uno de 1los

aspectos de mayor cuidado antes de su puesta en marcha, por
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lo que es imprescindible llevar una adecuada administracidn
del pru*ecto contando con teoda la documentacion relativa al
programa de instalacién, 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:

*¥ ldentificar los pruebas de soldadura para calificar y

evaluar las maquinas soldadoras.

X Un representante de la compaRia farmaceatica
familiarizado con 1las técnhicas de inspeccidn sera el
reponsable de todo el proteso de instalacidn a lo largo del

proyecto.

¥ Cada soldadura deberd ser identificada en forma
independiente dejando una marca grabada en la tuberia en un
Area adyacente a la misma. Cada identificacidn deberad
corresponder a las mostradas en los planos del lay-out de
tuberias. Las soldaduras aceptadas deben ser solo las
identificadas en los planos y registradas en el mismo. Las
recharzadas también deben identificarse y llevar una bitdcora

de razones de falla.

¥ Los siguientes aspectos deben ser documentados como

requerimiento minimo para cualquier soldadura:
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+ Fecha en que se realiza la soldadura.
+ Nombre y firma del soldador.
+ Maquina soldadora utilizada.

+ Accesorios y medio circulante, para la
eliminacidén de oxigeno.

+ Descripcidn de los componentes soldados.

+ Localizacidn en los diagramas de tuberias.

A.5 Alternativa a las Uniones Soldadas.

La dnica alternativa aceptable por las GMP*s a las
uniones sonldadas es el uso de uniones tipo abrazadera de uso
sanitario. Un procedimiento que ha resultado exitoso en
algunas aplicaciones es 1 de construir el cistema de
distribucién por secciones, desarrollando cadenas de piezas
soldadas y finalmente integrando las secciones por medio de

conexiones con abrazaderas (Tri-clamp) (8).

Fig. 35.11 Uniones de tuberias tipo abrazadera.
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B. Conexiones y tipos de Vilvulas requeridas.

Las conexiones requeridas para usarse en la instalacidn
del sistema de distribucién son aquellas que cumplen
consistentemente con un disefo de uso sanitario normalizado
por los estandares 3-A. Estos deben satisfacer las
exigencias del disefio del sistema como material de

instalacién y acabados superficiales internos especificados.

Para el caso de las «conexiones sanitarias los
estdndares 3-A que los cubren especi ficamente estan
designados por 1la serie No. 08-17 formulada por la

International Association of Milk, Food and Environmental
Sanitarians Inc. (United States Public Health Service -
Dairy Industry Committe), gque regula los materiales,
fabricacién y consideraciones especiales. El ANEXO b

contiene la informacion relativa a conexiones sanitarias.

Fig. 5.12 Arreqlo de Valvulas NeumAticas.
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La unica valvula aceptada es igualmente la que ostente
autorizaciéon de 3~A por cumplir con sus estandares
correspondientes designados en la serie No. 08-17A
formulados por los mismos organismos cubriendo valvulas
Check, Mariposa, de Diafragma y Neumaticas como las mas
comunes presentes en éste tipo de sistema de distribucién.
El ANEXDO &. contiene la informacidon relativa a valvulas de

uso sanitario.

C. Bombas Centrifugas, uso Sanitario.

l.os estdandares 3—A que cubren las especificaciones para
bombas centrifugas vy de desplazamiento positivo son las
designadas por la serie No. 02-08 comprendiendo: Materiales
(carcaza, impulsor, flecha, plato, sellos, empaques Yy
acoplamienta); conexiones autorizadas; acabados

superficiales y fabricacidn.

En el sistema de distribucidn, deberan emplearse bombas
centrifugas por el tipo de fluido y parametros de operacidn
requeridos que presenten la autorizacion 3-A, cemo una
forma de asegurar el cumplimiento en las caracteristicas

anteriormente mencionadas. Ver ANEXO 7.

6.1.2.2.8 Lispieza y Preparacion de superficies en

contacto con el Agua para Inyactables.

El asequrar 1la correcta limpieza del sistema de
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distribucidon comienza con las especificaciones de acabados
superficiales. Muchos estudios que han sido practicados,
prueban que las caracteristicas de acabado superficial
determinan que tan limpiable es el gistema. Tradicionalmente
el pulido mecanico por si solo ha mostrado ser mds dificil
para la limpieza, que las superficies electropulidas por su

tendencia a alojar microorganismos y residuos de proteinas.

Despuéds de 1la seleccidn de un acabado superficial
aceptable, debe desarrollarse un procedimiento de limpieza
8). Si el equipo que va a ser limpiado es parte de un
proceso de manufactura que se valida periédicamente, 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, asi 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 operacidén de éste tipo de

sistemas.

Después de que un sistema de condutcién de fluidos en
acero inoxidable ha sido instalado y limpiado, generalmente
procede la pasivaciéon del sistema. l.as propiedades vy
estabilidad de la capa inerte depende de la composicién del
acero y del tipo de electrolito usado para formar dicha

capa. Los productos de 1la regaccién formados sobre la
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superficie consisten principalmente en Oxido de Cromo e
Hidrdéxido; el Niquel no estd presente en l1a pelicula inerte
y el contenido de Molibdeno en el dxido estd en el mismo
orden de magnitud que en la aleacidén. Se ha mostrado que los
elementos de aleacidén, Niquel, Cromo y Molibdeno estan
acumulados en la fase metal por debajo del éxido y el
enriquecimiento de 6xido parece depender del contenido de
Molibdeno en la aleacidn. Es un postulado que las
concentraciones superficiales de Cromo y Molibdeno en el
metal disminuyan el rango de disolucioén en la fase activa vy
provoca la formacidn de peliculas pasivas ¢ inertes con alto
contenido de Cromo en ambos casos, al principio de éste
proceso de pasivacidn y durante las sucesivas
repasivaciones en condiciones de picaduras, oradaciéon vy
agrietamientos. Ya se menciond gue una de las soluciones
quimicas mas comunmente usadas es el &cido nitrico diluido
(20% — 40%); sin embargo, la pasivacidn de aceros AISI 316
con éste 4cido no remueve particulas enriquecidas con
Aluminio y se convierten en sitios preferenciales de
picaduras. El1 ataque corrosiveo en muestras pasivadas con

Acido nitrico se presenta en un periddo relativamente corto.

Auque los aceros inoxidables austeniticos no son
completamente resistentes al 4cido sulfarico, éste ha sido
usado exitosamente en la pasivacién de aceros inoxidables de
la serie 300, agregando un agente oxidante. Algunos de los
electrolitos 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 farmateGtico y de alimentos debido

a riesqgos de convertirse en cancirdgenos.

Actualmente el citrato de amonio es usado exitosamente

en la pasivacidén de equipo farmaceutico (8).

Antes de programar un proceso de pasivacién debe
obtenerse la agesoria de una compafia con experiencia vy
calificada en tratamientos quimicos, especialmente en la
pasivacidén de equipo farmacedtico. Es sabido que algunos
sistemas con instalaciones y equipos de acero inoxidables se
han deterioradc por no tener una clara conciencia de 1la

importancia de éste proceso.
6.1.2.2.9 Puesta en marcha de Instalaciones Nuevas.

La puesta en marcha de instalaciones nuevas para éste
tipo de sistemas se puede lograr con exito si se lleva
acabo una cuidadosa planeacidén y ejecucién 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 deberd seguir un
orden progresivo vy continuo desde el inicio hasta las
pruebas hidrostaticas. Una wvez que se han iniciado las
primeras corridas en el sistema, se debe proceder a una
completa limpieza y sanitizacién de las lineas, hasta lograr

la operacion final definitiva.
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Dejar el sistema fuera de operacidén por algunas semanas
sin drenar las lineas y sin ser sanitizada provoca una
contaminacidn microbiana siendo dificil de eliminar una vez

que ha aparecido.
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6.2 DESCRIPCION Y CIMPORTAMIENTD DE LDS SISTEMAS PROPUESTUOS.
6.2.1 CIRDUITO DE ABUA DESHMINERAL IZADA.

En base a la definicidn de capacidades attuales vy
futuras indicadas en el capitulo § se desarrolld el circuito

de agua Desmineralizada y Destilada.

Se praopone que @l sistema de generacidén 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 ¢ azotea, por arriba de las
dreas de produccién y manufactura, tal y como lo sefala el

isométrice general, plano 5.3,

Previon & 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 mandmetros
indicadores de presién a la entrada y salida del equipo,
cuyo proposito es sefalar las caidas de presién en ese
punto, y ser indicative 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 hidraoneumatico en donde por medio de

controles de presiéon y nivel se asegura upn constante
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suministro de agua. La presién dentro del tanque es
proporcionada por un sistema de compresién de aire, que
actda cuando el nivel de presidén del tanque alcanza el

parametro prefijado.

La red principal posterior al tanque hidroneumatico es
conducida en una tuberia de 3 ¥ plg. bhacia la parte
superior del laboratorio. La tuberia corre a lo largo de la
planta, donde a partir de ésta se emplezan a tomar los

ramales de distribucidn hacia todas las Areas requeridas,.

Es en wuno de éstos puntos en el que se deberd de
dirigir al sistema de Desmineralizacidn propuesto, pasando
primeramente por un filtro de Carbén, que al igual que el
filtro de arena, cuente con un sistema de control de
presidn para el monitorec del equipo. La vida Gtil del
Carbén dependera de las caracteristicas que ofresca cada
proveedor, ya que vari{ian de acuerdo a la diversidad de
materiales contenidos en el Carbén y a las concentraciones
de Cloro que se le den al agua de alimentacién, siendo
dichas concentraciones perfectamente controladag, si se
cuenta con wun clorinador adecuado que dosifique ias
cantidades de cloro asegurando asi, una vida mas larga al

Carbén activado.

El equipo deberd contar con una interconexidn para su
lavado y sanitizacidén con vapor, siendo ésta operacién

moni toreada y controlada para evitar que el Carbén se
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desintegre provocando el arrastre de particulas indeseadas

aguas abajo.

Ya eliminado el Cloro del agua y estando ésta
filtrada, el flujo que se abastecerd al sistema de
Desmineralizacién contara con un controladeor de flujo
asegurando la operacion dptima del equipo. El arreglo
consiste en una unidad Catidnica vy una Anidénicas, contando
con depésitos individuales para regenerantes de A4cido vy

sS0sa.

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
presién atmosférica para evitar posibles contaminaciones,
estando las paredes internas del tanque perfectamente
pulidas. Dicho tanque contard con un sistema de nivel, 1o
cual permitira cerrar el paso de alimentacién hacia el
tanque y al mismo Desmineralizador. El mismo nivel,
accionara por medio de una sefal 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 valvula posterior al filtro de Carbén,
quedara cerrada evitando asi, una contracorriente anterior

al equipo Desmineralizador.

A 1la salida del equipo se controlara y registrara

constantemente las calidades del agua, emitiéndose una sefal
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audible cuando g1 agua Desmineralizada se encuentre en
condiciones criticas de utilizacion, cerrandose la
alimentacion hacia el tangue para evitar posibles
variaciones de conductividad en el agua almacenada. De dsta

manera, quedaran protegidos los servicios en la planta.

Posterior al tanque el agua continda su paso a lo largo
de un esterilizador de luz Ultravioleta, contando con una
derivacién para conectar una manguera flexible'y sanitaria
para darle mantenimiento al equipo cuando ¢ste asi 1lo

requiera.

El abastecimiento a las Areas serd efectuade por medio
de wuna bomba con impulsores de acero inoxidable con una
potencia de 5 HP, ver seccidén 6.3.2 y tabla 5.2, actuando
sobre un circuito continuo con tuberia del mismo material
tipo 318, evitdndose hasta donde sea posible las 1llamadas

piernas muertas.

Ya con la presion y flujo generados por la bomba, el
agua es pasada a través de un Ffiltro de 0.4 micras
eliminando al maximo cualquier tipo de sélido contenido en
el agua. Se contard con dos filtros en paralelo para tener
uno de reserva cuando la cai&a de presién en alguno de
ellos sobrepase el limite establecido por las
caracteristicas del sistema y de los mismos +filtros. La
linea cuenta a su vez con una conexién para vapor estéril

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

En‘ 2l udltimo punto de descarga de la linea, TRAMOD D
(Tabla 5.2), sera instalada 1la succion de 1la bomba de
retorno de 3 HP, capaz de raegresar el agua Desmineralizada
no utilizada hacia el tanque de almacenamiento,
completandose asi el circuito en su totalidad. Una
consideracidn importante geria la de localizar un depdsito
{Capacitor) con electroniveles para accionar el arranque de
la bomba wuna vez gque se encuentre 1llenn, omitiendo su

funcionamiento continuo durante el dia.

La 1linea de retorno cuenta, previo a la llegada del
tanque, con una celda de ctonductividad para proteger al
sistema de posibles alteraciones en el agua surgidas a lo

largo del circuito.

Debemps recordar que una de las tomas del sistema de
distribucidn de agua Desmineralizada se dirigird al equipoe
de generacién de agua Destilada para completar al sistema

en toda su extensién.

FPara ilustrar todo el proceso mencionado, se pueden

observar los detalles en los siguientes diagramas:

5.4 Arreglo para la succién 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 D. Deascarga al
tanque de Almacehamiento.
3.6 Diagrama de Tuberia e Instrumentacion (DTD),

Sistema de agua Desmineralizada
6.2.2 CIRMUITO DE ABLA DESTILADA.

Con 1o gue respecta al circuito de Agua Destilada, se
propone un sistema similar al descrito para el Agua

Desmineralizada.

De acuerdo a lo sefalado en el capitulo 3, apartado 3.5
y con lo mencionado en el'capitulu &4, 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 generacidén vy antes del suministro a
planta, se deriva una tuberia de % plg. de didmetro, la cual
termina su recorrido alimentande al equipeo de generacidén de
Agua Destilada. Es en éste punto donde se inicia la segunda

etapa del sistema propuesto.

Previo a la entrada del equipo de generacisdn con una
capacidad mayor a 711.12 ltrs/hr. de Agua Destilada (Ver
capituleo 5, el sistema cuenta con un indicador vy cnntrolAde

ceconductividad para asequrar la calidad de agua requerida por
las normas internacionales y necesarias por el propio equipo

para su optimo funcionamiento. El controlador cerrarad 1la
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alimentacidn al equipo cuando el pardmetro 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 generadao, Sse almacenard en un
tanque con una capacidad de 7,570 litros (2,000 U.S.gal.),
comercialmente disponible en el mercado con el material
(Acero Inox. 316L) y acabado superficial (Electropulido)
requeridos. El1 agua generada sale del equipo entre B5° vy
90°C. El tanque cuenta con un control de nivel, actuando
para el arranque y paro del Destilador cuando asi se

requiera.

Como se menciono en el capitulo 3, apartadoe 3.5, el
almacenaje se realizard en lotes (Batch) para realizar una
validacién del lote elaborado de agua Destilada, asegurando

la calidad e integridad del lote completo.

El tanque contaréd con un aislamiento térmico que
mantenga la temperatura de salida del agua almacenada, si se
emplea un almacenamiento "en frio" el lote deberd ser
eliminado después de 24 hrs. 6 bien ser utilizado en algan

tipo de servicioc dentro de la planta.

Al igual que en el circuito de agua Desmineralizada,

el agua Destilada debera estar en circulacidén continua
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posterior al tanque de almacenamiento. El1 tanque se conecta
al sistema de bombeo por medio de una tuberia de 14 plg.
a dos bombas de 1 ¥ H.P. calidad sanitaria conectadas en
paralelo para asegurar el suministro en el momento de
exigtir falla en alguna de ellas. Cabe mencionar que se
podr4a contar con un intercambiador de calor en el tramo D
de descarga qgque mantenga la temperatura a 80°C como valoar
uniforme del sistema previniendo al producto de posibles
contaminaciones microbianas, y al sistema de distribucién de

deteriorons por corrosion.

Toda la linea de distribucidn a las diferentas Aareas
circula a través de una tuberia de 1 plg. de diametrao con
arreglo continuo tipo "U" para evitar piernas muertas.
Existe una derivacidén con tuberia de ¥ plg. que se dirige
al generador de vapor esteril. EIl gasto establecido y el
consumo para éste equipo se seffala en el capitulo 5, tabla
4.4. El circuito cuenta con dos conexionas para su
sanitizacién con vapor estéril. Ubicadas en el tramo A de

succién y en el tramo B de descarga respectivamente.

Los usuarios deberan hacer uso de las tomas, siguiendo
un procedimientoe de operacidon (SOP Service Operation
Procedureg) especifico para agua WFI a alta temperatura; para

asegurar las precauciones especiales en su manejo.

En el ualtimo punto de descarga de la linea, ¢trame D,

serda instalada la succién 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 sl agua Degtilada
no utilizada hacia e! tanque de almacenamiento, manteniendo
una recirculacidon continua. De la misﬁa forma que para el
sistema de Desminaralizacidn, 1las bombas cuentan con un
depésite capacitor cton electroniveles para accicnar el
arranque de la bomba una ve:x que se encuentre 1lleno,
evitando su funcionamiento continuo durante gl dia,
condicion aplicada tanto a la bomba de retorno como a la de

suministro.

Existen en el circuito antes de la llegada a 1los
servicios de la planta y en la linea de retorno posterior a
las bombas dos indicadores de conductividad para el
monitoreoc. Previo a la llegada al tanque de almacenamiento
existe un controlador de conductividad el cudal actta sobre
una vdlvula de control para cerrar el retorno si no se

cumplen las condiciones de calidad establecidas.

Para ilustrar todo el proceso mencionado se pueden

aobservar los detalles en los siguientes diagramas:

5.7 Arreglo para la succidn y descarga, tramos A,B vy
C; tramo D correspondiente al 4rea de azotea.

5.8 Arreglo para la descarga, tramo D y linea de
retorno al tanque de almacenamiento.

5.9 Diagrama de Tuberia e Instrumentacidn (DTI),

sistema de agua Destilada.
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6.3 MEMORIA DE CALCIAO.
6.3.1 METODR.OGIA.

A continuacién se indica el procedimiento de calculo
que se utiliza para la obtencidn de los didmetros de succién
y descarga para los sistemas de ABUA DESMINERALIZADA Y
DESTILADA, asi como, las potencias requeridas para las

bombas en ambos sistemas.
Cada sistema de suministro se divide en tres etapas:

- Succidn.
- Descarga.

- Retorna.
En base al estudio de demandas en el capitulo 4 y a las
configuraciones propuestas de ambos sistemas (Deionizada vy
Destilada) se definieron las rutas de distribucién a través

de la planta para cubrir las necesidades de cada area, las

cuales se muestran en el plano isométriceo nuamero 5.3,

La memoria de calculo esta dividida por sistemas vy

dentro de cada sistema en las tres etapas antes listadas.
DATDS DEL. SISTEMA.
Los datos de cada sistema en particular aparecen en la
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seccion correspondiente de la memoria de calculo y

comprenden en cada caso:

- Gasto volumétrico manejado en el tramo correspondiente.
~ Velocidad recomendada:
Succidn: 4 ft/seg - B ft/seg

Descarga: 7 ft/seg -~ 10 ft/sag

Las velocidades antes enlistadas son las industrialmente
sugeridas para operar este tipo de fluidos vy son
unicamente de referencia. El valor final de velocidad debe
ser acaorde a un balance econémico entre la caida de pre-

sidn resultante y una velocidad razonable.

~ Presidn de succidén y/o descarga.

- Temperatura de operacién. (Sugun sistema)

-~ Arreglo de tuberias. (Longitudes, accesorios, diferencia
de alturas, y disposicidn en general)

VALORES LOCALIZADOS EN TABLAS.

— Densidad.
Para efectos de cdlculo se considera la densidad del agua
purificada a presidén atmosférica y 20°C de temperatura
para establecer la diferencia en cuanto a gravedad
especi fica:

gr. esp. = & Agua pura = 62.316 1b/ft cub. = 0.99866
& Agua potable 62.4 1b/ft cub.
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= Viscosidad
Braficg de Viscosidad - Temperatura para agua.

Conversién de cps (centipoise) a lb/ ft-hr:

lb (cps) 1 kg/ m—hr 2.204 1b C.3048 ﬁ] 1
ft—hr 0.0027778 poise 1 kg 1 ftJ 160

"

1 cps 2.41B83 1b/ft~hr = 2.42 lb/ft-hr
- Presidon de Vapor en succién. (Tablas de Presidn)

~ Datos de Tuberia Comercial. (Fabricantes)

- Longitud equivalente en accesorios.

Los datos de longitudes equivalentes de tuberia recta por

concepto de accesorios ee tomaron del nomogr-ama
"Registencia de valvulas vy accesorios al fiujo de
fluidos".

PROCEDIMIENTO DE CALCIAO.

NOMENCLATURA EMPLEADA.

Af Area recomendada. (ft2)

Ar = Area real interior. (ft2)

BHF = Potencia real de la bomba. (HP)

e espesor. (plg)

¥ Factor de friccidn.

gr. esp. = Bravedad especifica.

“H Carga diferencial total (ft-liq.)

Hd

]

Carga de la bomba en la descarga. (ft-1ig.)
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Hs = Carga de la bomba en la succidn. (ft-1iq.)

hfd = Caida de presion total en la descarga. (ft-1liq.)

htg = Csida de presion tatal en la succidn. (ft-liq.)

Ld = Long. total de tuberia recta en la descarga. (ft—=1ig.)
Le = Long. equivalente por accesorios. (ft-liqg.}

Ls = Long. total de tuberia recta en la sucecién. (ft-1liq,)

Lt = Long. total. (ft-lig.)}

NPSHdi sp =Carga neta de succién positiva disponible. (ft-1iq)
NPSHreq = Carga neta de succidén positiva requerida. (ft-lig.)
“P = Caida de presién total en la tuberia. (psi)

~P’ = Caida de presidén por friccioen en tuberia. (psi)

Pman = Presidn manométrica. (psi)

Ps = Presidn de succién absoluta. (psi)

Fs,d = Presién en succién y/o descarga. (psi)

Pvap = Presidn de vapor saturado. (psi)

0d = Gasto de descarga. (ftiseg.)

Bs = Gasto de succién. (ftiseg.)

Re = NGmero de Reynolds.

THF = Potencia Tedrica de la homba. (HP)

Vrr = Velocidad recomendada. (ft/seg)

Vrd = Velocidad real de descarga. (ft/seg)

Vrs = Velocidad real de succién. (ft/seg.)

ZIs,d =Difarencia de altura en succidn y/o descarga.(ft-liq)

p = Viscosidad. (1b/sft=-hr)

& = Densidad.(lb/fts)

Pe = Didmetro exterior. (plg)
gi = Didmetro interior. (plg)

@ir = Didmetro interior requerido. (plg)
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DETERMINACION DE CALCWILOS.

1. Determinacidn de diametro de tuberia.
— Partiendo de 1la velocidad recomendada se calcula el

area recomendada con:

-~ Con el wvalor del Area recomendada cse obtiene -el

diadmetro interior requerido: @ir

4
gir = 4 Af
m

- De acuerdo al wvalor obtenido se selecciona un diametro
comercialmente disponible 10 mas cercano y superior al
valor de @ir obtenido. GSe calcula el area real de

conduccidn {Ar).

2. Determinacidén de la velocidad real de flujo.
- Se determina la velocidad real del tramo en cuestiont
Vrs = Af % Vr
Ar

3. Determinacion del Nuimero de Reynolds.

Re =@1 (plg) Vrs (ft/seg) & (lb/ft-hr)|3400 seg 1 ft
p (b/hr=ft) 1 hr 12 plg

Re = Adimensional

4. Determinacidn del factor de friccidén con la formula de
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Blasius para tuberias lisas en régimen turbulento.
Re £ 100,000
0.316

(Re)

Determinacion de la Caida de presién por cada 100’ de

tuberia (Succién ¢ Descarga) ~P*.

Sabemos que por la ecuacién de Darcy — Weisbach las
pérdidas de carga ocasionadas por el flujo en conductos

cerrados son:

hf = Ff x L x V2 iiiisancansatl)

oL 2g
Donde:
¥ = Factor de friccién.
L = Longitud de tramo.
@i = Diametro interior.
vV = Velocidad de flujo.
g = Gravedad.

Ahora, la expresién para la caida de presidn en un tubo
horizontal donde la diferencia de alturas es igual a cero

(Z1 = 22) es:
= 5§ g hf soieeiavsrccansnanns (2)

Sustituyendo hf en (2)

Pr= & g f x L x V2
@i 2g
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8l se considera la ecuacidn para una longitud unitaria y
arbitraria de 100’, se tiene:

~Pr= & £ 100 ft x VZ

oi 29

Haciendo el andlisis de unidades se deberd convertir las
libras-masa (1b) a libras—fuerza (1bf) dejando
consistente el sistema de unidades:
Partiendo de:

32.2 1b = 1 SLUG = 1 1bf s2
£t

Sustituyendo:

i(plag) (1§t/12 plg) seg .

3
“P*’=1 & (lb/ft )f{ 100 ft : ]VZ[ ft ]l(lbf w2 /ft)
2 [}

~pr=

N

100 x 12 £ & V2 1bf
32.2 3 ft2

Ap?

0.1294 x| £ s vz | f1bf | 5 (psi)
o1 plg?

Para propésitos de la memoria de calculo:

V=Vd 68 Urs

212



4. Determinacidn de la longitud total de tuberia Lt.

Lt = Le + Ls,d
Dondes
Le = Longltud equivalente por accesorios.
Ls,d =Longitud total de tuberia recta en la succién

4 descarga.

Las pérdidas primarias en conductos cerrados ¢ tuberias
son las debidas a los tramos rectos de las misma, ya gue
son las inducidas por la resistencia de superficie al
paso del fluido.

Las pérdidas secundarias son las ccasionadas por los
accesorios presentes a lo largo del conducto, inducidas
por la resistencia de formas, por los cambios de seccidn
y direccién de la corriente, en las contracciones,

ensanchamientos, codos, valvulas, etc.

Las pérdidas primarias estdn consideradas en el calculo
realizado con longitudes rectas de tuberia en la ecuacién
de Darcy - Weisbach. Una forma de considerar en el mismo
cdlculo, a las pérdidas secundarias, es Enmarlas como
longitudes equivalentes de una secciéon de tuberia del
mismo diametro que producira pérdidas de carga similares
que los accesorios en cuestidn. Estas longitudes se han
graficado en un nomograma de pérdidas de carga
secundarias para determinar fAcilmente las longitudes
equivalentes por accesorios, como el que se muestra en la

pagina subsecuente.
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El cdlculo de pérdidas totales quedara:

hf = § (Ls,d + ILe) V2
G Zg

Esto se considerd al realizar el calculo por cada 100’ de
tuberia y después sustituirleo por la longitud total de
tuber{a englobando pé4rdidas primarias Y pérdidas

secundarias.

7. Determinacién de la Caida de presion total ~P

“P (psi) = Lt x ~P’
100’

8. Caida de presidn total en ft-liq. hfs,d.
Sabemes que:
P=&gh
Luego:

h = P = P = P
dliq % g (drel % &SAgua) x g Srel % T

Dondet
h = Carga en ft-—liq
P = Presidén.
g = Gravedad.
§rel = Densidad realtiva = gr. esp,.

3
T = Peso especifico del agua = &62.4 lbf/ft.

Sustituyendo:

h (ft-1iq) = P (lbf/plg2) (12 plg/ift)?
gr. esp. (62.4 1bf/ft cub.
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h (ft-liq) = P(psi) % 2.3t

gr. esp

Para finos de cdlculo se considera P = ~P

Carga de la bomba: Hs,d

La ecuacidén de Bernoulli establecida entre dos puntos a
lo largo de una linea de corriente, para un fluido incom—
presible ( Ov/ ot = 0, vy densidad constante) y sin

friccidon es:

Py +VY2 +gZ = B +\%2 +gZ = CONSTANTE...(1)
73 5 4+
B, - P+ V%2 -Vy? +g(2z -2) =0

& 2

Cuando la ecuacidn se ve afectada por la influencia de
calor 'y trabajo vy ésta es expresa en funcién de 1la
Primera 1ley de la Termodindmica (Ecuacidén de energia) se

tiene:

'épl +!£j+gzl = !E;z +g§:+922]+wp+wf casseaa(2)
_':;_*é’i_?*‘zl ={;z_ "‘_\zlz_z*Zz]+Hp+hf..........(3)
g g g g

Las ecuaciones anteriores muestran las siguientes

variables:

Wf = Energia perdida debido a la friceién, la cudl en
mecanica de fluidos incompresible no puede ser

aprovechada.
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Wp = Energia suministrada (negativa) é cedida (positiva)
a lo large de 1la linea de corriente cuando
pasa por una o6 varias magquinas (bombas ¢ . turbinas
raspectivamente).

En la ecuacidén 2, todos los términos estan expresados en

unidades de energia por unidad de masa, mientras que en

la ecuacidn 3, los términos estadn exupresados en alturas
equivalentes, ¢ energias por unidad de peso, de tal forma

que:

Hp = Suma de 1los incrementos de alturas 6 ‘'“cargas”
proporcionados por las bombas ¢ absorbidas por las
turbinas que estén instaladas entre los puntos { vy
2 (Puntos cualesquiera que se encuentren a lo largo
de la linea de corriente)j ésto es, un trabajo
especifico dado a, 60 tomadn de 1la linea de

corriente.

hf

Suma de pérdidas de altura 6 'carga®” debidas a 1la
friccién entre 1los puntos 1 vy 2 a lo largo de 1la

linea de corriente.

Para calcular el +trabajo necesario que hay que
suministrar a un fluido para bombearlo de un punto 1 al

2, es necesario encontrar el valor de Hp.

Sizs P O+ V2 + Z = P, + V,2 + Z, + hf - Hp
T o= w T ’

Hp = Py =P + Z) —Z + hf seveveraracannes(d)
g9
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i0.

11,

5i se considera Vv, =V, , la energia cinética sera cero y
despreciable como aportacién al calculo.

Debido a que el trabajo (Hp), es suministrade por 1la
bomba y ésta se encuentra entre los puntos 1 y 2 tal vy
como se muestra en la ecuacidén 4 donde es funcidn de la
diferencia de presiones, diferencia de alturas y suma de
pérdidas totales por friccién entre ambos puntos; podemos
asi, dividir el cdlculo en dos partes, obtener la carga
entre el punto 1 y la succidn 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 - hfs [ ft-liq ]

gr. esp.

Hd

Pd x 2.31 * 2d - hfd [ ft-liq ]
gr. esp.

Carga diferencial: “H.
“H = Hd - Hs
Ge consideran las cargas de todos los tramos y la ruta
mas critica en el caso de que existan bifurcaciones.
Factores de seguridad en Q@ (gpm) y ~H (ft-liq).

Estos factores se afaden para considerar el desgaste en
el impulsor de la bomba lo cudl ocasiona modificacién en

el tamafo del mismo, en la capacidad y la carga
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diferencial de la bomba. E£En la practica se recomienda
considerar un 1072 mas al gasto () y a 1la carga
diferencial (“H) calculados en las condiciones maximas
del sistema.

12. Potencia tedrica de la bomba: THP
Sabemos que:
P=Q@x “Hx &§ xag

Donde:

P = Potencia dtil empleada en impulsar el caudal @ a una
altura H que para nuestro caso estd representada por

la carga direncial ~H.

‘ 3
P =0 (gpm) 1 £t 1 min |x “H (ft-1liq) x &liq x g
7.48 gal &0 seg

Sliq = Srel.liq (gr. esp.) X SAgua

3
P =@ ft ® *H (ft-1lig) x gr. esp x SAgua x g
seg

o
L}

3
Q ft % "H (ft-1liq) % gr. esp ® T Agual|lbf—-ft
589 seg

3
T Agua = &42.4 lbf/ft

1 HP = 550 1bf -~ ft
sag
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THP = Potencia teérica.

THP = & (gpm) x ~H (ft-lig) x gr.esp
(7.48) (60) (1/62.4) (550)
THP = Q@ (gpm) x “H (ft-1iqg) x gr. esp

IVED

1X, Potencia Real de la Bomba: BHP

Considerando 1las eficiencias aproximadas que reporta un

fabricante de bombas para uso sanitario se utilizardan las

siguientes eficiencias:

€h Eficiencia de la bomba = 63%

Eficiencia del acoplamiento = 98%

n

€c

€a = Eficiencia del accionamiento = 97.2%

€t

14. Carga Neta de Sutcidén Positiva: NPSH

Sabemos que:

NPSHreq (bomba) = NPSHdisp - (2 a 5) ft-liq

¥ NPSHdisp = (Ps_abs ~ Pvap) 2.31 + Zs - hfs
gr. esp.

¥ FPosteriormente se comparara éste calculo con

obtenido de 1la grafica particular del modelo

Eficiencia total = 0.63 x 0.98 x 0.972 = 0.6

el

de

valor

bomba



seleccionada, si éste es mayer, la bomba podra trabajar

sin problemas de cavitacidn.

15. Procedimiento para la seleccién de bombas.

Este procedimiento s8 realiza de acuerdo a las
caracteristicas y catdloqgos de los proveedores de bombag

que existen en el mercado.

220



&.3.2 MEMIRIA DE CACULO PARA E1L. SISTEMA DE DISTRIBUCION DE

ABUA DESHINERALIZADA.

CONSIDERACIONES.

Dentro de éste apartado, se comprenderan los cdlculos
necesarios para el sistema de bhombeo y distribucién del
circuito de agua Deionizada, describiendo paso a paso las
consideraciones requeridas para determinar las capacidades

de las bombas que se utilizaran para el sistema propuesto.

Empezaremos por definir el flujo necesario en la

tuberia:

Gasto Volumétrico:

0 succién = @ descarga

Considerando los gastos la tabla 4.6 mads otras tomas
adicionales de disero, tenemos:

0s = @d = (5.3 gpm X 7 tomas) + (1.6 gpm ® 8 tomas)

Gs = Qd

4%.% gpm = .50 gpm

De las 15 tomas existentes, 7 de ellas estan
consideradas como criticas debido a que enh ellas se manej;n
los mayores flujos, tomandose comb gasto mayor promedio los
5.3 gpm, mientras que las B8 tomas restantes se consideran

como nao criticas manejandose como promedio los 1.4 gpm.

Por otra parte es necesario considerar para 1los
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calculos, el consumo (Ga) requerido para el nuevo Destilador

con un gasto de 4.36 gpm.

El gasto total seria entonces de :
Q total = @s + Ra = 50 gpm + 4.36 gpm = 54.36 gpm
3

3
Q total = 7.267 ft /min = 0.121123 ft / seg.

Para efectos de cdalculo se tomarda la densidad normal
del agua a presion atmosférica y 20° C de temperatura, es
decir:
3
Densidad = & = 62.31 1lb/ft
Gravedad Especifica = gr. esp.

gr. esp. = & agua pura = 62.31 ib/ft cub. = 0.9986
§ agua potable 62, 1b/ft cub.

El flujo masico sera:

Ms = Md = @ total w &

3 3
Ms = 54.36 gpm 1 £t w 62.316 lb/ft &0 min
7-.48 gal 1hr

27172.61 lb/hr.

X
0n
]

Viscosidad del agua a 20°0C = u 0.97 cps.

p = 0.97 cps 2.42 1b/ft-hr = 2,347 1b/ft~-hr.
1 eps.



TRAMO "“A", SUCCION.

Se empieza por considerar el tramo "A" de la succidn

mostrado en el isométrico 5.4:
Velocidad Recomendada: 3 ft/seg - 8 ft/seqg

Vr = 3 ft/seg
Area recomendada: Af

3

Af = Bs = 0.1211 ft/seg = 0.0242 ft2
vr 5] ft/seg

@ ir = Didmetro interior requerido = 2.106 pulg.

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el
A.5.T.M. 269 tabla 3, grupo 3, tubo para agua de acero
inokxidable con menor espesor, considerando que no se
manejardn altas presiones, &e tomard un tubo de 2 1/8" de

di ametro, donde:

@e = Diametro exterior = 2.125
e = espesor = 0.028"

@i Didmetro Interior = 2.0869"

Ar

Area real interior = 3.362 pulg? = 0.0233 ft2

Yelocidad real para 21 tramo de succidén = Vrs

Vrs = Af ®x Vr = 0.0242 ft2 % 5 ft/seq. = 5.182 ft/seqg.

Ar 0.0233 ft2

Numero de Reynolds = Re

Re = @i x 3600 ¥ Vrs u &
B
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3
Re = 2.089" x 3600 % 5.182 ft/seq x 62.31 1b/ft 1 ft
2.347 lb/ft-hr 12 plg
Re = 83418.55

El valeor anterior indica que el flujo es Turbulento.

Factor de fricciéon =
Este valor se obtendra utilizando 1l1la formula de
Blasius:
0.316 0.316

£ = % = ¥ = 0.0183
(Re) (85418.5)

Caida de presidn por friccién por cada 1007 de tuberia: ~P’

2

“P* = 0.1294 [ f 8§ (Vrs) ]
i

3 2

“P* = 0.1294 x 0.0185 % 62.3161b/ft x (5.18 ft/segqg)
2.086% pulg
“P’ = 1.94 psi
Longitud total de tuberia recta en la succidn = Ls

Ls = 3.05 m = 10 ft.

Longitud equivalente por accesorios = Le
X Codos (Radio corto)l 4.5 ft % 3
1 Entrada de bomba 2.5 ft x 1
1 Salida de equipo (Tanque) 2.5 ft x 1
5 VaAlvulas de globo S50 ft % S5

4 Tee estandar 11 ft x 4
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Longitugd total = Lt = I.s + Le

Lt = 312.5 ft + 10 ft = 322.5 ft.

Caida de presidn taotal = ~pP

P = Lt x ~“F* = 322.5 ft x 1.94 psi = 6.253 psi
100 ft 100 ft

Caida de presion total en ft-liq.= hfs,

hfs, = “P % 2.31 = 6.253 psi % 2.31 = 14.472 ft-liq.
gr. esp. 0.99864

Altura de guccidén de la bomba = ZIsg;

Zs,= 1,00 m ~ 0.15 m = 0.85 m = 2.77 ft—-liq.

Donde:

It

1.00 m Nivel minimo de altura en el tanqgue.

0.85 m = Altura del piso a la succién de la bomba.

Carga en la succion de la bomba = Hs,
Hg, = Ps % 2.31  + Is - hfs,
gr. esp

Donde:

Ps,= Presién manométrica en la succien = 0
Tanque a presidén atmosférica.

He,= 0 + 2.77 ft-liq. - 14.47 ft-lig. = =11.7 ft-1liq.
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TRAMO "B", DESCARGA.
Para 1 tramo "B" de descarga se tiene:
Velocidad recomendada en la descarga: 7 ft/seg - 10 ft/seg.

Vr = B.5 ft/seg.

Area recomendada: Af

3
Af = Od = 0,12112 ft /seq = 0.01425 ft2
Vr 8.5 tt /seg

De las tablas de 1los fabricantes acorde con el
A.S, T.M. 269 tabla I, grupoc 3 se propone un tubo de 1 5/8"

de didmetro donde:

@e = Didmetro exterior = 1.625"
e = espesor = 0.025"
@i = DiAmetro interior = 1.575"

Ar = Area real interior = 1,95 pulg? = 0,0135 ft2
Velocidad real de descarga = VUrd

VUrd = Af % Ur = 0.01425 ft2 % B.5 fts/seg = B.93 ft/seqg
Ar 0.0135 ft2

Namero de Reynolds = Re

Re = @] % 3600 % Vrd x &
p

3
Re = 1,577 " u 3600 x 8.93 ft/seg % 62.31 1b/ft 1 ft ]
2,347 lb/ft-hr 12 plg 1
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Re = 112199.5

El valor anterior indica que el flujo es Turbulento.

Factor de friccidén: f
Por medio de la ecuacién de Blasius se obtiene:
0.316 0.316

f = % = ¥ = 0.0173
(Re) (112199.5)

Caida de presién por friccién por cada 100"de tuberia: ~P’

~P* = 0.1294 f & (vrd)2
ai
3
P o= 0.1294 « 0.0173 &% &62.316 1b/ft x (B.93 ft/seqg)?
1.%77 pulg
P o= 7.00psi

Longitud total de tuberia recta en la descarga: Ld
Ld = 1.6 m = 5.25 ft

Longitud equivalente por accesorios: Le

1 Reduccidn sdbita 0.98 £t x 1

3 Valvulas de Globo 30.0 ft & 3

1 Entrada a filtro 0.6 ft x 1
3 Tee estandar 9.0 ft x 3
1 Codo de 90° est. 2,4 ft xw 1
1 Salida de filtro 0.95 ft x 1

I = 121.93 ft
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L.ongitud total = Lt = Ld + Le

Lt = 3.25 ft + 121.93 ft = 127 .18 ft

Caida de presidén total: ~pP

=Lt PP = 127.18 ft k¥ 7.0 psi = 8.902 psi
100 ft 100 ft

Caida de presisén total en ft-lig.: hfdy

hfdb= Pox 2.31 = B.902 psi x 2.31 = 20.59 ft-liq.
gr. esp. 0.5986

Carga del tamo "B" de descarga:Hd,

Hd,= Pdyx 2.31 + Zd,+ hfd,
gr. esp.

Donde:
Pd,= O
Zd, = 0Q

Hd, = hfd,= 20.5% ft-liq.

lLos cdlculos anteriores corresponden al primer tramo de
descarga antes de gue el flujo se divida en su  trayectoria
hacia la alimentacién al Destilador y a los servicios de

planta respectivamente (Tramo "C" y "D'").

228



TRAMO "C", DESCARGA.
Para el tramo "C" de descarga al Destilador se tiene:

3 3
Ga = 4.36 gpm = 0.583 ft/min = 0.009715 ft/seg

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seqg.

Vr = B.S ft/seqg.

Area Recomendada: Af

3
Af = Ba = 0.009715 ft/seg = 0.001143 ft2
vr 8.5 ft/seg

@ ir = Diametro interior requerido = 0,4577&"

Con el valor anterior se propone de 1las tablas de 1los
fabricantes acorde con el A.S,T.M. 249 tabla 3, grupo 3 un

tubo de %" de diametro donde:

@Pe = Dildmetro exterior = 0.5"
e = espesaor = 0,025"
@i = Diametro interior = 0,45"

Ar Area real interior = 0.15%9 pulg? = 0.0011045 ft2

Velocidad real de descarga: Vrd

Vrd = Af % Vr = 0.001143 ft2 x B.5 ft/seg = B8.796 ft/seg
Aar 0.001104 ft2

Numero de Reynolds: Re

Re = @i x 3600 x Vrd x &
H

3
Re = 0.45" x 3600 x B.796 ft/seg x &62.316 1lb/ft 1 ft 1
2.347 1b/ft—hr 12 pig j
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Re = 3132B.8B&

El valor anterior nos indica gque el flujo es Turbulento.

Factor de friccidn: f

Por medio de la ecuacidn de Blasius se obtiene:

0.316 0.316
f = = X = 0.0237
(Re) (31528.86)

Caida de presién por friccién por cada 100 de tuberia: P’

~P* = 0.1294 % | £ & (Urd)2
&
3
~P* = 0.1294 x | 0.0237 x 62.31& 1b/ft x (8.79 ft/seg)?
5.45 pulg
~p* = 32.8Bb& psi

Longitud total de tuberia recta en la descarga (tramo C): Ld

Ld = 2.70 m = 8.838 ft
Longitud equivalente por accesorios: Le

1 valvula de globo 16.3 ft x 1

2 Codos 90° 1.4 & x 2

1 Entrada equipo 1.0 ft x 1

1 Tee estandar 3.5 ft x 1
T =230 fE

Longitud total = Lt = LLd + Le

Lt = 8.858 ft + 23.6 ft = 32.458 ft
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Caida de presidn total: P

P =Lt x P = 32.458 ft x 32.86 psi = 10.46 psi
100 ft 100 ft .
Caida de presién total en ft-lig: hfd,

hfd, = 7P x 2.31 = 10.66 psi x 2.31 = 24.66 ft-liqg
gr. esp. 0. 5986

Carga de la bomba: Hd,

Hd, = Pd.x 2.31 + Zd, + hfd,
gr. esp.
Donde:
Pd, = Presidén manométrica en la descarga del Destilador
Pd, = O
Zd, = Altura en la descarga del tangue de acumulacion
Zd, = 1.145 m - 0.15 m = 0.995 m = 3.26 ft~liq.
Dondes
1.145 m = Altura al tanque de acumulacidn.
0.15 m =

Nivel de la tuberia con respecto al piso.

Hd, = 0 + 3,26 ft-lig. + 24.466 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
Bd = 50 gpm = 0.1141 ft/min.
Velocidad recomendada: 7 ft/seq - 10 ft/seg.

Vr = 8.5 ft/seq.

Area recomendada: Af

3
Ar = Ad = 0.1141 ft/min = 0.0131 f¢t2
Vr 8.5 ft/seg

@ ir = Didmetro interior requerido = 1.53"

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 1 S5/B" de didmetro donde:

@e = Diametro exterior = 1.625"
e = pgpesor = 0.025"
@i = Diametro interior = 1.575"

Ar = Area real interior = 1.95 pulg? = 0.0135 ft2

Velocidad real de descarga: VYrd

Urd = &f x Vr = 0.0131 ft? = B.S5 ft/seg = B.25 ft/seg
Ar 0.0135 ft2

Numero de Reynolds: Re

Re

@i g I500 x Vrd % &
M

3
Re = 1,575" x 3400 x B.2 ft/seg x 62.314 lb/ft 1 ft
2.347 167 ft-hr 1Z pig
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Re = 103004.3

El valor anterior nos indica que el flujo es Turbulento.

Factor de Friccidn: §

Por medio de la ecuacidn de Blasius se obtiene:

0.3146 0.316
f = ¥ = ¥ = 0.01764
(Re) (103004.3)

Caida de Presioén por friccién por cada 100* de tuberia: P’

“~P' = 0.1294 x [ f & (Vrd)2 J
———r
3
“P? = 0.1294 u 0.01764 x 62.316 1b/ ft x (8.2 ft/seg)?
1.5/75 pulg
~F? = 4£.085 psi

tongitud total de tuberia recta en la descarga (tramo D): id

Ld = 233 m = 770.8 ft

Longitud equivalente por accesorios:

74 Codos 90° 2.4 ft x 74
1 Entrada equipo (Bomba) 2.6 +ft x 1
1 Entrada equipo (tanque) 2.6 ft x 1
19 Tee estandar 1.65 ft u 19
1 Valvula Neumdtica 45,0 ft x 1
Longitud total = Lt = Ld + Le

Lt = 770.8 ft + 25%.15 ft = 1029.%95 ft
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Caida de presisén total: ~P

~P =Lt x “P’ = 1029.95 ft X &6.065 psi = 62.46 psi
100 ft 100 ft : .

Caida de presion total en ft-lig: hfd,

hfdd= ox 2.31 = 62.46 psi x 2.31 = 144.49 ft-liqg
gr. esp. 0.9986

Carga del tramo "D" de descarga: Hd,

Hdy = Pdyx 2.31 + 2Zd, + hfd,
Gr . €Sp.

Donde:

Zdy = Altura en pies (ft) desde la descarga de la bomba
de suministro hasta la succién de 1la bomba de
retorno.

Zd;, = 7.3 m = 23.95 ft

¥ Este valor se considera negativo por estar bajo el

nivel de referencia.

Pd, = Presién de descarga minima necesaria para cumplir
las demandas requeridas por los eqguipos en
linea expresada en ft-liq. donde Pi = 10 psi.

Sustituyendo en la formula:

Hdy= 10 psi x 2.31 4 (-23.95 ft-1iq) + 144,49 ft-liq,
0.7986

Hd,= 143,67 ft-ligq = 144 ft-lig
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POTENCIA DE LA BOMBA.

Considerando el tramo ABD como critico debido a que la carga

en 8l tramo C es menor que el tramo D, se tiene:

Tramo "B" Hd, = 20.39 ft-liqg

Tramo "D" Hd 144.00 ft-liq

Carga total = 144.00 ft-liq + 20.59 ft-liq

Hd total = 164.59 ft-1liq
CARGA DIFERENCIAL TOTAL: “H

“H = Hd total - Hs

~H = 164.59 ft-liq - (-11.702 ft-lig) = 176.2 ft-lig

Lij

Adicionando factores de seguridad de 10% tenemos:

Q = S54.3b6 gpm x 1.10 = 5%.8 gpm

“H = 176.2 ft—- liq x 1.10 = 193.82 ft-lig

Potencia tedrica de la baomba:

THP = Q@ x “H x gr. esp.
3960

THP = 52.8 GPM x 193.82 ft—ligq x 0.9986 = 2.92 HP
3960

Potencia Real de la Bomba.

8i se consideran valores reales de eficiencia en los

accesorins de las bombas se tiene:



€b = Eficiencia de la bomba = 637

€a = Eficiencia en el acoplamiento = 97.2%
€c = Eficiencia en el accionamiento = 9B%

BHP = THP

€b x €a x €c
BHP = 2.92 HP _. = 4.8B9 HP
0.63 x 0.972 % 0.98
Carga neta de succion positiva.
NPSH req = NPSH disp - (2 ft a 3 ft)
NPSH disp = (Psil- Pvap)2.31 + Zs, — hfs,
gr. esp.

Donde:

Ps,s = P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman

PS,ps 11.312 psi + 0 = 11.312 psi
Pvap = Presidén de vapor saturado a 20°C

Pvap = 0.3417 psi

NPSH disp = (11.312 - 0.3417) 2.31 + (2.77 - 14.472) ft-1liq
0.9986 :

NPSH disp = 13.67 ft-lig

8.67 ft-1iq < NPSH req < 11.47 ft-liq
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CALCULO DE POTENCIA PARA LA BOMBA DE RETORNO.

Los datos necesarios para el calculo de la bomba de

retorno del circuito de Agua Deionizada estan relacionados

con los valores del ultimos tramo de descarga (Tramo D).

I.~ SUCCION

Ps = Pd = Presién de descarga, Tramo D = 10 psi
3
As = Bd = %0 gpm = Q.11141 ft/min

Carga de succiodn: Hs

Hs = Ps x 2.31 + Zs = hf¥fs
gr. esp.
Dondes
Zs = Altura de succidn. Este valor se hace cero

debido a que el tramo de descarga anterior
se convierte en el de succién sin  existir
diferencia,

hfs = Caidas de presidn en la succidén. Este valor
al igual que el anterior, se convierte en
cero debido a que se consideraron en en
tramo de descarga.

Hs = 10 psi » 2.31 + 0 - 0 = 23,132 ft-liq.
0.9986



I1I1.- DESCARGA

Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg

Vr = 8.5 ft/seg

Area recomendada: Af

3
Af = Od = 0.11141 ft/seg = 0.013107 ft
Vr 8.5 ft/seg

g ir = Didmetro interior requerido = 1,55"

De las tablas del A.S.T.M. 2469 tabla 3 grupo 3 se

propone un tubo de 1 5/8" de diametro donde:

ge = Didmetro exterior = {.625"
e = espesor = 0.025"
?i = Diametro interior = 1.575"

Area real interior = 1.949 pulg? = 0.0135 ft2

n

Ar

Velocidad real de descarga = Vrd
Vrd = Af x Vr = 0.013107 ft2 x 8.5 ft/seg = B.2 ft/seg
Ar 0.0135 ft2

En la ecuacidn aqterior 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 condicidén de: Vsuc < Vd, se disminuye el didmetro para
incrementar la velocidad en la descarga. Considerando un

tubo de 1%'" de diametro se tiene:

@e = Diametro exterior = 1.35"
e = espesor = 0.025
@i = Diametro interior = 1.450"
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Ar = Area real interior = 1.651 pulg? = 0.011465 +t2
Velocidad real de descarga = VUrd
Vrd = Af x Vr = 0,013107 ft2 x B.5 ft/seg = 9.717 ft/seg
Ar 0.011465 ft2

El valor anterior se considera aceptable aunque esté
cercano al rango previamente establecido. La limitante radi-
ca en los didmetros comerciales menejados por las fabrican-
tes.
Namero de Reynolds = Re

Re = @i x 3600 % Vrs x &
’,l

3
Re = 1.450" u 3600 % 9.717 ft/seq 3 &2.31 1b/ft 1 _ft
2.347 1b/ft~hr 12 plg

Re 112230.4

En el diagrama de Moody se puede ohservar con el numero
de Reynolds y la linea de tuberia lisa un factor de friccidn
de:

f = 0.017
Verificando el valor con la formula de Blasius se

obtiene un valor de:

0.316 0.316
f = % = ¥ = 0.0173
(Re) (112230.7)

Caida de presidn por friccidén por cada 100’ de tuberia: ~F’

~F? = 0,1294 x f x & x (Vrd)?
[738
3
~P’ = 0.1294 ¥ 0.017 x 62.31 lb/Fft x (9.717 ft/seg)?
1,456 pulg
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“P* = B8.928 psi

Longitud total de tuberia recta en la descarga: Ld

Ld = 77.0 m = 252.56 ft

Longitud equivalente por accescrios = Le
12 Codos 90° 2.4 ft x 12
1 Entrada a equipo 1.5 ft w1
1 Salida de equipo 1.5 ft % 1
1 Valvula Neumatica 45 ft x 1

I =76.8 ft

Longitud total = Lt = Ld + Le

Lt = 252.56 ft + 76.8B ft = 329.36 ft

Caida de presidén total: P

P =Lt x P = 329.36 ft x 8.92 psi = 29.4 psi
100 ft 100 ft

Caida de presién en ft-liq: hfd

hfd = *P x 2.31 = 29.4 psi x 2.31 = 68.01 ft-liq
gr. esp. 0.9986

Carga de descarga: Hd

Hd = Pd x 2.31 + ZIZd + htd
gr. esp.

Dondes:

Pd Presidn manométrica de descarga = 0

Zd = Altura de descarga = 2.5 m = 31.168 ft

Hd = O + 31.168 ft-1liq + &8.01 ft-lig = 99.17 ft-liq
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CARGA DIFERENCAIAL: “H
M= Hd - Hs = 99,17 ft-1iq ~ 23.13 ft-1liq

~“H = 76.04 ft-liq

Adicionande factores de seguridad del 10% tenemos:
Q = SO gpm ¥ 1.10 = 55 gpm
“H = 76,04 ft-ligq x 1.10 = 83.65 ft-liq

FPotencia tedrica de la bomba.

THP = Q1 x ~H % gr.esp.
I9460

THP = 55 gpm % B3.65 ft-liq % 0.99846 = 1.16 HP
- 3560

Potencia real de la bomba.
Si se consideran valores reales de eficiencia en

accesorios se tiene!

€h = Eficiencia de la bomba = &63%
€a = Eficiencia en el acoplamiento = 97.2%
€c = Eficiencia en el accionamiento = 98%

BHP = THP

b % €a x €c

BHP = 1.16 HF = 1.93 HP
Q.63 % 0.972 % 0.98

Carga neta de succién positiva.
NPSH req = NPSH disp - (2 ft a 5 ft)

NPSH disp = (Ps,,, — Pvap) + Zs - hfs
gr. esp.
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Donde:
Ig = O
hfs = 0 (Se concidera para el tramo de descarga)
Ps = P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman
Psuc = 11,312 psi + 10 psi = 21.31 psi

Pvap = Presidén de vapor a 20°C

Pvap 0.3417 psi

NPSH dsip = (21.312 psi - 0.3417 psi) 2.31
0.9786

NPSH disp = 48.51 ft-lig

43,51 ft-1igq < NPSH req-< 46.51 ft-lig
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6.3.-3 HEMORIA DE CALCIRG PARA El. SISTEMA DE DISTRIBUCION DE

ABUA DESTILADA.

CONSIDERACIONES.

Fara desarrollar el sistema de distribucién de agua
destilada se praesentard a continuacidn el calculo de 1la
potencia de las bombas, asi como la distribucién

correspondiente de la tuberia de acero inoxidable.

Para determinar el flujo a utilizar en el sistema de
distribucidn se consideran los gastos de 2 tomas de 5.3 gpm
y otras 4 restantes (incluyendo una mds por disefc) de 0.8

gpm. Ver tabla: 4.4

Gasto volumétrico:
@ succidén = & descarga
Qs = 0d = (5.3 gpm % 2 tomas) + (0.8 gpm x 4 tomas)

Os = @d = 13.8 gpm

Por otra parte es necesario considerar el flujo
necesario para el evaporador (Qe) con un gasto de 116 ltr/hr
4 0.51 gpm.

3

Qs 13.8 gpm + C.51 gpm = 14.31 gpm = 0.03188 ft/seg

1]

El flujo masico sera:

Ms = Md = Qs x &
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’ 3 3
14.31 gpm [ 1 ft } ® 62.316 1b/ft [ 60 min J

=4
C#
[t

7.4B gal 1 hr

ﬁs = 7153.0546 1b/hr
p = 2.347 lb/ft-hr

Nota:

p (F0°C) = 0.365 cps = 0.8833 1b/ft-hr

El agua a una temperatura de %0°C disminuye su
viscosidad considerablemente respecto al agua a 20°C, ésto
implicaria disminuir las pérdidas por friccidn al manejar el
agua a égta temperatura. Se considera para éste calculo 1la
viscosidad a 20°C para estar en la condicién mas critica vy
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 succidn se tiene:

Velocidad recomendada: 4 ft/seqg - 8 ftrsseg
Vr = 5 ft/seg
Area recomendada: Af

3
Af = Os = 0,03188 ft/seg = 0.006377 ft2
Ur 5 +t/seg

gir = Diametro interior requerido = 1.0B13 pulg

De 1las 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 - tomard un “tubo 'de 1¥" de didmetro

exterior, donde:

@i = Didmetro interior = 1.132"

i

e espesor = 0.049"

Ar = Area real interior = 1.042 pulg? = 0.00724 ft2
Velocidad real para el tramo de succién = VUrs

Vrs = Af x Vr = 0.006377 ft2 % 5 ft/seq
ar 0.00724 ftz2

4.405 ft/seg

Namero de Reynolds = Re

Re = @i ¥ 3600 % Vrs x &

»
3

Re = 1.152" x JI600 x 4.40 ft/seg % 62.31 lb/ft 1 ft

2.347 1b/ft—-hr 12 plg
Re = 40375.3
Factor de friccidén = f

0.316 0.3156
f = ¥ = ¥ = 0.0223
(Re) (40375.3)

Caida de presién por friccidn por cada 100° de tuberia: ~P?®

2
9
il

0.1294 f & (VUrsi2
@i

3
G. 1294 = [ 0.0223 x 62.3164 1b/ft % (4.40 ft/seqg)? ]

~p2

- 1152 pulg

P = 3.022 psi

Longitud total de tuberia recta en la succién = Ls

Ls = 2.41 m = 7.9 ft
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Longitud equivalente por accesoriocs = Le

1 Entrada a equipo 2.35 ft x 1

1 Salida de equipo 0.80 ft x L

2 Valvulas de Mariposa .3.84 ft x 2

2 Codos 90° 3,0 ft » 2

1 Tee ent. lat. 7.8 ft » 1

3 Tee estandar 2.3 ft x 3
I = 31.33 ft

Longitud total = Lt = Ls + Le

Lt = 7.9 ft + 31.53 ft = 39.43 +t

Caida de presioén total = ~P

AP =Lt x P = 39.43 Ft x 3.022 psi = 1.19 psi
100 +t 100 ft

Caida de presién total en ft-liq = hfg,

hfs, = 7P % 2.31 = 1.19 psi x_2.31 = 2.75 ft-1iq
gr. esp. 0,.9986

Carga en la succién de la bomba = Hs,
Hs, = Psgy 2,31 + Zsg, - hfsg,

gr. esp.
Donde:

Ps,

Presidn manométrica en la succién = 0

Zs, = 0.6 m - 0.153 m = 0.51 m = 1.67 ft

Donde:

Q.66 m = Nivel minimo de altura en el tanque.

0.15 m = Altura de entrada a la succidn de la bomba.
Hs, = 0 + 1.67 ft-1lig - 2.75 ft-liq = - 1.08 ft-liq

244



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
3
Af = Gd = 0.3188 ft/seg = 0.00375 ft:2
vr B.5 ft/seg

g ir = Diametro interior requerido = 0.829 pulg.

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el
A.8.T.M. B-270 para tubos de uso sanitario para agua de
acero inoxidable se tomard una tubo 1" de didmetro exterior,

donde:

@i = Didmetro interior = 0.902"
e = Espesor = 0.049"
Ar = Area real interior = 0.63%9 pulg?2 = 0.0044 ft2

Velocidad real de descarga = Vrd

vrd = Af x Vr = 0.00375 ft2 % B.5 ft/seg = 7.18 ft/seg
Ar 0.0044 ft2

Namero de Reynolds = Re

Re = @1 % 34006 % VUrd % &
[

3
Re = 0.902" x 3600 x 7.18 ft/seg x &2.31 1b/ft 1 £t
2.347 lb/ft-hr 12 plg

51587.15

Pl
m
i
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Factor de friccién: f

0,318 0,316

LS
(Re) (51587.13%)

¥ = 0.0209

Caida de presién por friccidn por cada 100" de tuberia:

~p?

P’ = 0.1294 ¥ [ 0.0207 x &62.31 1b/ft x

P’ = 966

@i

0.12%94 x [ f & (Vrd)2 ]

3

0.902 pulg

pel

(7.18)2 }

Longitud total de tuberia recta en la descarga: Ld

ld =2.0m

= = 6£.56 ft

Longitud equivalente por accesorios: Le

1 Salida de equipo 0.6 ft
1 Valvula de globo 30 +t

1 Reduccidén de tub. 0.6 ft

1 Tee estandar 5.5 4t

1 Tee reductora 2.8 ft

1 Codo 90°¢ 2.5 Ft
I =42 ft

Longitud total = Lt = Ld + Le

Lt = 6.56 ft + 42 ft = 48.56 Ft

Caida de presion total: P

P =Lt x

% 1

P = 48.6 ft x 9.66 psi = 4.7 psi

100

ft 100 psi
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Caida de presién total en ft-liq: hfd,

hfdb= P_x 2.31 = 4.7 psi_x 2.31 = 10.87 ft-lig
agr. esp. 0.9986

Hd, = hfdb= 10.87 ft-liq.

TRAMO "C". DESCARGA AL EVAPORADOR.

Fara el tramo "C" de descarga al evaporador se tiene:

3
Gd = 0.51 gpm = 116 ltrs/hr = 0.001136 ft /seg
Velocidad recomendada : 7 ft/seg - 10 ft/seg

Vr = 8.5 ft/seg

Area recomendada: Ar

3
Ar = Qd = 0.00113&6 ft /seg = 0.000133& ft2
Vr B.3 ft/seqg

@ ir = Diametro interior requerido = 1.15&5"

De las tablas de los fabricantes gue cumplen c¢con el
A.S.T.M. A-270, se propone un tubo de acero inoxidable de

%" de didmetro exterior, donde:

@i = Didmetro interior = 0.166"

e = espesor = 0.042"

Ar = Area real interior = 0.0214 pulg? = 0.0001503 ft?
Velocidad real de descarga = Vrd

Vrd = Af x Vr = 0.0001336 ft2 x B.S5 ft/seg = 7.55 ft/seg
Ar 0.0001503 ft2



Namero de Reynolds = Re

Re = #i x 3600 % Vrd x &
p
z .
Re = 0.166" x 3400 % 7.55 ft/seg x 62.31 lb/ft i ft
2.347 1b/ft-hr 12 plg
Re = 9983,10
El wvalor anterior indica gque el flujo es turbulento.
Factor de friccidén = f
0.316 0.3156
f = ¥ = ¥ = 0.0316
(Re) (998Z.10)

Caida de presién por fricciéon por cada 100° de tuberia: "P*

“P’ = 0.1294 £ x &5 % (Vrd)?
[23}
3
P = 0.1294 x 0.0316 x 62.31 1b/+ft x (7.55 ft/seg)?2
0.166 pulg

~p?* = 87.53 psi
Longitud total de tuberia recta en la descarga = Ld
Ld =3 m = 9.84 ft
Longitud equivalente por accesorios = Le

4 Codos 90° 1.5 ft % 4

1 Entrada a equipo 1.5 ft % 1

1 VAlvula de mariposa 15 ft x 1

1 Tee reductora 1.2 ft x 1
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Longitud tetal =Lt = Ld + Le

Lt = 9.84 ft + 23.7 ¥t = 33.54 ft
Caida de presién total = ~P

~pP = Lt ~P* = 33.54 ft x B7.53 psi = 29.35 psi

X
100 ft 100 ft

Caida de presidn total en ft-liq = h-fdc

hid = P x 2.31 = 29.35 psi x 2.31 = &67.91 ft-1liq
¢ gr.esp 0.9%88

Carga del tramo "C" de descarga:Hdc

Hd = Pd = Zd_ + hfd
c [ c [

Donde:
Pdc= [¢]
Zd,= 0

Hd, = hfd, = 67.91 ft-liqg

TRAMO "D". DESCARGA.

Fara el tramo "D" de descarga hacia l1a bomba de retorno
se tiene:
3
fd = 14.31 gpm — 0.51 gpm = 13.8 gpm = 0.03074 ft/seqg
Velocidad recomendada: 7 ft/seg - 10 ft/seg
Vr = B.5 ft/seqg

Area recomendada: Af

3
Af = Od = 0.03074 ft/seg = 0,003617 ft2
vr 8.5 ft/seg
@ ir = Didmetro interior requerido = 0.814"
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NOTA: ©Si se considera un tubo de 1" con un didmetro
interior @i de 0.902" la velocidad real de des-

carga seria:

Ar = Area real interior = 0.463 plg? = 0.0044 ft?

Vrd = Af x Vr = 0.003617 ft2 x 8.5 ft/sag
Ar 0.00444 £tz

Vrd = 6.93 ft/seqg.

Si se considera una tuberia de 374" con un
diametro interior @i de 0.652" vy Vr = 8.5
ftsseg, la velocidad real de desacarga seria:

Vrd = Af x Vr = 0.003617 ft2 x B.5 ft/seg
Ar 0.00232 ft2

Yrd = 13.26 ft/seq, la wvelocidad real de

descarga sale del rango.

FPara mantener una velocidad cercana a la velocidad
sugerida se tomara el tubo de 1" de didmetro.
Numero de Reynolds: Re

Re = @i x 3600 x Vrd % &
Y]

3
Re = 0.902" x 3600 x 6.93 ft/seg % 62.31 lb/ft 1 ft
2.374 1b/+t-hr 12 plg

Re 49575. 4

Factor de friccidén: f

C.316 0.316
f = ¥ = ¥ = 0.0212
(Re) (49575.4)

Caida de presidn por friccién por cada 100’ de tuberia: P

252



PP = 0.1294 x | £ & (Urd):
oi

3
0.12%4 x 0.0212 x 62.316 1b/ft x (6.93 ft/seqg)? ]

]

APi

0.902 pulg

~p* ?.02 psi

Longitud total de tuberia recta en la descarga: Ld

Ld = 121.4 m = 398.3 ft

Longi tud equivalente por accesorios: Le

6 Tee salida lateral 3.8B ft % 6
6 Tee estandar 5.8 ft % 6
42 Codos 90° 2.5 ft x 42
S Valvulas de globo 30 ft . 3
1 Entrada a equipo 1.6 ft u« 1

Logitud total = Lt = Ld + Le
Lt = 398.3 ft + 326.2 ft = 724.5 ft
Caida de presién total: ~P

MP= Lt o x P = 724.5 £t x 2.02 psi = 65.3 psi
100 ft 100 ft

~p

65.3 psi + Caida de presidén el el intercambiador

AP = 65.3 pai + 15 psi = 80.3 psi

Caida de presidén total en ft-liqg: hfd;

hfd, = 7P x 2.31 = 80.3 psi x 2.31 = 1B5.8 ft-liq
Qr. esp. 0.9986

Carga del tramo "D" de descarga: Hdd



Hdy = Pdyx 2.31 + Zd, + hfd,
gr. @wp

Donde:

de= Altura en pies (ft) desde la descarga de la bomba
de suministro hasta 1la succién de la bomba de
retorno. Este valor se considera negativo ya que

se encuentra por debajo del nivel de referencia.

Zdy= 7.3 m = 23.95 ft
Pdy;= Presién manométrica de descarga minima necesaria
para los equipos en linea expresada en ft-lig.

Pd, = 10 psi

Sustituyendo en la formula:

Hdy = 10 % 2.31 + (-23.95 ft-liq) + 185.8 ft-lig
0.9986

Hd, = 1B4.9 ft-liq
POTENCIA DE LA BOMBA.

Considerando el tramo ABD como critico se tiene:
Tramo "BY Hd, = 10.B87 ft-lig

Tramo "D" Hd, = 1B84,9 ft-lig

Carga total = Hd total

Hd total = 10.87 ft-liq + 1B4.% ft-lig = 195.7 ft~1liq
CARGA DIFERENCIAL TOTAL: “H
~H = Hd total - Hs

254



“H = 195.7 ft—-liq - (-1.8B ft-liq) = 196.78 ft-lig

Adicionando factores de seguridad, tenemos:
@s = 14.34 gpm x 1.10 = 15.74 gpm

“H = 196.78 ft-liq x 1.10 = 216.46 ft-liq

Potencia tedrica de la bomba.

THP = Bs x "H % gr. esp.

3960
THP = 15.74 gpm x 216.46 ft-lig x 0.9986
IT&50
THP = 0.85%92 HP

POTENCIA REAL DE LA BOMBA:

8i se consideran valores reales de eficiencia en

accesorios de las bombas, se tiene:

th = Eficiencia en la bomba = 63%

€a = Eficiencia en el acoplamiento = 97.2%

€c = Eficiencia en el accionamiento = 9B8%
BHF = THP

€b u €a u €c

BHF = 0.85%92 = 1.43 HP
0.63 x 0.972 % 0.98

Carga neta de succidn Positiva.

NPSH req = NPSH disp - (2 ft a 5§ ft)

NPSH disp = (Psg— Pvap) 2.31 + 1ZIs, - hfsa
gr. esp.

255

los



Donde:

Ig, = Altura en el tanque - Nivel en la succién.

Ps,, = P atmosférica en 1a Cd. de Méx. + Pman

Psuc = 11.31 psi + 0 = 11.31 psi

Pvap = Presidn de vapor saturadoc a 90°C
Fvap = 10.214 psi
NPSH disp = (11.31 psi - 10.214 psi)2.31 + (1.67-2.75)ft~1liq
0.9986
NPSH disp = 1.46 ft-lig

~-0.54 ft-1iq < NPSH req < -3.547 ft-1i

q

Se observa que el N.P.S.H. requerido es negativo al

restar de 2 a 5 ft por 1o que se debe
didmetro en la succidn para disminuir
la caida de presién adn y cuando
velocidades sugeridas; en teoria se
bomba a menor velaocidad cuando se

temperatura considerablemente alta.

Recalcul ando el tramo de succidn,

Utilizando un tubo de 1%" de diametro,
e = Diametro exterior = 1.350"

e = espesor = 0,04%"

@i = Didmetro interior = 1.402"

Ar = Area real interior = 1.544 pulg?

c

1

r

onsiderar aumentar el
a velocidad y reducir
salga del rango de
ecomienda operar la

maneja agua a una

se tiene:

donde:

0.01072 ftft2

Af = Area recomendada = 0.006377 ftZ (Ver cdlculo tramo"A")

Vr = Velocidad recomendada = 5 ft/seg
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Velocidad real para el tramo de succidn

]

Vrs = Af x Vr = 0.006377 ft2 x 5 ft/seg
ar 0.01072 ft2

Ndmero de Reynolds = Re

Vrs

2.97 ft/seg

Re = @i x 3400 ¥ Vrs x 6
P
3
Re = 1.402" x 34600 x 2.97 ft/seg % &2.31 1b/ ft 1 §t
2.287 1b/ft-hr 12 plg

Re = 33147.7
Factor de friccion = +

0.316 0.3146

f = 4 = ¥ = 0.0234
(Re) (33167.7)

Caida de presidn por friccién por cada 100’ de tuberia:

>
T
I

0.1294 % [ f & (Vrs)? ]
i

3
~p?

i

1.402 pulg

“P7 = 1.187 psi

Longitud total de tuberia recta en la sueccién

Ls = 7.9 ft

t ongitud equivalente por accesorios = Le
1 Entrada a equipo 2.9 ft %
1 Balida a equipo 0.9 f& »

2 Valvulas de mariposa 4.7 ft «
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Ls

0.12%4 x { 0.0234 x 62.31 1lb/ft (2.97 ft/seg)? l
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2 Codus de 90° 3.5 ft x. 2

lsTee entrada lat. 9 ft w1

3 Tee estandar 2.7 ft x 3
L = 36.9 ft

Le = 36.9 ft

i}

Longitud total Lt = Ls + Le

Lt = 7.9 ft + 36.7 ft = 44.9 ft

Caida de presidén total = “P

P = Lt x P’ = 44.9 ft x 1.187 psi = 0.534 psi
100 ft 100 ¢t

Caida de presidn total en ft-liq = hfs,

hfs, = “FP x 2.31 = 0.543 psi ® 2.31 = 1.235 ft-liq
gr. esp. 0.5986

Carga en la succién de la bomba = Hs,

Hs,= Fs x 2.31 + Is,~ hfs,
gr. esp.

Donde:

Ps, = Fresién manomdtrica en la succién = 0

25, = 1.67 ft-liq

a

Hs = 0 + 1,67 ft - 1.235 ft-1liq = 0.434 ft-1liq

POTENCIA DE LA BOMBA.

CARGA DIFERENCIAL TOTAL = "H

258



“H = Hd total - Hs

“H 195.7 ft-lig — 0.434 ft-liq = 195.27 ft-liq

Adicionando factores de seguridad, tenemos:

Qs

14.31 gpm % 1.10 = 15.74 gpm

~“H = 195.27 ft-lig % 1.10 = 214.8 ft-l1iq

Potencia tedrica de la bomba.

THP = Qs % “H % gr. esp.
3960
THP = 15.74 gpm x 214.8 ft-ligq ® 0.9986 = 0.852 HP

360
Potencia real de l1a bomba.
Considerando los mismos valores de eficiencia se tiene:
b = 63 A
ca = 97.2 %
€c = 98 %

BHP = 0.85 HF = 1.42 HP
0.63 ® 0,972 % 0.98

Carga neta de succién positiwva,.

NFSH req = NPSH dis — (2 a 3 t)

NPSH dis = (Fs,, — Pvap)2.31 + Is, — h¥s,
gr. esp.
Donde:
Psys = P atmosférica el la Cd. de Méx. + Pman
Fsps = 11.31 psi + O = 11.3% psi

Pvap = Presién de vapor saturado a 90°C

Pvap = 10,214 psi
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NPSH dis

NPSH dis

NPSH reg

0 ft-lig

<

(11.31 psi + 10.21 psi)2.31 + (1.67 -1.23) ft-ligq

2.97= 3 ft-ligq

NPSH dis - ( 2 a 3 ft-1liqg)

NPSH req < 1 ft-1liq
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CALCULO DE POTENCIA PARA LA BOMBA DE RETORND

El gasto que se manejard en la bomba de retorno sera el
mismo que el de descarga del tramo D", vya que la bomba de
retorno se situard en el extremo dltimoc de dicha tramo,
posterior a un tanque de acumulacién, para evitar que 1la
bomba trabaje cuando todas las tomas se encuentren en uso

continuo.
I.- SUCCION

Ps = Pd = Presion de descarga, tramo "D" = 10 psi
Esta serd la anica carga de succidén para la bomba de

retorno ya que no existe tramo de flujo.

KA
Gs = Qd = 13.8 gpm = 0.03074 ft/min
Carga de succidén: Hs
Hs = Ps x 2.31 + Is - hfs
gr. esp
Dondes
Zs = Altura de succidn. Este valor se hace cero debido
a que el tramo de descarga anterior se convierte
en el de succidn sin existir diferencia en 1la

altura.
hfs = Caida de presidn en la succidn., 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 + 0 - 0
0. 9986
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Hs = 23.132 ft-liq

I11.- DESCARGA.

Velocidad recomendadas 7 ft/seg ~ 10 ft/seq
Vr = B.3 ft/seg

Area recomendada: Af

3
Af = Qd = 0.03074 ft/seg = 0.00341 ft2
vr 8.5 ftsseg

De las tablas de los fabricantes que cumplen con el
A.5.T.M. A-270 se toma un tubo de 1" de didmetro, con un
diametro interior i = 0.902", por lo que la velocidad real

de descarga seria:

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 = 6.93 ft/seg
Ar 0.00444 ft2

Se observa que la velocidad de descarga para 21 tramo
de retorno conserva el mismo valor que el tramo de descarga
"D", cercano a los rangos de velocidad recomendada. For lo
tanto para respetar la condicidn de Vsuc < Vd, se disminuye

el didmetro para incrementar la velocidad en la descarga.
Considerando una tuberia con un didmetro de 7/8" se
tienes

Pi = Didmetro interior = 0.777"
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e = 0.049"

>
3
[}

Area real interior = 0.474 plg?2 = 0.00329 ft2
Vrd = Af x Vr = 0.00361 ft2 x 8.5 ft/seg = 9.32 ft/seg
Ar 0.00329 ftz

Numero de Reynolds: Re

Re g1 x JI&H00 x Vrd x &

B

fl

3
Re = 0.777" x 3600 x 9.32 ft/seq x 62.31 lbsft 1 ft
2,347 1b/ft-hr 12 plg

Re

57677.02

El valor anterior nos indica que el flujo se comporta

como turbulento.

Factor de friccidn:

0.316 0.316
f = ¥ = i = 0.0204
(Re) (57&677.02)

Caida de presién por friccidn por cada 100’ de tuberia: ~P*

“P* = 0.1294 x f & (Vrd)?
oi
2
P = 0.1294 0.0204 x 62.31 1b/ft x (9.32 +ft/seq)?
0.777"
“~P” = 18.388 psi

Longitud total de tuberia recta en la descarga: Ld

Ld = 46.2 m = 133.9 ft
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Longitud equivalente por accesorios: Le

1 Entrada a equipo 1.5 ft x 1
1 Salida de equipo 0.55 ft » 1
3 Valvulas de paso 26 ft ®x 3
11 Codos 90° 2.1 ft z 11
3 Tee estahdar : S.4 ft « 3

I = 119,35 ft
Longitud total =Lt = Ld + Le

Lt = 153.9 ft + 119.35 t = 273.25 t

Caida de presién total: P

= Lt x P’ = 273.25 ft x 18.388 psi = 50.25 psi

100 ft 100 ft

Caida de presién en ft-lig: hfd

hfd = ~P_x 2.31 = 50.285 psi x 2.31 = 116.24 ft-lig

gr. esp 0.9786
Carga de descarga: Hd

Hd = Pd x 2.31 + 2d + hfd
gr. esp

Donde:
Pd = Presidn manométrica de descarga = O

Zd = Altura de descarga = 10.35 m = 34.4 ft

Hd

O + 34.6 ft-lig + 116.24 ft-liq
Hd = 150.84 ft-liq

CARGA DIFERENCIAL: ~H

“H = Hd ~ Hs
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~H = 150.84 ft-liq - 23.13 ft-liq = 127.7 +t-liq

Adicionando factores de seguridad, se tiene:
@d = 13.8 gpm x 1.10 = 15.18 gpm

“H

127.7 ft-liq x 1.10 = 140.8 +¥t-liq

Potencia tedérica de la Bomba.

THP = Qd %« ~H % gr. esp.
3960

THP = 15,18 gpm x 140.8 ft—-lig x 0.9984
3960

THP = 0.53% HF

Potencia Real de 1la Bomba.
Si se consideran valores reales de eficiencia en
accesorios de las bombas, se tiene:

€b = Eficiencia en la bomba = &3%

€a Eficiencia en el acoplamiento = 97.2%

€c = Eficiencia en el accionamiento = 98%

BHP = THP
€b x €a x €c

BHP = 0.539 = 0.8998 HF
0.63 % 0.972 % 0.98

Carga neta de succién positiva

NPSH req = NPSH disp - (2 ft a § ft)

NPSH disp = (PSu, — Pvap) +Is = hfs

gr. esp.
Donde:

is =0
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>

~+H
-]
L]

O (Se considera en el tramo de descarga)

Psm‘ = P atmosférica en la Cd. de Méx. + Pman
Ps“‘ = 11.31 psi + 10 psi
Fs = 21.31 psi

Pvap = Presidén de vapor saturado a 90°C
Pvap = 10.214 psi

NPSH disp = (21.31 - 10.147 psi) 2.31 = 25.67 ft-liq
0.9986

20.467 ft-liq < NPSH req < 23.47 ft-liq

266



DESHMINERALIZADA

SISTEMA DE sSGUA
RESUMEN DE CARACTERISTICAS
BOMBa DE SUMINISTRO
TRANMO ASTO UELOCIDAD 0 LONGI TOTAL CQRW D LR
I Z52ms I tFkosiss I PiRuysh I N 3‘?2 I ofiBR Bn"F+ETia
FUCCION | %4, 36 I 5.10 I 2 1vs8 I 19.9 I -44.7
DESCARGA I S4. 36 ‘ 8.93 | i s.e I 5.25 | 20.59%
] L .
:5&?3:2ngn < I 4. 3¢ | a.?9 I 102 | 9.68% | 27.%2
PESCaRGA I 58.0 ! B3.293 | 1 s, I 7?79.8 I 144
PARAMETROS DE OPERACION
CARGA DIFEREHCIAL DE LA BOHBA i?6.20 {f+t-ligq
POTENMCIA AL FRENO DE LA BOMBA 4.99 HP
NPSH DISP. 13.67 ft-1liq
NPSH REQ. 8.67-11.67 £t~1lig
BOMBA DE RETIORNO
TRAMD 3AS ' UELOCIDQD | RHETRO , LONGITUD TOTAL l CARGA DE La
R A_._,I 3 ] iftsseqr pulqa' ’ tLxn BOHBQ'EN ft-1liq
EUCCION ! Y] , .o | 1 s,.8 | =} l 23.13
BESUARGA | 50.0 I 3.71 I 1 1.2 l 252.56 l 99.17
PARAMETROS DE OPERACION
TARGA DIFCRENTIAL DE LA BOMBA ?6.04 ft-liqg
FOTENCI®K RL FREMNO DE LA BOWNBH 1.93 HP
NI OH D ISP, 4e8.51 £t-1inq
HI*SH REQ. 43.541~-44.514 ft-1iq
THBLH 512




SISTEMA DE AGUA
RESUMEN DE CARACTERISTICAS

DOMBA DE SUMINISTRO

DESTILADA

TRAMO | ASTIO [ L ID D l D ﬂﬂ TRO I LOHNGI TOTAL I CRRGR. DE LA
FPm> Frlsedt SITER, sofiBh EnCEet 14
SUCCION I 14,34 | 2.87 I 1r2 l 7.9 ! Q.434
DESCARGA | 14, 34 | 7.49 | 1 | 5.56 l 1a.387
DESCARGA Al R 2
ISR i gy C ' l 7.55 I 1 I 3.84 l 67.91
DESCARGA l 13.8 I 6.93 I 1 I 3%98.3 l 164.9
PARAMETROS DE OPERACION
CARGAR DIFERENCIRL DE LA BONEA 195.27 f£t-liq
POTENCIA AL FRENO DE Lws BOHMBA 1.42 HP
NPSH DISP. 3.9 ft-1iq
NPSH REQ. 0.0-4.8 ft-1iq
BOMBA DE RETORNO
TRANMO l ASTO ] L b l Dlﬂﬂ TRO I LONGIT TOTAL | RGH DE LA
R fPERY: Feosiof guEay PITR, pofBA BN E+ i
SuUcTIOoN l 13.8 ] 6.93 [ 4 | Q | 23.13
DESCARGA | 13.8 | 13.26 I 7re I 153.9 I 159.84

CARGAH DPIFERENCI
POTENCIA AL FRE
NPSH DISP.
HPSH REQ.

PARAMETROS DE OPERACION

AL PE LA BOHBR 128
MO DE LA BOMBA 9.90
25.67

22.67-23.67

TABLFA 3.3

£t-liq
HP

ft-iiq
Fe~liqg




SISTEMA DE AGUAa DESTILADA
RESHMEN DE CARACTERISTICAS

BOMBA DE SUMINISTRO

vghoginee | orangrge | ronerppy ot | o

TRAMO I ASTO ] I CGRGE DE LA
o pMl MBA EN ft-ligq
FUCCION A ] 14,31 | 2.97 I i1 tr2 | ?.9 | 9@.434
DESCARGA B 1 14.31 l 7.18 | 4 [ 6.56 I 1a.37
DESCARGA AL 104 5
FoCpRan oL [ | .54 | ?.5%5 I [ 2.984 I 5?7.%4
DESCARGA D l 13.8 l €.93 | 1 | 398.3 I ig4.9
PARAMETIROS DE OPERACION
CARGAR DIFERENCIAL IE LA BOHMBA 14938.27 ft-1liq
POTENCIA AL FRENO DE LA BONMBA 4.42 HP
NPSH DISP. 3.0 ft-iiq
NPSH REQ. 6,.0-1.92 £ft-1iq
BOMEBA DE RETORNO
TRANO ASTO UELOCIDRD DIANMETIRO LONGIT TOTAL CARGH DE LA
! { IPM) | (%t/sog? | (pu g? i (?%) ] BONSR EN ft~lig
SuUcCion | 13.8 l 6.93 I i | ] i 23.13
DESCARGA | 13.8 I 13.26 l ?re l 153.9 I 1%9.94
PARAMETROS DE OPER&CION
CARGA DIFERENCIAL DE LA BOMBA 128 ft-lie
POTENCEA AL FREMO DE LA BONMBA 9.90 HP
NPSH DISP. 25.67 ft-liq
HPSH REQ. 20.67-23.67 f(t-ligq

TABLA 3.3




7. ELEMENTOS DE DESARROLLDO DEL PROYECTO.

7.1 EVALIMCION DE EDUIPOS PRINCIPALES DE PURIFICACION.

INTROIUCCION.

Dentro de éste dltimo capitulo de la presente tésis,
se pretenderad evaluar las alternativas para los equipos de
Desmineralizacidn y Destilacidén, analizando las caracteris-

ticas técnicas de cada proveedor de equipos.

Lo anterior darad las pautas generales para la toma de
decisidn mds adecuada en cuanto a precio, servicio vy
cumplimiento de todas y cada una de las normas
internacionales descritas durante todo el desarrollo de 1los

capitulos anteriores.

7-1.1 EVALLCION PARA EDUIPO DESHINERA.IZADOR.

En la tabla 4.1 se describen las caracteristicas mas
importantes y comUnes para los equipos de generacidn de agua
Desmineralizada cotizados por tres proveedores. Para cada
caso en particular se describiran las ventajas y desventajas

de cada variable involucrada.

ALTERNATIVA: A (STEVAC, S.A.)

Como ventajas se pueden enunciar las siguientes
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carécteristicas: El equipo de fabricacién Mexicana, cumple
con los requerimientos para la alimentacion y descarga del
flujc requerido en planta. Sobrepasa el voldmen requerido de
agua, importante para futuras demandas. La disponibilidad de
acceso del equipo durante su fabricacidén s permitida, 1la
guberia que conduce el agua de salida es acero inoxidable
tipo 316L. El equipo incluye indicador de conductividad. Al
ser de fabricacién nacional, se abaten costos de flete vy
gastos de importacién. El equipo incluye filtro de carbdn

activado.

Como desventajas se pueden enumerar los siguientes
puntoss El material base de construccién es acero al carbén
propenso a la oxidacidn, caracteristica no permitida por las
normas internacionales, aun y cuando las paredes internas
del equipo se encuentren recubiertas de material epéxico.
Tiempo de entrega excesivo siendo de fabricidén nacional,
mayor anticipo de pago para su manufactura. La regeneracion

del equipo es manual.

La decisidn de seleccidén no favorece a dicho proveedor
ya que las desventajas no lo definen como la mejor y mas
segura opcién. No ohstante, hoy en dia Stevac cuenta con
varios equipos dentro de plantas farmacedticas dando
excelentes calidades de agua. Lo anterior ha sido 1logrado
y debido a modificaciones en los equipos originales como la
utilizacién de materiales sanitarios, equipos de control y

sequridad. Todas éstas caracteristicas pudi eran ser
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spolicitadas siendo incrementado el costoc del equipo.
ALTERNATIVA: B (MILLIPORE)

Para el proveedor Millipore las ventajas %on mis
favorables por las siguientes razones: El equipo ‘es de
fabricacién Americana con instalacidén en Planta, el material
base es fibra de vidrio, la regeneracién del equipo es
automatica, corto tiempo de entrega, incluye filtro de 10
micras, incluye conductimetrao, condiciones de pago
razonables. El1 equipo cuenta con un ciclo de regeneracison
gue inicia secuencialmente cuando la conductividad rebasa el

valor prefijado.

Como desventajas se considera que 21 flujo que maneja
es excesivo en cuanto a su modelo mas aproximado. El
material wutilizado para 1la descarga del producto no se

especifica y dependera del usuario su definicidn.

Por 1o anterior considraremos que éste equipo puede
satisfacer las necesidades requeridas, servicio y seguridad
especificadas por e1 laboratorio. Millipore cuenta con

renombre mundial, dando a la dercisién un peso importante.
ALTERNATIVA: C (FINN-AQUA)

El equipo de Osmosis Inversa ha incursionado en 1la

actualidad comp un equipo de purificacién a traves de
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membranas y no como un equipo de intercambio quimico. La
utilizacidén de dichos equipos ha revolucionado las viejas
técnicas de purificacidn con un costc mayor ya que los
equipos requiren de cambios periddicos de membranas
dependiendo de las calidades de agua de alimentacidén. Hoy en
dia muchas empresas basan sus experiencias de adquisicidén de
compra de equipo en base a los resultados obtenidos en

equipios ya instalados.

Algunas de las ventajas de éste equipo son las
siguientes: El material base de construccidn es acero
inoxidable 316, calidad sanitaria. Calidad de agua
satisfactoria. El proveedor cotiza equipos adicionales para
un mejor funcionamiento del equipo. Cumple con los
requerimientos de flujo nmecesarios para las necesidades de

1a planta.

Algunas de las desventajas que se pueden observar son
las siguientes: Regeneracidn semi-automdtica, incremento de
costo por 1los equipos opcionales. Incremento del precio
final por gastos adicionales de importacisen vy flete. Mayor

tiempo de entrega que los demds proveedores.

Loz equipos de Osmosis Inversa aseguran calidades de
agua pura las cuales se pueden comparar quimicamente con el
tipo WFI. Los costos de operacién se minimizan y los de
reemplazo de membranas se incrementan. El1 costo inicial de

inversién es extremadamente alto, por lo que hacen a Finn-
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Aqua la opcidn mas cara.

Concluimos entonces que la alternativa "B" @s la mas
adecuada para ser instalada como equipo de Desmineralizacidn
en ¢ésta planta. Recordemos también que el objetivo de 1la
presente tésis no pretende profundizar en un analisis
detallada para 1la seleccién de compra de quipos de

Purificacion.

7.1.2 EWVRLACION PARA EXUIPO DESTILADOR.

Siguiendo la misma metodologia de seleccion nos
correspaonde ahora evaluar las alternativas para la seleccion

del equipo de generacidn de agua Destilada.

Para ¢éste tipo de equipos los proveedores se basan en
la mayoria de normas establecidas para la fabricacidn de sus
equipos. Lo anterior implica que las caracteristicas de
calidad de agua, materiales utilizadaos y equipos

adicionales son semejantes como lo muestra la tabla 6.2 .

Los puntos a evaluar se reduciran entonces en: Flujo de
salida requerido y precio. La alternativa Finn-Aqua sera la
mas adecuada, ya& gque autn y cuando es ligeramente mayor en
cuanto a precio comparado con la alternativa Vaponics, 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 dia por F.D.A., siendo éste
un respalde y seguridad que los Laboratorios buscan para

asegurar la calidad de sus productes.

Como ya se menciono en el apartado 6.1, el desarrollo
de 1la presente tesis nmo s el de analizar y profundizar en
un estudio de costos para instalacion de todos y cada uno de
los accesorios, asi como el andlisis detallado para 1la
evaluacién de cada uno de los quipos. Las tablas 6.1 y 6.2
unicamente describen las caracteristicas minimas requeridas

de los dos equipos principales de todo el sistema.

Definitivamente existirdn otros costos implicitos en el
desarrollo de éste proyecto como son: obra civil,
instalacidén de tuberias, instalacién de equipo de control,
mano de obra, otros equipos del sistema, filtros,
construccién de nave para la ubicacién de equipos de
purificacidn, validacidn de equipos, gastos de importacion y
fletes entre otros muchos aspectos no contemplados en éste

desarrollo que se da por concluido con éste capitulo.
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TABLA COMPARATIVA PARA EQUIFDS DESMINERALIZADORES
12 F2 2023233352232 2333222 332200232020t 22 0932392223 2223220203330 3933223333333 3322232323 %]

¥ EQUIFD: % DESMINERALIZADOR ¥ DESMINERALIZADOR ¥ OSMOSIS INVERSA

¥ ¥ CATION/LECHO MEZCLADO ¥ CATION/ANION .3

I2S S T332 33¢ES 2202t ettt ettt ettt ettt et ettt ves st sttt e e ety st tesissisos s sty
¥ MARCA: X STEVAC S.A. ¥ MILLIFORE ¥ FINN-AQUA

JEES S ST 2SS ST e et st ettt st itev ettt ettt st e s s oot eiss sl
% CAFACIDADX% 1500 - 1920 1ts/hr. X 10 gpm = 2271 lts/hr. ¥ B8 gpm = 1Blé6 lts/hr.
IS ESECI PSS ERELLLECEL LT EEELTT ST CCe e et istesesiosseesss]
¥ MODELO ¥ S/MODELO ¥ 9055 ¥ FPS55-2-1800
(3328338223302 003 3323220323020ttt et esttttis st s st ssitet et ssitieseesisss)
¥ MATERIAL ¥ ACERO AL CARBON CON RE- ¥ FIBRA DE VIDRIO DE ALTA ¥ ACERO INOXIDABLE TIF(
¥ % CUBRIMIENTO DE HULE. ¥ RESISTENCIA. ¥ 3Ji6 L

1333333232238 3332 3323223333323 339233 3333083833333 329323333232332882232332334423933332322333333 7
¥ TUBERIA X ACERO INOXIDABLE 316L * NO ESFPECIFICADO ¥ ACERO INOXIDABLE 316
3 X ¥ CALIDAD SANITARIA
x*x*xx*x**xxxxxx*xxx*x*****xx*x***x***x****x**x*x*****#*xx*#*x*******x*x**~*x*x****x*xx*xx*
¥ FILTRO DE% EQUIFO OFCIONAL FARA MA- ¥ FORTA FILTRO DE 10 MICRAS X FILTRO DE CARBON OFPC
¥ CARBON ¥ NEJAR EL MISMO FLUJO. ¥ Y CARTUCHO DE CARBON. % MODELO ZCF-2160 Y FI
¥ % COLECTORES DE ACERO INDX. ¥ ¥ DE S MICRAS,

¥ ¥ CARBON ACTIVO MARCA: CLA~ ¥ *

3 ¥ RIMEX. ¥ X

KEEEKERKIRKERKK KK KKK I KK R IR AR KK KKKE KKK E KKK KEKRKKF KA KKK KK KR KRR AKKFKKKAKARKRK
¥ AGUA DE % ACORDE CON ESFECIFICACIONES% ACORDE CON ESPECIFICACIONES% ACORDE CON ESFECIFIC

% ALIMENT. % PROPORCIONADAS POR EL LABD-% PROFPORCIONADAS POR EL LARO-% FROFORCIONADAS POR E
3 ¥ RATORIO. ¥ RATORIO. ¥ RATORIO.

% 3 x X

X ¥ PRESION 2 - 7.5 Kg/cm2 3 X PH 2 - 11

x X X ¥ TEMP. < 40 GRADDS C.
X X * ¥ Cl £ 0.1 ppm

X X X X P = 2,11 Kg/cm2
133333332382 83233 2333832322333 3333330033832 333 3333233222 233333 3333333233333 3233333333433
¥ TIEMPO DEXx 18 SEMANAS * 6 — 8 SEMANAS £ 20 SEMANAS

¥ ENTREGA X %
xu**xuxux*unnuxxunxx*xuxx*xux*uxx*xuxxuxu*x*nuuu*xnxxux*n***m*xuxu
¥ REGENERA-X MANUAL ¥ AUTOMATICA ¥ SEMI-AUTOMATICA

‘¥ CION E3 ¥ ¥

3223333332322 33 3323323333283 T3 e st es et ettt 1332333333333 53333
¥ CALIDAD % ACEFTABLE PARA EQUIPOS % ACEFTABELE PARA EQUIFOS % ACEFTABLC FARA CQUIF
% DE ABUA % DE DESTILACION DE 5 A 10 % DE DESTILACION DE = @& S % DE DESTILACION.

X A LA ¥ MICROMHOS. ¥ MICROMHOS. X REMUEVE:

% SALIDA % (INCLUYE CONDUCTIMETRO) ¥ (INCLUYE CONDUCTIMETRO) % 977 IONES ORGANICOE
" X X % 90% PARTICULAS DRGF
X X X X 99% BACTERIAS Y PIF
% * ¥ ¥ C(INCLUYE CONDUCTIME

I3 3233333223323 2322232233222 2323238222222 0230 3222822343933 33232323333332293233¢333%3333133!
¥ CONDICIO-% 70% ANTICIPO, 2207 SEGUN ¥ LAB EN MEXICO 30% ORDEN DE % LAB MIAMI FLORIDA. 3

-

¥ NES DE ¥ AVANCES, 10% CONTRA ENTREGAX COMFRA. J0% A LA ENTREGA ¥ DE COMPRA, 707% CARTF

X PAGO ¥ ¥ 407 30 DIAS DESPUES DE LA * CREDITO.
¥ * ¥ INSTALACION.
*********X*X*****XXX****#X****X*X**#***************X*X#X**X***#X***#*#****X*X****X******#!
¥ PRECIO ¥ F. DE CARE. 4,500,000 * FORTA FILTRO ¥ EQUIFOC O.1I. 28, 0¢
b ¥ DESMINER. 41,800,000 # Y CARTUCHOD 1,595,291.5 % . QUIMICO 2.2¢
| 4 % EQUIFD U.V. 3T,943,212 ¥ DESMINER.DLLS. 21.883.0 ¥ F.CARBON 1,7¢
¥ ¥ TOTAL 50,243,712 % TOTAL S0,286,060.0 % F. ARENA 2,0¢
* ¥ MAS I.V.A. ¥ M.N. ¥ SUAVIZADORES 2.9¢
b3 * ¥ % TOTAL 78,754, 0(
(333333333220 4333323 3322232322222 20 2823322232327 22 202202 32¢ 2233232333832 3328¢23333233%3¢%!
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TABLA COMPARATIVA PARA ERQUIFOS DESMINERALIZADORES
l******K*R*t**********i**********X*********X*X*x*************R***********X********************X****

¥ EQUIFO: % DESMINERALIZADOR ¥ DESMINERALIZADOR ¥ OSMOSIS INVERSA
r ¥ CATION/LECHO MEZCLADO ¥ CATION/ANION % *
e Pttt 2222ttt ettt sttt sttt st e ittt st tes ittt st st is it isess it s
¥ MARCA: ¥ STEVAC S.A. ¥ MILLIFORE ¥ FINN-AGUA ¥
(323 323222 E TSPttt et et s s s s s s e s s s s s s s s s asv s s e e e e e sy
% CAFACIDADX 1500 - 1920 lts/hr. ¥ 10 gpm = 2271 lts/hr. ¥ 8 gpm = 1816 lts/hr. %
I s Pt I R et e et It s s et et se ettt sttt sttt et ettt e s se st ie s setetsitsiesnsy
¥ MODELO ¥ S/MODELO X 7055 ¥ P55-2-1800 *
[S 333333332232 T eSS eSSt e st it e st s et e s s e s i s s
% MATERIAL X ACERD AL CARBON CON RE- * FIBRA DE VIDRIO DE ALTA % ACERD INOXIDAEBLE TIFQ *
% ¥ CUBRIMIENTD DE HULE. * RESISTENCIA. ¥ 316 L X
(33333333232 2332222023327 222 2Pt 22283322922 23233 033222223302 2223 32233232222 023232233232222% ¢
* TUBERIA X ACERO INOXIDABLE 3Jié6L * NO ESPECIFICADO ¥ ACERO INOXIDABLE 316 *
¥ ¥ CALIDAD SANITARIA X
xxx*xx*xx#x*xxx*x*x**xx*x***xx************x*x*x***x*****x**xx*#*x¢*x**x*#*~x**a******x***x*x*x**xx*
¥ FILTRO DEX EQUIFO OPCIONAL FARA MA- ¥ FORTA FILTRO DE 10 MICRAS X% FILTRO DE CARBON OFCIONAL X
¥ CARBON ¥ NEJAR EL MISMO FLUJO. ¥ Y CARTUCHO DE CARBON. ¥ MODELO ZCF-2160 ¥ FILTRO X
* % COLECTORES DE ACERO INOX. X ¥ DE 5 MICRAS, .3
¥ ¥ CARBON ACTIVD MARCA: CLA- X * X
¥ RIMEX. X ¥ X

X
3SRt TSP e e ettt st et e sssse et st it see sttt ittt s st ss st se s s
¥ AGUA DE X% ACORDE CON ESPECIFICACIONES* ACORDE CON ESPECIFICACIONESX% ACORDE CON ESFECIFICACIONESX

¥ ALIMENT. % PROPORCIONADAS POR EL LABD~% PROPORCIONADAS POR EL. LABO-% FROFORCIONADAS POR EL LABO-X
¥ ¥ RATORIO. ¥ RATORIO. X RATORIO. *
X X L3 ¥ x
X ¥ PRESION 2 ~ 3.5 KgrscmZ2 X ¥ FH 2 -~ 11 b 3
b 3 X * ¥ TEMP. < 40 GRADOS C. X
X X X ¥ C1 £ 0.1 ppm 3
X X ¥ ¥ M= 2,11 KKg/em2 *
13282383232 2333232333332¢3332333222 332433323332 30222323233¢22233223¢323¢ 3332322333333 3322332¢0322 2322212+
¥ TIEMFO DEx 18 SEMANAS X &6 — 8 SEMANAS ¥ 20 SEMANAS X
¥ ENTREGA X% X X X
133283338282 8¢32 ettt ettt et e s te et ettt seteesse et e its sttt ettt sy
%X REGENERA~-X MANUAL ¥ AUTOMATICA ¥ SEMI-AUTOMATICA ¥
't CION X ¥ * X
13333333 33233333333 2323333023333 2¢23233322332333239323333333322¢3333323332+¢2333333232332343245283¢%+1
;¥ CALIDAD % ACEPTABLE PARA ERUIPOS ¥ ACEFPTARLE PARA ERQUIFOS ¥ ACEFTABRLLC FARA COUIPOS X
%« DE AGUA % DE DESTILACION DE 5 A 10 ¥ DE DESTILACION DE T & 5 % DE DESTILACION. X
¥ A LA ¥ MICROMHOS. X MICROMMOZ. ¥ REMUEVE: X
% SALIDA 4 (INCLUYE CONDUCTIMETRO) X (INCLUYE CONDUCTIMETRO) ¥ Q7% IONES ORGANICOS. X
X X ¥ ¥ Q0% PARTICULAS ORGANICAS X
X b 4 X ¥  99% BACTERIAS Y FIROGENOS X
¥ X X X (INCLUYE CONDUCTIMETRO) ¥

1333332383333 3333 3320332220330 8032233023032 2 3322039333303 2033332338233 0323832533323 23333¢222 322144
% CONDICID-% 70%Z ANTICIFO, 207 SEGUN ¥ LAB EN MEXICO Z0% ORDEN DE % LAB MIAMI FLORIDA. 30 ORDENX

¥ NES DE %X AVANCES, 10% CONTRA ENTREGAX COMFRA, J0% A LA ENTREGA ¥ DE COMFRA, 70% CARTA DE X
¥ PAGO * ¥ 40% 30 DIAS DESPUES DE LA % CREDITO. *
X % INSTALACION. X X
x**xx*x***x*x*xx***xx*x*x***x**x**x****x*x*****x****x**#x***x*x*x******x*x*x***x**#**xx**x**xx*x***
¥ PRECIO ¥ F. DE CAREB. 4,500,000 ¥ FORTA FILTRO ¥ EQUIFD O.1. 25,000 DLLS.X
¥ ¥ DESMINER. 41,800,000 % Y CARTUCHD 1,595,291.5 ® . QUIMICO 2,200 DLLS. %
X % EQUIFO U.V. 3,943,912 ¥ DESMINER.DLLS. 21.583.0 ¥ F.CARRON 1,700 DLLS.X
* ¥ TOTAL 50,245,912 % TOTAL S50,285.060.0 % F. ARENA 2,000 DLLS.
X % MAS I.V.A. ¥ M.N. ¥ SUAVIZADORES 2.900 DLLS.X
* X % % TOTAL 78,754.000 M.N. %
P 3222388332233 2383323322 323332333 3233923233229 23¢23 4033343332333 23222332233 328323338 3332382323323 3% 33
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TABLA COMFARATIVA FARA EQUIFOS DESTILADORES.
LSt T I T e T et it e eeeet? +9323 3323232332242 22033320322 22282332¢2¢23¢53333 33

¥ EQUIPO ¥ DESTILADOR DE MULTIFLE ¥ DESTILADOR DE MULTIFLE ¥ DESTILADOR DE M
X ¥ EFECTO. ¥ EFECTO. ¥ EFECTO.

P33T 2323223333280 3220333222223 2 232 3820333222322 2 82822222333 222323 33333334
¥ MARCA ¥ FINN-ARUA % VAFONICS ¥ STILMAS
KRKRKEKKKKRKKKKKRRERRRKE KRR KKRR KRR KRR KKK R R R KRR R R KR KA KRR R KR KKR KKK KKK KR KK
* MODELO % S00-H-4 ¥ VBS-250-4ESS ¥ M3 705 €
x**x*x***xxxx*xx*t*****xx*x*x**xx**x***xx***x*xx*x*xxt************x**xxxxxx**xxxt*xx*x
¥ CAPACIDADX 235 gpm (890 ltrs/hr) * S50 gpm (846 ltrs/hr) X 422 gpm (1430
xm*xx*x*****xxx*****x*x*x*x*x*x**x****x**xxxx*******x*****xt******#x*xx#xx***x****x**x
¥ N.EFECTOS* 4 ¥ 4 ¥ 5

P22 2233333222330 22228 3222220322232 ¢3 2222233222222 2033328333233 3233322
% PRODUC. #% DISFONIBLE ¥ DISPONIBLE ¥ DISPONIBLE

¥ DE VAFOR X X X

¥ ESTERIL % X LS

P S 2332833223233 2233 022222220323 223333333332 33 83223233222 22233222322233823333%233¢%1
¥ BOMEA DE % BOMBA DE ALIMENTACION SANI-*¥ BOMBA DE ALIMENTACION SANI-X BOMBA DE ALIMEN
¥ ALIMENT. % TARIA INCLUIDA. IJ1&L ¥ TARIA INCLUIDA. 3I16L ¥ TARIA INCLUIDA.
} 32225350230t P2F220 822203302t eee ettt et ot s v s ettt et e sy
¥ MATERIAL % ACERC INOXIDABRLE TIFO 316L % ACERC INOXIDAELE TIPQO 316L % ACERD INOXIDARL
ST S22 TS EFEL RSS2t ettt et et sttt st et s P s etz sc et
% ACABADOD ¥ ELECTROFULIDO A 240 GRAINS % ELECTROFULIDD A 1BO GRAINS X ELECTROFULIDO 2
*********X******X************#***********#X***********X****************m**************

¥ AGUA DE x AGUA MUNICIFAL: % AGUA SUAVIZADA
¥ ENFRIA- % P= 3 bars * FP= 8 bars * = 2 bars
X MIENTO. 3 GASTO: 681 1ts/hr X GASTO: 893 lts/hr X GASTO: 286
b 4 X DUREZA: 90 ppm (CaCo3) % DUREZA: « 50 ppm (5i) X DUREZA: NO
2333333332283 2823203233233 2323¢¢202333¢ 23337323392 233333¢33333233343333333333333¢33%3%¢%¢]
¥ AGUA DE ¥ AGUA DESMINERALIZADA X ABUA DESMINLERALIZADA X ABUA DESMINERAL
% ALIMENTA-%X PRESION: 7 bars. ¥ PRESION: 30 psig. ¥ FPRESION: 2 bars
* CION, ¥ DUREZA: 1 ppm, PH: &-7 X DUREZA: NO DISPONIBLE X DUREZA: NO DISF
X % CONDUCT.: & Ms/cm ¥ CONDUCT.: 20 Ms/cm ¥ GASTO: 1590 lte
* ¥ GASTO: 983 1ts/hr. ¥ GASTO: B97 lts/hr. X

BE 23 3333 32223202 3303220320080t e et 33 03233733333 2339 3333333333333
% CARACTE- % CUMPLE CON LOS REQUERIMIEN--* CUMFLE CON LAS FARMACOFEAS X CUMPLE CON LOS

¥ RISTICAS % TOS DE LAS FARMACOFEARS AME-% INTERNACIONALES. ¥ TOS DL L.AS FARP
¥ DE ABUA % RICANAS Y EURDPEAS FARA ¥ < 0.03 ppm DE METALES ¥ RICANAS Y EURDF
¥ DESTILADAX AGUA WFI. X FESADCS, < S5 Megaohm~cm ¥ AGUA WFI.
(S80S 22222 ¢t st eeiesse st e sttt ettt sttt sttt et tevsiteiseess sy
¥ FRECIO ¥ FRECIO BASE DLLS 105,100 x FRECIO DLLS, 124,172 X FRECIO DASE D.!
X ¥ REFACCIONES Y ¥ FLETE ¥ ¥ ACCESORIOS

3 % ACCESORIOS DLLG. 41,930 ¥ ACCESORIOS 1,500 ¥ TOTAL D.M.

X ¥ TOTAL DLLS. 147,050 X SALIDA DE VAFOR S 300 X

X % ¥ TOTAL DLLS, 128,672 3
(S22t s et ettt e s s se ettt et ettt ieeetteesvesies s ssviiseesss
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TABLA COMFARATIVA PARA EQUIFOS DESTILADORES.
‘*********#*******#*****X**X*******************XX***X*#***********X******#*X**#***X**Xt****##*******

¥ EQUIFO ¥ DESTILADOR DE MULTIFLE ¥ DESTILADOR DE MULTIFLE ¥ DESTILADOR DE MULTIPLE X
X X EFECTO. ¥ EFECTO. ¥ EFECTO. X
***x*xxxx*xxx*xx*x*****x***xx*x*x***x*x***xx*x*x*xx********t****x***x**xxxtx***********x*x*x*t**x*x
¥ MARCA ¥ FINN-ARUR ¥ VAFONICS ¥ STILMAS %
*x*x***xt**x*x*xxx*xxxxx*x*x**xxx***x*x*xx*xx*x*xx****xx****xx*#*****xxz***:*x*x**********x*x*xxx*x
¥ MODELD X S00~H-4 ¥ VSS-250-4ESS % M3 705 ¢ %
t*x*xt*x**xt**x**x**x***xx***xxx*x**x*x*xx*x*xxxx*xx*x*x***************x*x**t*x*xxxx**xxx*xxxxxxx*x
L ¥ CAPACIDAD¥ 235 gpm (890 ltrs/hr) ¥ 250 gpm (846 ltrs/hr) X 422 gpm (1430 ltrs/hr) X
xx*x**x*x*xxx*x*x****x***tx*xtx**xx****x***x*x*xxxxxxx*x***********x***t*********x**xx*****xxx**x*x
¥ N.EFECTOS% 4 ¥ 4 ¥ 5 X
*****x*xx***x*xxx*x***t**x**x**x***x***x*xx*xx*xxx****xx*****x***x*x**t*xx*x*#x*x***x**x***x*x**x#x
¥ PRODUC. % DISFONIBLE ¥ DISPONIBLE ¥ DISPONIBLE X
¥ DE VAFOR X X X 3
¥ ESTERIL % * * ¥

*X*X*****X*****************************************#*X***********:*#******X****X**X*******X**X**R**
¥ BOMBA DE % BOMBA DE ALIMENTACION SANI-% BOMEA DE ALIMENTACION SANI—% DOMEA DE ALIMENTACION SANI-X
¥ ALIMENT. % TARIA INCLUIDA. 316L ¥ TARIA INCLUIDA. 316l % TARIA INCLUIDA. 31&6L X
**XXXX**X*#**#******#X*******X**************#****X******#*********X********#**#**##X******X#X#**#**
% MATERIAL ¥ ACERO INOXIDAELE TIFOD 316l % ACERO INOXIDAELE TIFD 316L ¥ ACERO INOXIDABLE TIFOD 316L ¥
X*t*#*******************X**************#**X**X*#***X**************#X***X******X****X***************
¥ ACABADD ¥ ELECTROFULIDO A 240 GRAINS % ELECTROFULIDOD A 180 GRAINS % ELECTROFULIDC 250 GRITT. *
*XX****X*****XX*********#*****X#**X***********X*****#***#*X#*#**************#*******#**************

£ ABUA DE X AGUA MUNICIFAL: X % ABUA SUAVIZADA X
¥ ENFRIA- X = 3 bars X FP= 8 bars X F= 2 bars X
¥ MIENTO. X GASTO: 681 lts/hr X GASTO: 893 lts/hr X GASTO: 286 1lts. X
X X DUREZA: 0 ppm (CaCo3) % DUREZA: < S0 ppm (Si) X DUREZA: NO DISFONIBLE X
xxx****xt*xx*xx#*x*xt***x**x*xx*xxx*********x*x*x*****x*x***x***x****xx**xxx*x**xx*x***x*xxxxt*xx*x
¥ AGUA DE % AGUA DESMINERALIZADA ¥ AGUAR DESMINERALIZADA % AGUA DESMINERALIZADA X
% ALIMENTA-% FRESION: 7 bars. ¥ PRESION: 30 psig. ¥ FPRESION: 2 bars *
x CION, % DUREZA! 1| pom, PH: 5-7 % DUREZA: NO DISFONIBLEC % DUREZA! NO DISPONIDLE X
4 % CONDUCT.: 5 Ms/em % CONDUCT.: 20 Ms/cm ¥ BASTO! 1590 lts. X
P % ¥ GASTO: 983 lts/hr. %X BARSTO: 897 lts/hr. X X

'¥********i**X*******XXX***X***X****R*******XX*******l***xx************************X*X**#***X**X*K**
% CARACTE- ¥ CUMPLE CON LOS RERQUERIMIEN--% CUMPLE CON LAS FARMACOFEAS % CUMPLE CON LOS REGUERIMIEM-%

Y « RISTICAS % TOS DE LAS FARMACOPEAS AME-% INTERMNACIONALES. ¥ TOS DE LAS FARMACOFEAS AME-X
x DE AGUA ¥ RICANAS Y EURDFEARS PPARA ¥ < 0,05 ppm DE METALES X RICANAS ¥ CUROFEAS FARA X
¥ DESTILADAX AGUA WFI. ¥ FESADOS, < 5 Megaohm-cm X AGUA WFI. X
x****X*X#****#XX*******X*#***X****#X#*************X********XX***X*#***************#*****X****X*****
% PRECIO ¥ PRECIO BRASE DLLS 105,100 ¥ FRECID DLLS. 124,172 ¥ FRECIO DASE D.M. 244,100 %
3 * REFACCIONES Y ¥ FLETE Y ¥ ACCESORIONS 26,800 X
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7.2 DESARRILIO DE MNIEVOS PROYELCTOS, EN INSTALACIONES
FARMACEUTICAS.

lLa creciente competividad industrial y la investigacién
continua, asi como el desarrollo de nuevas y complejas
tecnolagias de manufactura, imponen como herramienta
estratégica de la administracidn gestionada por la direccidén
técnica de la planta, 1la formulacién, desarrollo, ejecucién
e implementacidn de "Nuevos Proyectos" de modernizacion vy
mejora continua en todas y cada una de las 4areas donde éstos
son requeridos; con el fin de afrontar las condiciones

cambiantes del mercado, traducido a términos de:

~ Mejora Continua en la Produccién de las lineas actuales
de negecin, para reducir costos y mejorar los precios
de venta, asi como la eficientacidn de la operaciodn
general de la planta.

— Incremento en la capacidad de producci én, para
responder a las necesidades crecientes del mercado.

~ Oportunidades de nuevos y mejores mercados, para contar
con herramientas de investigacidn y desarrollo que sean
capaces de liberar productos nuevos 6 modificades con
mejor calidad, manufactura efectiva y déptima, en medios
de produccidén mads flexibles.

- Actualizacion técnica en todos los elementos
involucrados directamente en la manufactura, asi como
de todas las areas de servicio y apoyo auxiliar en la

planta.
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-~ Mejora en las condiciones generales del resto de 1la
planta, no anicamente del Area de manufacturaj; mantener
niveles optimos de seguridad industrial, higiene vy
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 1los planteamientos
anteriores, Y que sea reconocido como una actividad
fundamental para 1la cudl se han desarrollado un grupo de

Practicas Recomendadas.

La Administarecidn del Proyecto vista como una
combinacidn de recursos Humanos, Financieros y Materiales,
aplicados en monto y tiempo especificos, para alcanzar un
grupo de Objetivos particulares, procede después de que se
han planteado en base a dichos objetivos, una serie de
actividades con duracidn en tiempo finito, avances reales y
en secuencia ldégica (la que resulte mds d4ptima para 1la
empresa, por costo y tiempo), incluyendo concepcién, disefo,
. organizacidn, implementacidn, ejecucidén y control de todas y
cada una de las fases de ejecucidn del Programa de cada

Proyecto (5).

De tal forma y aunque en forma redundante se mencione,
2l Proyecto consta de una serie de Actividades y Tareas

programadas:
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= Con un Objetivo especifico a ser cumplido con ciertas
_especifica:ioneg y en un tiempo finito, con fachas
determinadas de inicio y término.

- Con una asignacion de Recursos, sean éstas partidas
presupuestales representadas por montos +financieros,
equipos y/a instalaciones, asi como recursos humanos.

— Con una organizacidén especifica, incluidas las de tipo

temporal para determindos proyectos.

7.2.1 FORMACION TECNICA EN NUEVOS PROYELTDS.

Es asi que los laboratorios farmacedticos mas
importantes en el ramo, mantienen en forma permanente un
proceso de formacion en adainictracion de proyectos, hacia
el personal directamente responsable de coordinar todos los
esfuerzos tanto los que deben ser originados desde la propia
planta, como 1la de los contratistas externos que en 1la
mayoria de los casos seran los que ejecuten las actividades
propias de cada plan ¢ programa perteneciente al proyecto en
particular, sea éste una remodelacién, ampliaciones,
colocacidén de maquinaria nueva, reublicacién de equipos,
mejoras [} extensiones de instalaciones de servicios
generales como alumbrados, drenajes, vapor, instalaciones
eléctricas, etc; sin perder de vista que una serie de
pequeios proyectos pueden ser parte de uno principal y que
constituya alguna de las estrategias de la direccién para

ése periodo de gestioén.
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Este proceso comienza con el desarrollo conceptual, 1o
cudl incluye una serie de actividades destinadas a definir
las necesidades del proyecto, su alcance y el programa
delineado a seguir. En cuanto a ingenieria puede comprender
la recoleccién de datos de proceso, de manufactura
especifica como envasado, entabletado, llenado y etiquetado,
etc.; normas y regulaciones Jlocales e internacionales,
gubernamentales, etc.; requerimientos de personal de soporte
técnico, revisidén de especificaciones de equipo de proceso;
requerimientos técnicos de servicios generales como
acometidas, tomas de agua, vapor, gas, agua destilada &

desmineralizada, etc.

Cuando se mencionaba al personal directamente
responsable en el pdrrafo anterior, no solc se contemplaba
al de la gerencia 4 departamento de nuevas proyectos. E1
"equipo” tipico de proyectos debe mantener representantes de
manufactura, ingenieria de planta, investigacién Yy
deéarrollo y aseguramiento ¢ control de calidad, en forma
principal, para 1lograr la mejor coordinacidn entre los
diferentes departamentos y gerenciasy, a fin de que se
cumplan de la manera mds completa los requerimientos de

todos ellos, en 1o que involucre al proyecto (3).

El gerente de proyecto debe manejar ésta informacidn y
"“moldear® los datos, transformandolos en un plan maestro que
defina instalaciones concretas, ubicaciones y usos de

espacio especificos, alternativas de proceso, automatizacidn
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con elementog tales como PLC's, fotoceldas, sensores,
contadores, etc.) planes y programas de validacién oficial,
asi como declarar las implicaciones por ampliacidn de
instalaciones @n cuanto a mantenimiento 2 ingenieria de
planta Y cumplimiento potencial de las regulaciones

mandatorias.

Este trabajo de concluir en dichas definiciones dentro
del proyscto, sirven de base para reallzar la estimacidn

global de la inversiodn inicial.

Adiﬁionalmente ee en déste paso en @l que se debaen
incorporar todas las innovaciones posibles dentro de cada
nicho técnico que lo demande. La exigenclia de é¢ste requisito
es tan inerente al proyecto como agquello que originé vy
motivd a la formulacion misma del proyecto. Resulta natural
a cualquier empresa 4 individuo, el invertir en el equipo de
la mds reciente tecnologia, empleando asi mismo los
procedimientos y métodos mds actualizados propuestos por la
industria vy los organismos calificados en el ramo, cuando
finalmente se ha autorizado 1la realizacidon de dicha

inversion.

El objetiveo en todo momento -1 cubrir los
requerimientos especificos planteados en el proyecto, sin
perder de vista el estar posicionados a la punta tecnélogica

de operaciones industriales.
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Esto significa en una integracidn dentro del proyecto
de nuevas técnicas y tecnologias basadas en las experiencias
de otros empleando nuevos equipos, nuevos métodos como
lograr una manufactura mas flexible, flujo de trabajo mas
eficients, introduccidn de robética, sistemas expertos con
elemantos de ctontrol a base de microprocesadores, grupos de

disefo y manufactura que le den soporte al proyecto (85).

Sin una sdlida consignacién y exigencia de innovacidn
en las primeras etapas del proyecto, 1la incorporacién de
cualguiera de los aspectos antes mencionados durante el
proceso de disefo & ingenieria de detalle, se torna mucho
mas dificil cuandp las implicaciones en la programacisén del
proyectoc y en los costos aestimados son significativamente

mids sensibles a tales cambios (5).

Esto hace del proyecto un reto adn mds considerable vya
gque la organizacidn ingenieril se enfocard en los aspectos
tecnolégicos, tanto como lo debera hacer en los presupuestos
de inversidén, los mecanismos financieros y la programacién,
seguimiento y control administrativoj} funciones que tal vez
ee entienden como propias de otras dreas 6 departamentos de
la empresa, pero que necesariamente deben ser considerados,

manejadas y controlados por una sola ‘"cabeza'.

Estos concaeptos parecen obvios de primera instancia,
pero es una sltuacién gque no siempre se da en nuestras

empresas Mexicanas, adn las transnacionales que operan en
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nuestro pais. Con frecuencia se descuidan las funciones de
amortizacidn, inversiones en renovacidén de equipo e
instalaciones, capacitacién de personal, revisién de métodos
y procedinientos; 1o cudl redunda en operacién de la planta
con tecnologia nbsoleta, baja eficlencia, bajos niveles de
servicio a clientes, bajos indices de desempedo y deterioro
en la posicién de 1la empresa ante sus competidores y ante el

merecado.

Todas éstas resultantes deberan cambiar ante las nuevas
condiciones que impondrd el mercadao bajo el estado de
operacisén industrial y comercial dentro del Tratado de Libre

Comgrcio entre los paises de norteamérica.
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Sin duda alguna la creciente competividad industrial
dentro de los medios productivos, la complejidad de
tecnologias de manufacturas vy las dificiles condiciones
econdmicas han impuesto a las empresas farmacedaticas, como a
las de cualquier otro ramo industrial, 1la necesidad de
buscar nuevos mercados para sus productos, con la
consecuente necesidad de mejorar y perfeccionar sus procesos

de produccidén y administracioén.

Este es el punto de partida que origins éste proyecto
de modificacién y mejoramiento del sistema de Agua
Purificada como parte de los procesos de produccién vy

aseguramiento de calidad.

El proyecto se desarrolld seleccionando los equipos
necesarios para cubrir las demandas actuales y aumentar la
capacidad de elaboracidén de agua purificada dentro de
condiciones estables y a un costo operativamente rentable,

como primer objetivo.

Como segundo objetivo €1 proyecto se apegé a la
reglamentacién internacional que se aplica a éste tipo de
sistemas con el objeto de cumplir los requerimientos de
Instalacién, Operacidén y Mantenimiento de todos los

componentes en servicio.
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El conocimiento, aplicacién y cumplimiento de todas las
variables involucradas en @]l proyectao, s& siguieron con gl
fin de que el cictema de purificacién de agua de la planta
en cuestion pueda ser sometida en un futuro a la inspaccién
e iniclalizacidn de tramites de aprobacién con F.D.A., vya
sea al inicio, durante ¢ después de la ejecucidn completa
del proyecto. Lo antes mencionado viene a sear parte

integral de los programas de exportacidén de édsta planta.
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INTROIUCCYON.

A continuacién se presentan en los siguientes annxns,
informacién diversa, principalmente de presentacidn vy
caracteristicas de distintos fabricantes, relativa a 165
Rfquipos de Purificacién y de los elementos necesarios para
los Sistemas de Distribucién de Agua de Alta Pureza para

aplicacidén Farmaceuatica.

Esta informacion es auxiliar vy especifica con los
detalles suficientes para servir de apoyo informativo a los
capitulos del presente trabajo los cuales se menciaonan

brevemente de la siguiente manera:

ANEXT 1. Informacién comercial, especificaciones y
diagramaz de los8 equipos de Osmosis Inversa de aplicacieén
Farmacedtica. Caracteristicas de los sistemas mas

representati vos del mercado.

ANEXD 2. Literatura comercial y tdcnica de equipos de
filtracién y complementarios:

Expectro de filtracion, rango de UBOS. Membranas
microporosas de filtracidén, sistemas de fibras huecas para
ultrafiltracién, Esterilizadores Ultravioleta. Usos de la

filtracidn por Carbén Activado. Diagrama de Cloracién.
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ANEXO 3. Literatura técnica y caracteristicas de los
equipos mas comines en @l mercado para Desmineralizacién de
agua. Formato de instructiveo de operacidn para opeaerar un

equipo de desmineralizacion en un laboratorio farmacedtico.

ANEXD 4. Caracteristicas, aespecificaciones y diagramas de
operacidn de los destiladores de maltiple efecto FINN-AQUA.
Caractaeristicas de los acabados por electropul idos
especificados para éstos sistemas. Informacidn diversa de

los equipns de linea mds comerciales.

ANEXO 3. Diagramas y datos que sirvieron de base para los
calculos de 1lops sistemas de distribucion tratados en el

capitule 5.

ANEXD 6. Informacion de referencia para losg calculos del
capitulo 5, relativo a tuberia de Acero Inoxidable
comercial. Informacidn diversa de valvulas y accesorios para

los sistemas de distribucién.

ANEXD 7. Equipo de bombeo propuesto para los sistemas de
distribucién: Caracteristicas, capacidades, curvas de
operacién de diversos fabricantes los cuales cumplen con las
normas sanitarias 3A. Formato de especificaclidén de bombas

cantrifugas para un laboratorioc farmacedtico.

ANEXD 8. Informacidn comercial de tanques de almacenamiento

para agua purificada.
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ANEXD 9. Equipos de instrumentacién, principio de operacién
de los sensores de conductividad. Literatura comercial de
conductimetros. Formato de procedimientes de calibracion y

bitdcora para conductimetros en un laboratorio farmacedtico.

ANEXD 10. Planos y diagramas descriptivos del desarrollo

del sistema de agua purificada. Caso practico tratado.
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ANEXD 1.

Equipos de Purificacién de (saosis Inversa.



1w MILL-RO
Series 2000

Introducing the easy way to produce high purity water.
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steel construction, easy-lo-saniize,
chiorine-resistant reverse osmosis
cortridges, and the option of sonitary
piping monifolds for product waler.
An ophonal, automalic sanitization
cycle mainlains the bactenological
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Water to meet AAMI/ASAiO standards for dialysis

Free of trace level contaminants for biotechnology research
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Milli-RO Series 2000 exceed ihe
Amencan Society for Artificial
Organs [ASAIO) and the Associo-
tion lor the Advancement of Medical
Instrumentaton {AAMI) standards.
Heavy metais, aluminum, badleria,
pyrogens—all contaminants which

are harmiul fo patients in pph levels -
are removed by a properly designed
reverse osmosis system. Foi dialysis
applicalions the Milli RO Series 2000
is equipped with an optional, auto-
malic sanitization controller 1o inake
syslem maintenance cosier for the
technicion or nurse.




Low bacterial levels for pharmaceutical processing
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Milli-RO Series 2000 exceed the
Amencaen Sociely for Ariificiol
Organs (ASAIO) and the Associa-
tion fon the Advancement of Medical
instrumentation (AAMI) standards.
Heavy metols, aluminum, bacterio,
pyrogens - all contaminants which

are harmiul 1o patients in ppb levels—
are removed by a properly designed
reverse 0smosis system. Far dialysis
applications the Mill-RO Series 2000
is equipped with an optional, aulo-
malic sanitization controller 1o make
syslem maintenance casics for the
lechnicion or nurse.




Product features

Optimize system performance
through cartridge choice

Milli- RO systems ore available with
three types of spiral-wound RO cor-
tridges: polysulfone, celiulose ace-
tate ond thin film composite. This
selection ensures that o system’s
performance can be optimized
regoardiess of the process or teed
water characteristics.

Quiet, submersible pump
The motor is cocled by teed water so
tha! the pump runs quietly. The pump
is economical o maintain.

Remote alarms and recorders
Qulputs are available for all alarms
and water quality recorders. Control
indicators con therefore be tocated
where they are required.

® Durable, 316t stoinless steel
hausings ond piping assuie
totol solety at high pressure
They are dlso clean, non-
shedding and easy to sanitize.

Operation displays
Feed water conductivity, permeate

water conductivity and percent ionic
rejection ore disployed confinuously.

Sanitization made easy through optional control module

CIeonmg and/or santization cycles
con be tully automated. Four
seporate luncions can be selected,
depending on individyal sanitization
requirements. An oplionol self-test
feciure prevenls the system from
operating after the santlizaton cycle

is complete if a conductivity set point
15 not reached.

Millipore's unique RO cartridge design eliminates dead flow areas

Inert Polysulfone Product
Woter Tube

Environmentally siable and
impervious 1o cleoning agenls

Preven RO Membrone

Choice of polysullone, cellulose
acelate and thin lilm composite
membrones

Product Water Spacer

Vexar® Feed Water Spacer
Induces turbutent walet llow
to create constont scrubbing
aclion for increased cartridge
efliciency. It also eliminates
dead volume between the
membrane and the ou't
sleev.

Feed Waler Flow Path

Pravides smooth surface to
minimize baclanal growth.



MILLI-RO Series 2000 —standard systems

Flow (25°C)
Flow (25°C) with Flow (25°C}
with Cellulose with
Polysullone Acstate Polyomide Size . Number of
Cartndges Cartridges Cartridges WxHxD
Cotalogue Nou. gpen (1) gpm {Whr} gpm (Vhr} in fem) Cariridges
ZrRO 522-1 4 81{1100) 3.1 {700} 4.81{1100) 709x472x21.7 4
{180x120x55)
ZFRO 5321 - 4.4(1000) - 709x472x2) 7 4
4 {180 x 120x 55}
ZFROL211 7 5(1700} 4.8 (1100} 7.5(1700 PB4x47.2x21.7 6
{250 x 120x 55)
JFROE31-) 9 7 {2200) 6.2 {1400} 9.7 {2200} 98,4x472x217 9
{250% 120 % 55)
ZFRO L4143 - .7.511700) - 9BAxaA?72x217 12
1250 120 x 55}
RO 142-1 12.3 {2800} 9 7 {2200} 12.3 {2800} OB 447 22217 12

{250 x 120 x 55§

Incoming Feed Pressures 35:100 psi

Operating Pressures; 300-400 psi

Operating Voltage: 230/60Hz, 208/60H.:, 460760H7, 220/50Hz, 380/50H2,
420/50Hz, 3-Phase

Inlet/Qutlet Plumling: " NPT

Autasan Contral Package: 2§ WA SAN 00

*Contactyour locol representalive or call 1 hnicad service lor complete calulogue
number ond ordering information

Milli-RO Hi-Flux CP polysulfone cartridge performance

New, Chiorine-Proof Initial Flow Rate: = 2.8-4.0 1/min
Ruverse Osmosis Carlridge
Carologue No. CDRS M60,51

Bosed on lest conditions of 750 ppm
NaClifeed, 400 psig, 25°C ond 11.4
liers/min reject flow, All testing done
on softened woler fecd.

Initial Rejection: Monocvalention: = 95%
Pyrogens, bacterio, organics { > 200MW}: = 99%
Maximum Cartridge Recovery = 20%
Maximum Syslem Recovery = 60%

Milli-RO TFC thin film composite cartridge performance

Cotalogue No. CDRC Mé0 51 Iniial Flow Rate: = 2.8-4.0 1/min

Based on test conditions of 250 ppm | Reiection: e 3 QRO

NaCl h:ed,?OO psig, 25°C, and 1.4 Initial Rejection: gsglc;\;ﬁlgs‘lsl?gs.ggefé Yo

lers/mn ceject How. Pyrogens, bacterio, organics { >200 MW}: = 99%
Maximum Carlridge Recovery = 16%
Maximum System Recovery = 50%

Milli-RO CA cellulose acetate cartridge performance

Catalogue No. CDRO M60 S1 {nitial Flow Rate: = 1.3 1/min
Bosed on test conditions of 250 ppm
NuClleed, 200 psig, 25°C, ond 14.2
lners/min reject low rate.

Initial Rejection: Monovalentions: = 93%
Divalentions: = $6%
Pyrogens, bacterio, organics { =300 MW): 3 99%
Maximum Corlridge Recovery = 15%
Moximum System Recovery = 47% °
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ANEXO 2.

Equipos diversos de Filtracién y complassntarios
para los Pretratasientos.
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Mcroparaos Membrane Flraton
Depth vs. Scroen

Mirroporous Membrane Filtration

« Dopth vs. Scroen

« Integrity Tosting

« Filter Nomencloturo

« Disc Filters/Prefilters

» Disc Filter Holdors

« Fabricated Devices

« Cartridge Filters and Housings

ty

et v bt

fie tooation

DepthFilters

Structure

Matrix of randomly-onented ! oers or
beaods pressed. wound or atherwise
bonded wegether nto o tortucas maze
ol fiow cnannels

Examples

Corton, bbergloss, wool, resn-bonded
taminares of paper asbestas. or other
narganc merofhloments, sntered mer-
al porcelon, and diatomaleous
erarth

Advantage

High parncle lood capoaty Retans
partclos onucdace ond e ughout
matr.x

Disadvantage

Media m.grahon due to disconntnuous
fibrous siucture. Fragments tend o
slough oo fitered product

Disadvantage

Organisms tropped within blrer matri
eventually grow through, contamingt-
ing hlirote. Given ime, moisture, and
nuinents, spccassive genegrotons pene-
trote deeper nto motnix, eventually
emerging ¢ downstream side

Disadvantage

No defined pore size. RandoT matex
ploces no definite upper kmit cn size of
particles which pass through

Disadvantage

Can obserb ond retain a large volume
of iquid product, a serious problem
with expensive hquids.

Sc.anming electron miceogroph 2t o Tyine
AP | 5 libroys depth hiter showieg retention
ot Pseudomoros diminuto thraughout the
hiter medwm. Bar = lum




Scroon Filters

Structure

Rigid, uniform continuous mash of poly-
maric material with pore size precisely
determinad during manufocture.
Examples

Window screen, metal siove, mem-
brane filters.

Advantage
No media migration due 1o continuous
structure of hiter moterial.,

Advantago

Grow-through not normaily o problem.

Qrgonisms |ur?ar thon pore size con-

not penetrale filtar.

P - -
3 OE!W W_’ )

Fased ;‘ii -8 “,‘?‘f’:
[ " y Y il

T

!a&‘i TR N

Cross-sechonal scanning electron micro-

graph of 0 0.22 um GS membrone filter

showln% retention of Pseydomonas dimin-
1

uta on the membrane surface. Bor = | um,

Advantage

Delined pore size. Pradetarmined con-
trolled pore size places a limit on
largest poricle which can poss
through. Particles smaller than the
roled pore size are retainad within the
membrone matnx,

Advantage

Mambrane filter is extremely thin,
ratains little hquid.

Disadvantage

low parhcle lood copecity. Porticle re-
tention limited almost exclusively to up-
stream surface. Clogs ropidly.

Microporous Membrane Filtration
intogrity Testing

Integrity Testing

Mombrane Integriry Testing
Animportant feature of o filiration sys-
tam is its obility 1o be intagrity tested
before and afier each hiliration, Thes ts
especially true in sienlization fillrahon
whare just o few microorganisms pass-
ing through a crack in the filter could
speli disaster. To pravent needlass
waste of elfor1, time ond valuabla
produc, o filter integrity test should be
performed prior 1o starting a filtration
run. The tes! will derecr a damaged
membrana, ineffective seals, or o sys-
tem leak. After the filtration run, an
integrity test confirms that the filtar is
still intact and the syslem is remaining
laak free throughout the run, Two kinds
of occeplable integrity tasts, the bub-
ble peint test ond the ditfusion test, ore
described in this section.

Bubble Point Tosting

An important advantage of a mem-
brane filter is its ability 1o be tested for
integrity just prior to filtration, This is o
simple, non-destructive, chack on per
formance known as ""bubble point™’
testing. Membrane filters hove dis-
crele, uniform passages penstrating
from one side 10 the other which con
be thought of as fine uniform copil-
lanes. The bubble point tast is based
on the fact that liquid is held in thase
capillary rbes by surface tension and
that the minimu prassure required 1o
force liquid out of the tubes is @ meas-
ure of tube diemeter (see equationt.
The bubble points of disc liltars are
shown in the Membrane Filter Specifi-
cotion chart,

A bubble point test is performad by
prewelting the filtar, increosing the
pressure of air upstream of the filter,
and wotching for air bubbles-—down-
stregm—to indicote the passege of air
through the lilter capillaries. The pres-
sure ot which a steady continuous
stream of bubbles appears is the bub-
ble point pressure. An observed bub-
ble point, significantly lower than the
bubble point specification for that
porticular filter, indicotes o domaged
membrana, ineffective seals or a sys-
tem leak. A bubble point that meets
specifications ansures the system is
integral,

K4,C08 #
(Sl

P = BuDDHe DO:N DranIure

o = Surtace lention

0 = Liguasoid coniact
angle

d = Poregumelar

K = Bhaoe correcnan laciss

[ELIEEY)

4 jn
Alr Prasaure
Ths date is for type MFE-Millipore inux ed
esiers of cellufose) membrones.

Diffusion Testing

In high volume systems, where ¢ lorge
volume of downstream water must be
displaced belore bubbles can be
detected, a diffusion test can be per-
formed instead of the bubble point
test. The diffusion test is based on the
fact that in o wetted membrane hiter,
under pressure, air flows through the
waoter filled pores al differential pres-
sures below the bubble pant pressure
of the filter by a diffusion process fol-
lowing Fick's Low. In small oreo hlters
this flow of arr is very slow. But, in the
large araa liter used in high volume
systems, it1s significant and can ba
measured to perform a sensitive filter
integrity test.

In the Millipore dilfusion test, pressure
is applied ot 80% of the bubble point
pressure established for the parncutar
filter system. Tha volume of oir flow is
determined by measuring the rate of
flow of displaced water

Applying pressure ot 80% of the filter
bubble point pressure validates filtar
integrity since there would be o dra-
metic increase in air fond water! flow
ol lowaer pressures if there were dam-
aged membranes, wrong pore size fil-
ter, ineflectve seals or sysrem leaks.



Durcpore-TP0.22 um
Pharmaceutical Hydrophilic
Cartridge (CVGL)

The Durapore-TP pharmaceutical car
ridge 1s recommendad for stenle hlirg-
tion of pharmaceuncal hquids This
cartndge has been vohdated for bac-
terol retention at 107 per cm® (1O por
10" cortridgel, ability to be sterhzed,
non-pyragemcity, non-toxicily, exiract-
ables and parbculates 11hs noteecom-
manded for use with concentrated
solutions of ketones, chlonnored hy-
drocarbons or esters.

Integrity Test: = 45 psi water bubble
point at 20°C. <10 cc/min diffusional
ar flow per 10" etement at 30 psid
when wet with 20°C water

¢ o
3 ! Bo
a i ©
nE. < s
o
3 3t =
2 [~ cugll
§~
E
a

o I la h e
Liquid Flow Rare
tiquid flow rate 1hrough Durapore- TP Phar.
maceutical cartndges with o cleon wetting
flud having o viscosity of 1 ecpsinon ST
housing

Durapore-TP 0.1 um
Pharmaceutical Hydraphilic
Cartridge (CVVL)

The Durapore-1P 0.1 pm pharmaceun-
calcarmndge is designed for the
removal of partculates and micro-
organisms Jarger than 0.1 um from
oqueous solutions. These cortrdges
improve the removal of mycoplasmo
from tssue culture media. Strussed
merecrganisms, such as Psevdomaonus
cepaecia, may olsc be temaved from
solytions.

Integrity Test: Aw diffusion through a
23°C waterwet membrone less than
20 ccfmin 6t 80 pad. Water bubble
point =70 psi ot 23°C.

Microporous Membrane Filiralion
Cartridge Filters and Housings
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ULTRA VIOLET DISINFECTION

Ithas been established over many years
thatthe simpiest way lo gisinfect waler 1s
1o exposeitto sunlight. The ultra viotel
wavelengths 200-290 nanometras (nm)
Benelraw cell membranes todisruptthe

NA molecules, preventing cell

replication with maximum elfectiveness
around 260 nm, depending onthe

There are no micro-organisms knownto
be resistant o UV whict, uniike
chiorination. s highly etfeclive against
bacteria, viruses, algae, moulds and
yeasts. In practice. bacleria and viruses
are tha cause of the major waterborne
pathogenic diseases.

viruses. hepatitis virus and Laegionella

organism. The ultra violet ight generaled

fihese, enteric

pneumophila have been shownlo

survive for considerable periads in the
presence of chlorine, but are readily
elimunated by UV lreatment. Simiarly.

chionne forms tnhalomethanesin

drinking waler whereas UV treatment

dogs nat produce loxic by-products.

by the Aquionics mercury vapor arc tube Waterborne organisma Typleal
is particularly richin these microbicidaf pathogenic to man Disease effectiveness
wavelengths.
Bacteria better than
Salmenells typhi Typhold faver 99,999%
Satmonel!a snteritidla Gastroenteritls 99,999%
Shigella disenterise Dysentery 99.999%
Vibrio cholorae Cholora 99,999%
Entetopathogenic
Escherichla coll Gastroontetitis 99.999%
Leptospira Leptosplrosis
Icterohsemorthagice (Well's disenso) 59.999%
Mycobacterium tubarculosls Tuberculosla 99,999%
lonella pneumophila jonnalrea’
Lo P '[.H.guu 99.999%
Viruses
Hepatitls Avirua infectious hepatitis 90%
Pollo virus Pollomyetitis 99.999%
Enterovirusey Gastroenteritia 9%
Pisinfection Methods Comparisen
Ultrn Simple Chiorination / Ozons
Violot Chlor Dachlorl
Capilal cost Low Lowest Medtum High
Operaling cosi Lowest Low ow High
Ease of installalion Excellent Good Complex Complex
Ease of maintenance Excelient Good Good Poor
Cosl of maintenance Ltow Low Medium High
Frequency of maintenance V. infrequent Frequent Frequent Conttinuous
Disinlection perfarmance Excellem Some regrowth possible Some regrowth possibte Unrﬁllmnle
in ellluent
Virucidal effect Good Poor Poor Good
Personnel hazards Low 10 none High High High
Toxic chemicals No Yes Yes Yes
Eliect on water None Forms tnhalometnanes Forms inhalomethanes Toxc
by-products
Residual efiect No Yes Yes Some
Prablems with
Operating Systems Low Medium Medium High
Coniact time 1-5 secs 30-60 mins 30-60 mins 10-20 mins
Ease of handling
varying liow rale Excelient Poor Poor Good

Ultraviolet based disintection systerns of
the Aquionics single high intensily arc
tube type are exiremely cosl elfective and

designed specifically for ease of

installation and mainlenance. They
compare very lavotably with alternalive

techniques.

UV moniter — World patents pending.

A member of the Halma Group






Historically, the earliest known
uses of activated carbon were
for removal of unpleasant tastes
and odors from water supplies.

The anclent Egyptiansiined their
storage vossels with activated char-
coal for this purpose, aa did the
anclent mariners who crossed the
sensinlarge seiling ships.

Drinking water must never be
taken tor granted. Throughout
history we find flourishing civiliza-
tions which declined or disap-
peared as their fresh water supplies
dwindledor became contaminated.

Today, Calgon Carbon products
are used to purlfy drinking water In
many countries, Including the
United States, Canada, Mexico,
Unlted KIngdom, Japan, Germany,
Italy and Belgium.

Many of our present-day com-
munilties have water supplies which
are tainted with unpleasant tastes
and odors. Fortunately, this condI-
tlon can be corrected quickly and
economically b{ filtering the water
through our activated carbon,
Milllons of persons are drinking
water purified in this manner. Pure.
And simple,

Ofgreater concern today isthe
alarming Increase (nthe amount of
hazardous and toxlc chemicals
which are finding thelr way Into
public water supplles. Calgon
Carbon products etfectively remove
dissolved organic chemicals from
surface water and well water —
thus ellminating many ofthe com-
monly encountered forms of
contamination.

Woe respond quicly to help
municipaiities whose water 13 con-
tamlinated by dispatching our
traller-mounted moblle adsorption
systems on short notlce.

Communities can obtaln activated
carbon from Calgon Carbonona
monthly fee basis. This service
eliminates the need for outright
purchase of carbon orequipment,
thus avolding large capital
expenditures,

#——-—— 36" Granuiar Carbon
— e T | e
l W——- Ve ion Blocks

L————— Carban Romavat Trough
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VoPONICS

Series VI-Two Bed Regenerative

Demineralizers

Flectronies

Huciear
Pharmaceuticai
Hoaith and Moo
Ganeral Ingus'ry

..)Gh ¢s Sanes Ml two bod tegeneral ¢
o' ars will procuce water h
rod salt content of less
S5 parts por milhon espressed s
ca’c.m camonate | 200000 onm-em
GNORT g opRiatng
Caran D o ood

& . ai. (i

bum bogpm 0 200 gpm

Standard Features:

MONHOING eQLINMRNT &
wenticaton of §/5'eM puttormance

Cooe dosgn | clamp optonalt

i ocolurnng tor 100 ps:

o duty

"y
smng s DB Ik ruonet
ve'cansed in place

“png 5 Schoau'e B0 PVC

" 1 rotemoter

-r'L\,L"‘u’d”l tanks arg eductors
avie 're sght glass
Oouonal Foatures

oo oelay, e
cony Drogramimanie conlraller witn
aterdace. o 1Lk, compulerient
" »u‘"g and conurgiting sysicm on
fPC ot compatol:

-Chemical pumps

~Recucyating pump tor standd, made
oparat:on

~Remote reading magnetc olor tpe
flow mater




Control peciag:
Type A - Purity Monitoring and Diverting
{

This controi aslomatically diverts sub-
stangarg w~ator 10 wasw whenovar 1t fails
below the pre-sot resistance A rea highy
on tho mator lights  whanovet the waler
s paing Givorted to wasle, giving a vislo
atarm. 1t desirod, & boll alarm can also be
ncluged Contro's consist of a controlier
typo punly moter, lemporatufo componsatod
tesistvity | conductivity ) eoll, automatic
diverler valve. piping and wirng.
Type B - Aubomatic Start & Stop
This control dutematcally starts and
slops the oemuneralizor depand:ng on the
wator level :n the storage tank Controls
congist of an automatic shut-o!f valve
wiln Manual dy-pass. @ tank-typu
adjusiable level conrol. prping and
winng
Typo A/B - Automatic Start & Slop with
Purity Monitoring and
Diverting  Asmangement
Those centrols automatically start and
stop the demunetahizer depending on the
water 'ovel in the slorage tark and
automatically dwert sub-standard waler 1o
wasle in addition. the divert cyclo 15
conlrolled by an aulomatic re-set
adjustablo 0 to 60 minute timor which
shuts down tha demineralizer onco It 1S
tmea oul The demunoralizer wall remain
shut down until fogenerated, Controls
consist of a contraller typo punty mater,
rasistivity | conductivity | cell, divertor-vahe
assomb'y. an autormalic shut-olf vate
wilh manuat by-pass. a timer, winng,
relays, and a tank-type level control
Type C ~ Fully Automatic Starting.
Stopping. and Regenerating
Contols with Educlor System
Thaese contro's are dontical to the Type
C-1 controls. excopt that educlors are
used nstead ol metering pumps to force
the chemical threugh the resin bads Wo
normally recommend Type C-1 due to
the greater reliablity of pumps.

Type C-1 - Fully Automatic Starting.
Stopping. and Regenorating
Contrels with Regenerant Pumps
Thesa controls combing all tho featuros
of Type A B. and A/B automatc
contrais with automatic regoneration of
the demineralizer Programmed &djustablo,
indwvicual timers combinad wilh
automatic valves are provided complote
with indwvidual valve, manual overide
switchos. Regeneration solutions are
pumpod thiough the fosins duoclly from
customers tank of concentrated chemicals
Cantrols consist ot a controller type
punty meter, resistivity | conductivity 1
coli, adjustable timars. autormatic valves
with manual overndes, ong of morna
graphics with indcating pilatl Iights
for each valve, togenozant air
oporatod matenng pumps  and
alt tho necessary relays, valves, piping,
ana moasurement dovices. The cantrol
caninel is a NEMA 12 air~tight enclosure
Suitable alarms are givon to show nood
for regenaration and any abnormal
operating conditions. Sevaral oplicns are
possible on the control circurtry,
depending on the customers requuemants.
As the resistivity drops, a unit may
divort to waslo or racyclo o an inlet
tank. With dual units. output may swilch
automatically to a fully-regenerated wnit,
At the end of regoneration a unit may
go nlo a padallol or lead-lay position.
On large systems a programmable
controller may be indicated to roplace
the mechanical timers and relays, and o
offor a vory large number of logic
possibilities. Interfacing may be done
with other cabinels or & company
computer, Many combinations are possible
and Vaponics is available to suggest an
optimum system,
Type D - Computer Control/Monitoring
This control ulitizes an 18M PC/AT
with software, and color graphics, 1o
tully control and monitor the systom
from a single point, thousands o! leet
away, See Typoe D/Series 1000 spec. sheot

Mode! | Flow Rate Cuwbic Exchange | Columnn Height | Width | Depth | Shipping Inlet,
Nominal Feat Capecity | Diarneter | Inches | Inches | inches | Weight Outlet,
GPM of inches pounds & Drain
Resin grains Pipe
vI=10 5 2 28000 0 84 3B 30 1200 Iz
vi-14 k 4 56.000 ) 0 54 36 2200 314"
2 vi-20 20 8 112,000 20 e 60 42 2800 ™
vi-24 0 2 168000 24 08 70 48 3500 12
vI-30 S0 9 266,000 30 120 96 54 5000 2"
Vi-36 72 27 378000 36 120 w €0 6.500 2
v[-a2 i00 37 518000 42 124 16 66 8,000 3
Vi-a8 128 48 672000 48 124 120 72 10,000 3
VI-54 160 62 668000 54 124 144 102 12000 3
VI-60 200 76 1064.000 80 124 156 108 14,500 4"

1BM PC/AT 15 a registered trademark of 18M.

—

Vaponics. Inc. Cordage Park. Plymouth. MA 02360-4388,USA, Tet 8171 746-7555, Telex 8921755 VAPONICS PLTH Fax 8171 746-6047
Vaporics Lid, 20 Park St, Princos Risborough, Bucks, HPIT 9AL, England. UK. Tol 084441 681, Telon 85183701 GAIN G Fax 0Basdl 4216
Vapopics Asia Lid. 690 Sukhumvit Rd. 18th Ficor, Bangkok 101%0. Thaidand, Tek 021 259-0205. Telex 788-21125 HYDRO TH Fec 1021 258-6683
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VQPONICS

Saditin

0 s
Wilittotizy,, "

Series 922 Water Quality
Instrumentation
—resistivity monitor/contoller

Large <1 172" anaiog melol readout
Dual thermistor smperatuie componsaton for hghh, accurale readings
Two swiich-seleciadle coll inputs

Tnree tanges O 9 20, 0 to 2 0 to 02 Kegobm-cm
LED's lo show "abo.e” and "below setpomnt

Easdy accessible. lraubietroo sohd stale qucuttry

Fla! cable nterconnect ‘ot fielg-changeabie tiont pangis
Weatherproo! caso and Dangl

0 10 10 VDC oulpul stancara

312 20 mA outpul opiona

Changing Jumpers on the rea!
PC board allows you o soloct 10 VA0

The Sernos 922 menitor/contrallor
moasures sofulion resistivit, raterencod

to 25°Colsius. A frant paral cwiten or 220 vAC input and 'o change
allows oithet of o coi «npuls 10 be the “sense” of the controlier That s,
solocled A singlo salixnt controller tho regy can be wred 0 energre wnen
and ihe rango/chock se'ect swilch are resmstvity goes above of Lhos ine

also front panet adjustab o Reat case setpont Front panoi-moustd LTD
housus tho powor supply Front panal, lamps nencate "above” cr raon”
connocled wia flal cablo. mcorporales sepnt conditions. A Q o 0 L5y

the controller, meoter ana ampliter dulpul 15 available 1o operale oo

fecorgers, maters of o nerace stn a
computor. Uses Senes 91 ceit of
conatant 00 cm”’

Spocifications-Series 922

Ranges 0 1o 200 1o 2.0 to Q2
Kegohm-cm. R

Heagou! 4 WU analog meter
Cabbration Internat pols se: po.ar
suDpi, ana full scalo | ad ustes at
factory i tdeter zera-rfear Mownicd

Coll inputs 2 calls, front panc! solectibe
swilch s stancard.

Tomporature Compensation  Astomate,
acal thermister witn paoa.ng. relorancos
o 25°C

Controlier Singla Set Poir:

Relay DPDT {2 Ferm-C 1 3 Amp
resistve rating at 120 VAC, 1 15 A a1
220 VAC

9 Inp.t woitager 05 to 130 2C 210 o
260 VAC | umpar salectaie 1. 17 ‘o A3

Hz. § VA masmum burasn

Viaight & fbs. | 18 Kg !

Bon sizet 108" X 61" X 3" wall or
pane! mounting

Tomporature Range Operatng s 0°C to
60°C. Storage s -40 to 70°C

Output signat 0 ~ 10 VDC. | fvaar | L
SmaA max

Cell required Typo 913 | cell constant
oot et 4

Optiens. & 10 20 Ma cutent arner

i solated ) coll solecler switen 3 1o 12
col's ! zeparata box ), chart recerger |31
days continuous L NEMA 4X ¢ «closare.
cell simulators and lest talures. Cel i
insertion oypa, titanium ecctroge, 38"
MPT pusning of 316 S5 Concentne
giccliodes. msurtion depth I ta
Proferreg maunting 1n 3747 teo. with
wpward water flow.




vaponics Series 923 Water Quality
Instrumentation
—resistivity monitor/contoller

Digeal Liquid Crystal Displg; WCD!

Oual thermustor temperature componsation for highly accutale feadings

Two swich-saloctable coll nputs

Three ranges: 0 to 20. 0 to 20. 0 to 02 Mogonm-cm

LED's to show "above” and "balow” sotpoint

Easily accossible. troubleres solid slate cicuitry

Waealtherproot case and panel
Seloctable digital readout for setpont
0 to 10 VOC output standard
4 to 20 mA oulput optonal

The Series 923 monitor/controller
moasuros solulion resistivity roloronced
1o 25°Celsws. A front pano! swilch

. allows aither of two cell inputs lc be
selected A singlo seipoint controiter and
the range/check saloctor swichas are
also tio! panel adjustable. Rear case
houses the power supply. Front panol,
connocled via Mtlat cable. incorporates
the meter, controller and amplilier
circwiry, Changing jumpers on the roar
PC board allows you to select 120 VAC
or 220 VAC powar inpul and to change
the "sense” of ine controfior. That is.

VOQONICS

the relay can be wired to cnergize when
tosistvty goos above or below the
setpoint Front panel-mounted D
lamps indicale “above" or “"balow”
sctpont conditions A O to 0 \DC
output s available to operate remote
rocorders. metars of to interface with o
computer. Uses Senes 91! call ol
censtant 00t cm’

Specifications-Serios 923

Ranges 0 to 20,0 to 20. 0 s O
Mogohm-cm

Aoagout 172" LCD hquid crystal display
Calbration: Internai pols so! pawor
supply and {ult scale calbraton

t adjusted at factory L

Cell mnpuls: 2 cells, front panet switch
seloctablo s slandard.

Temporature Compensation: Automatc,
dual thermistor, with padding. roferenced
o 25°C.

Controller: Single Set Pomnt

Relay: DPDYT { 2 Form C ) 3 Amp
resistive rating at 120 VAC

input voltage: 105 to 130 VAC. 210 10
260 VAC & jumper selectabie ) 347 o 63
Hz. 5 VA maximum burden

Weight 4 tbs. [ 18 Kg !

Box size- 109" X 61" X 3" wall or
panel mounting.

Tomperatute Range Operating s 0°C to
55°C. Storage 15 -40 to 60°C

Output signai- 0 = 10 VDC. | krear } at
SmA max

Cell requitea Typs 911 | canstant

00 cm’'

Oplions- 4 to 20 MA current driver

| isolated . cell selector switch: 3 to 12
colls | soparate box |, chart recorder 3!
days continuous, NEMA 4X enclosure, cell
simulators and test fixtures Cell 15
insertion lype, titanium efectrode, 3/4”
NPT bushing of 316 SS. Concentric
alactrodes, insertion depth 2 14"
Prelerred mounting in 3/4” fea. win
upward water flow.

Vaponics, Inc, Cordage Park Plymouth, MA 02360-4388.USA. Tet 617) 746-7555, Talax 921755 VAPONICS PLTH Fex 16111 746-6047
Vapones Lid, 20 Park St. Princes Risborough, Bucks, HP1T 9AL, England. UK. Tol 084441 6813, Tolox 851-83/014 QAIN G Fax 108444l 4216
Vapones Asia Ltd. 690 Sukhumvit Rd. 181h Floor, Bangkok 10110, Thailand, Tel: 1021 259-0205. Telex 788-2125 HYDRO TH Fax 021 258-6883
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EE.. ‘Continental Water Systems
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Automatic Deionization




High Quality Water —
The Indispensable
Ingredient

All untreated water contains impurities —
insoluble particles, colloids, bacteria, dissolved
minerals — impurities that can degrade product
quality, reduce yields, interiere 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

imputities be removed, reliably and economically.

Waler is percolaled through |
monabed anion and calion
exchangers or mixed-bed lon

WeDlesns. 1
. Waler, undar pressure !
* sufficient 1o overcome osmotic
. pressure, pe/meales
‘ membrane and emerges as
high purity water, contaminants
are concenfrated upsiream
| and flushed to drain.

Producing High Purity
Water —

Continental Has The
Right Answers!

Different impurities demand ditferent removal
lechniques — there is no single, simple answer
State-of-the-ar purification techniques include
reverse osmosis (RO}, deionization (DI), ultra-
filtration (UF), and microporous membrane
separation...in an ideal system, two or more of
these technologies complement each other 1o
remove all contaminants. Continental offers
literally hundreds of systems, both standard and
custom, that are engineered lor the best
correlation of feed waler properties, reqtired
purity, and desired flow rales.

Diotmt Dodan,
Does not ellectively rermove

Removes dnssofved -norganu:s

v
effectively. | particles, pyrogens, o
Relalively inexpensive 1o ' bacteria.
operate. ' Ol beds can generale resin

: Rogenerable pariicles and cullure bactera

EHeclNely removes most
particles, pyrogens,
microoiganisms, colioids, and
dissoved inorganics.

Requires minimal maintenance

Limited le;;ener:;l'ibn
Waler loss 1o drain refatvely
high in comparison 1o other
purilication methods

Wa(er is forced through a
membrane filter with absolute
diamater pores. Contaminants

Nol mgene:able
Will not remove dissolved
inorganics, pyrogens or alt

Absolutely removes all
particles and microorganisms
greater than the pore siza.

highly asymmetric pora
structure. The membrana is  +
tight enough to relain
contaminants and
macromatecules al its
surface while allowing water
or solvent to pass. Typicat
pare diamater is 1-5
nanometers.

Uitraliltration

¢ larger than Ihe pore size are Requires minimal colloids.
, collected at the surface with mainlanance.
some smaller substances
trapped within the filter
structure. Typical pore size:
0.22-0.45pm. |
Waler flows tangentially Effectively removes most Will not remove dissolved
across a membrane having a | particles, pyrogens, inorganics.

microdrganisms, and
colloids.

Produces highest quality
water for laast amount of
enargy.

Regenerable.

Water is heated to the bailing
point, converled to steam,
condensed and collected.
Contaminanis remain in the
original liquid phase vassel.

Dis:iislion

O ——

CAO24 Prated inUS A 982,
: 19R2 . Cortrental Watel Systems Corporaton

Soma contaminants can be
caitied over into the
condensate.

Requires careful manteiince |
10 pieserve putily.

Cansumes farge amwnts ol

§ energy.

Removas all lypes of
contaminants.
Requires only an inilial
capital invesiment,
Conlinuously reusabla.




Deionization —
Practical Removal Of
Dissolved Minerals

Deionization exchanges impurities for pure water!
Dissolved minerals are usuaily in the form of ions
{(positive calions, or negative anions). Calcium,
magnesium, and iron (cations), and carbonales,
bicarbonates, and silica {(anions) are usually
.among the mos! abundant, but others may be
present in significant amounts. In deionization,
impure water is passed through two
ion-exchange resins {porous polymer beads),
one positive and the other negative. Impurities
are chemically attracted and bound to the resins,
displacing hydrogen ions (H +) or hydroxide ions
(OH-) in the process. These displaced ions then
combing to form additional pure water (Hz20). And
since deionization is a chemical process, it can
be readily reversed; by appropriate chemica!
lreatment, resins can be repealtedly regenerated
and reused.

Cation
[ R impurities
Caicium A ~ - # +  axchanged ior
Magnesium LSl H*lons.
Sodium o @1 et
Potassium +
Iron . +F 4 -
Manganese @f 7&@
SR
N @- < Anion
Pavegl Impurities
= - -  #xchanged for
“@ OH.ions.
Carbonates
Brcarbonales
Sulfates
Chlorides
Nitrates
Silica
H + combines
with OH-to

form Hz0.

Separate-Bed
Deionizers, For
Quality, Quantity,
Economy

There are two basic types of DI systerns —
mixed-bed (with both resins in the same unit), or
separale-bed, where water passes first through
the cation resin, then through the anion resin.
Separate-bed systems are characterized by
higher flow rates, lower cost per gallon, and
moderate purity (for applications whare maximum
purity is required, a separale-bed system may be
used to feed a mixed-bed "polishing” system).

YGAGOEM 0
HYOAQUOL (G

TREATIO WA TTA




1. SERVICE:

2, SAFETY SENSE:

wEr

QUILET

Waler flows through the cation resin ex-
changing posdively charged ions such as
calcium and magnesium for hydrogen
ions. and then through the anion resin ex-
changng negatively charged ions suchas
sulfates. bicarbonales and chiorides for
hydroxide ions

System stays in service until the conductiv-
ity probe sunses an increase ol dissoived
solids in the product water as pre-set, in-
dicaling thal the resins are exhausted
The green GOOD QUALITY WATER lamp
i3 on during the service cycle

AUTOMATIC
DRAIN

When poor qualily is sensed, water
flows through the system and out of the
automalic drain, attempting to nnse
back to quality. If quality water is not
achieved within the estabhshed salety
sense period, the aulomalic regenera-
tion of the resins wilt bagin Water will
nat How out of Lhe product cullet during
the salety sense period

The red POOR QUALITY WATER tamp
is on during the salety sense period and
will remain on during the regeneration
cycle

3. CATION BACKWASH:

4. ACID DRAW:

Water flows through the cation resin
bed at a conlrolied rate. This loosens
the bed. breaks up channels and pre-
pares he resin lor acid regeneration.
The CATION BACKWASH lamp is on
during this cycle.

DRAIN

Hydrochloric acid is passed through
the cation resin, converting lhe resin
back to the hydrogen form. Cations col-
lected during the service cycle are
tinsed to drain dufing acid draw.

This cycle is terminated avtomatically
when the pre-sel draw time has
elapsed. The HC! DRAW lamp is on
during this ¢ycle,

5. ACID RINSE:

6. ANION BACKWASH:

DRAN

Excess acid is finsed lo drain dufing
thiscycle This slow rinse is followed by
a shorl fast rinse, preparing the resin
bed lor the next service tun.

The HCI RINSE LAMP is on during this
cycle

@LN

Water flows through the anion resin bed
at a conlrolled rate. This loosens the
bed. breaks up channels and prepares
the resin for caustic regenaration

The AMION BACKWASH lamp is on
during this cycle

8. CAUSTIC RINSE:

7. CAUSTIC DRAW:

u

NaOri

DAAN

Sodium hydroxide passes through the
anion resin, convarting the resin backto
the hydroxide form. Anions collected
during the service cycle are rinsed to
drain dufing causlic draw.

This cycle is terminated automatically
when tha pre.set draw time has
elapsed

The NaOH DRAW lamp s on during this
cycle

9. SAFETY FLUSH:

INLET

Water llows through the cation and an-
ion resins, rinsing excess sodium hyd-
roxide (o drain

As soon as |he watar quality reaches
the pie-set conductivily level, the auto-
matic drain valve Closes, the service
valve opens. and water is again avail-
able

Tha SAFETY FLUSH lamp is on during
this cyc©

ORAIN

Excess causlic is rinsed to drain during
this cycle. This slow rinse is lollowed by
a short fast rinse, preparing the resin
bed for the next service run. The NaOH
RINSE tamp is on during this cycle

10. SERVICE:

WET

Water llows nrough the cation resin ex.
changing positively charged ions such
as caicium and magnasium for hyd.
rogen ions, and then through the anion
resin exchanging negatively charged
ions such as sullates, bicarbonales and
chloricles lor hydroxide ions.

System stays in service until the con-
ductivity probe senses an increase of
dissolved solids inthe product water as
pre-sel, indicating that the resins are
exhausted

The green GOOD QUALITY WATER
lamp 1s on during the service cycle



Continental® Automatic Deionization Systems Are
“Totally-Engineered” For Long-Term Reliability.

« Oft-the-shelf delivery

+Conductivity set-point adjustable from 1 to 100
_micromhos (1,000,000 to 10.000 ohms)

« Final waler quality moniloring assures conformance
with application requirements

« Low-quality waler canno! pass inlo product stream

+ Indicator lights display regeneralibn functions as
they are performed

+In the event of a power failure, system shuts off all
waler flow

+ Automatic pre-inse eliminales a false regeneration

» Time-controlled. solencid-piloted diaphragm valves for
chemical draw control

+ Check valves prevent flow of water into chemical
containers

+ Monitored final rinse automatically relurns the system
lo service when pre-set waler quallty is achieved

« All electronics contained in a lockable control cabinet
+24-Voit AC circuit board

+ Modular components simplify service

. ﬁme-proven components used throughout

- Standard systems can normally be inslalled and
running within six weeks from receipl ol puichase otder

* You pre-set your desired minimum waler qually

«Consislent waler qualily assures continued inlegnty ol
your product

* Prevents high-solids contamination of your product
waler

*You can see at a glance which phase of the
iegeneralion cycle is taking place

+ Prevents exhaustion of resins past quality end point
while in service. Prevents excessive chenucal draw
while in regeneration

+ Saves down-time and chermicals by segenerating only
when needed

+ Takes the guess-work oul of chemical dosage ..
proper amount of chemicals is avlomatically drawn for
each regeneration

+ Prevents dilution of chenwcal and accidental
spillage

+ Completely seif-monitonng. no operator atiention
required

+ Prevents tampering by unauthorized personnel

+ Minimizes shock hazard

+ Mainlenance down-lime reduced o a minimum

+ Provides system reliability for many years



ANEXO 4.

Equipos de Purificacién para Destilacion an
aplicaciones farsacedaticas.



MULTI-EFFECT WATER STILLS




FINN-AQUA water stills operate in accordance with a modern application of the multiple-
cffect distillation principle to produce Water-For-Injection. Water still utilizes three to seven
distillation columns which make it possible to obrain high capacity with a very low energy and

cooling water consumption.

FINN-AQUA water stills are available in steam-heated models for both deionized, R.O. and
softened water and also elecirically heated models for deionized water. All these stills have
complete features and accessories for distillation applications in the pharmaceutical and
biotech industries. Also, they are constructed to meet LVP and SYP GMP's as enforced

by the FDA, USA.

WEFI by Multi-effect Distillation

By the use of evaporation distillation is actually
nature's own method for separaring dissolved im-
purities in all natral waters. Basically, water is
generated to steam in an evaporator, and all imput-
ities remain unevaporated. The pure vapor is then
condensed to distillate.

Distillation is specified in Pharmacopeias as the
main mechod for producing Water- For- Injection.
Since the GMP guidelines specify that WFI is to be
circulated and stored at a minimum temperature of
80°C, (if cold to be dumped after 24 hours of stor-
age), the modern mulci-effect distillation has be-
come the most popular method in the pharmaceu-
tical industry. This is because the temperature of
the outcoming distillate from the multi-effece seill
is typically 97°C, ready for furcher processing in
the hot WFI circulation system. In other methods
such as vapor compression discillation, the output
is typically ar around 30°C, requiring additional
heat energy o increase the distillate temperarure
over 80°C. In fact, in production of hot WFI, a
six-effect multi-effect still and a vapor compression
still are equal in energy consumption.

The other benefits of the mulci-effect still are the,
lack of moving pars, flexible production capacity,
and the high temperature zone of the processing
water.

When selecting a multi-effect still, certain features
must be carefully evaluated:

The equipment operates at flexible production ca-
pacity according to the heating steam pressure be-
tween 3 and 8 bar. The still must be capable of
producing WFI according to Pharma specifications
continucusly and consistently, through its entire
capacity range. The quality of the distillate must
not deteriorate with time.

The mechanisms 1o remove the pyrogenic mate-
rials and particles from the vapor can be divided
between methods based on centrifugal separation
and free gravity. The gravity methods normally
need additional safeguards like baffles and demis-
ters.

To achieve a reasonable safety margin in uperation
the WFI scill must be capable of passing an endo-
toxin challenge test. When the feed water is louded
with an exceptionally high level of endotoxins, the
outcoming distillate must show a level lower than
0.125 EU/ml.

The basic construction material of the WFI1 still is
AISI 316L stainless steel. This material has the best
welding characteristics of the commercially availa-
ble stainless steels, and it is commonly used in
pharmaceutical equipment. The surfaces in contact
with distillate and pure vapor are typically elec-
tropolished.

The design of the distillation columns must be san-
itary and enable easy electropolishing. The entire
still must be fully drainable.

The economy of the still depeuds on the number of
effects used. A still with a lacge distillate capacity
has typically 5—7 effects. The still with many ef-
fects is inicially a larger investment, but significant
savings in energy costs will be obrained while in
operation.

The still must be able to function with the subse-
quent WFI system. It must respond to the level
controls in the distillate tank, operate on a time
basis, as well as on manual control.

Because of the high operating temperauwres in the
still, it is important to maintain the feed water
consistently at high quality, as otherwise cthe still
will be subject to premature scaling. Also, the pres-
ence of chlorides and chlorine can cause serious
damage to the stainless steel surfaces in the still,
particularly at the high temperatures. The impor-
tance of proper quality of the pretreatment equip-
ment cannot be overemphasized.
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FINN-AQUA Multi-effecc Still

FINN-AQUA was the first water still on the
market to employ the multi-effect and column type
method of distillation. Its patented design was che
first to permit che best utilization of the heat
energy and the production of high quality, hot dis-
tillate ar low cost. The model selection and rating
of the FINN-AQUA stiils have been followed by all
the other manufacturers thus becoming a world
standard.

The main part of the FINN-AQUA still is the dis-
tillation column, which incorporates a vertical h:gh
velocity falling film evaporator and the sanitary
particle and pyrogen separation method operating
by centrifugal force, without demisters or baffles.
Compared to the other methods the FINN-AQUA
column has the flexibility to work through the
whole production range consistent with WFI quali-
ty of distillate.

In order 10 meet the requirements of the worid's
Pharmacopeias, as well as the regulations of the
varjous national supervisory agencies such as the
FDA in the USA, as a standard, FINN-AQUA stills
are designed and constructed with great care. Mate-
rials, components and surface finishes are of the
highest quality in accordance with FINN-AQUA's
sanitary design.

The many options and features of the still originate
from our clients’ requirements, and from the close
cooperation that FINN-AQU A has with the phar-
maceutical and biotechnology industries.

FINN-AQUA Water Stsll $00-H-$ sanafactured uccording 1o
customers’ special necd'.




HIGH PURITY DISTILLATE

Based on the dedicated design of the columns and
condenser for pharmaceutical applications, high
purity discillate is obtained. The distillate is sterile
and pyrogen-free. The quality of the discillate pro-
duced meets or exceeds the requirements of USP
XXI and European Pharmacopeias.

RELIABLE OPERATION

The FINN-AQUA water still is designed for trou-
ble-free, long term use, as an important part of a
WFI production line. Therefore, the still has no
moving parts and is very quiet in operation. Addi-
tionally the control system of the still continuously
monitors the important process parameters, as
well as the quality of the distillate produced.

OPERATIONAL DESCRIPTION

Because the water still contains very little water the
unit will heat up in about ten minutes from a cold
start, Already during the heating-up period the still
starts to produce distilled water. During sanitizing
of the columns, piping and condenser with pure
steam distillate is dumped into drain line. After
sanitizing distillate is led into process from the
still. The condenser temperature is controlled for
effective gas separation and the quality of distillate
produced is continuously monitored and recorded.

When the still is stopped by tank level, timer or
other signal, the unit will cool to the cooling
temperature and distillate produced is dumped. Af-
ter the cooling phase the still remains in stand-by
condition, waiting for a new signal to restart.
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SANITARY PIPING AND
INSTRUMENTATION

All piping in contact with feed water, cooling wa-
ter, distillate, and pure steam is of low carbon stain-
less steel, AISI 316L. Welding of the piping is per-
formed fully aucomatically wherever technically
possible. Additionally, to reduce the number of
welded seams and for achieving highest possible
sanitary level an automatic three dimensional pipe
bending machine is used for the construction of the
piping.

The conductivity probe for feed water and distilled
water is of sanitary type specifically designed for
FINN-AQUA standards, The conductivity value
and distillate valve position are registered on a re-
corder, with 100 mm chare,

The process valves of the still are pneumatically
operated to ensure trouble-free operation, The
cooling water valve is an electrically actuated pro-
portional motor valve.

The distillate valve is of a sanitary construction,
provided with a limit switch indicating the position
to the control system.

PRESSURE VESSELS

The construction material in all pressure vessels is
AISI 316L stainless steel. The design pressure rat-
ing is 8 bar.

Heat exchanger design is in full compliance with
LVP GMPs: Double-tube-sheer type heatr ex-
changers and seamless piping are applied in those
areas where the media with lower purity level is ac
higher pressure.

Each distillation column has the centrifugal sani-
tary particle and pyrogen separation method. This
system anly exists in FINN-AQUA distillation u-
nits,

The condenser, which is of U-tube type, double
tube sheet construction, and is specially designed
for the multiple-effect still, has efficient gas remo-
val capability, and is designed for easy inspection of
the surfaces in contact with the distillate,



FINN-AQUA waser s4ills and pure steamn generators in manufacture

ADVANCED CONTROL SYSTEM

The microprocessos-based Autolog control system
is specifically designed to monitor and control the
process parameters and ucilicies in che distillation
process. For a central monitoring system at site, a
voltage free common alarm output is provided and
for connecting the control system to a larger com-
puter system a serial intecface RS 232 C connection
is provided.
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EASY START-UP AND VALIDATION

To simplify the starc-up and validation on site the
FINN-AQUA water scill is checked and fully tested
in the manufacturer’s test area ar the factory,

A test report on performance and distillate quality
is provided.

The control panel of a Finn-Aqus mulis-effect water saiil

Water sl S00-H-3 ina test-vun at the faciory.



Feed Water

Careful consideration of the water pretreatment is
imporrant, because the operational realibility of the
still, and also the quality of the distillate is depend-
ent on this. According to the Pharmacopeias the
raw water before pretreatment must be of drinking
water qualiry.

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-bed, weak-base deionizers will not remove
carbon dioxide or silica from the feed water. There-
fore, if there is much CO, or silica in the water, this
type of deionizer shouid not be used.

The two-bed, strong-base anion exchanger will re-
move dissolved silica. If the silica is colloidal, part
of the silica will pass through the deionizer. There-
fore, in order to be able to determine what kind of
pretreatment is necessary, a water analysis should
show dissolved and colloidal silica separately.

The conductivity of the effluent from a mixed-bed
deionizer is much lower than from a two-bed
deionizer. Again if colloidal silica is present, an
ulera filcer prior to or after the deionizer or a re-
serve Osmosis system is recommended.

An important consideration when discussing deio-
nizers is the quality of the resins. Some resins will
produce amines. Since amines tend to vaporize and
condense at about the same temperature as water,
they may appear in the distillate. When this
happens, the distillate will not pass the USP Wa-
ter-For-Injection test. Therefore, the specifications
of the deionizers should stipulate that it muse not
pass amines.

The specification of FINN-AQUA stills for deion-
ized feed water is a maximum conductivity of 5
pS/cm (specific resistivity of 0.2 Mohmscm). An
alarm system is provided as an option to monitor
this specification. The total silica content of the
feed water colloidal or dissolved must not exceed a
maximum of 1 ppm.

Softened Feed Water:

Series HS FINN-AQUA stills are designed for sof-
rened feed water. The residual hardness of feed
water should not exceed 0.1°dH (2 ppm CaCO,).
These models are provided with an automatic
hardness monitor and cyclone separators to remove
carbon dioxide from the feed water.

The silica content of the water must 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 water may be adequate as cooling wa-
ter. However, if the water is too hard, exceding
7°dH or 125 ppm CaCO,, softened water js re-
commended.

The cooling water consumption can be very low in
6 column models depending on the temperature of
the utility waters. All the consumption values in
the Technical Data Sheet are based on a tempera-
ture of 13°C/S9°F in both cooling and feed water.
If the temperatures of a specific application differ
largely from this, the FINN-AQUA representa-
tives will on request calculate the exact consump-
tion values, Cooling water systems can be custom-
made also for tropical circumstances.

Heating Energy

Series H and HS stills are designed for operation
with plant steam of 3 to 8 bar (44 to 116 psig). The
steam must be saturated, free from oil and similar
impurities, and dry. A constant steam pressure is
essential and to provide this, a pressure reducing
valve is recommended. Series E stills are designed
for operation with electrical energy. In these mod-
els the first column is provided with hearing ele-
ments. All other columns are similar to those in
series H.

Compressed Air

The compressed air supply of min. 6 bar is used for
pneumatically operated process valves. Pressure
reducer, lubricator and filter are provided.
Electricity

Single phase voltage, 50 or 60 Hz, 0.2 kW for con-

trols and instrumentation. A step-down trans-
former to'24 V for electrical system is included.



OPTIONAL FEATURES & ACCESSORIES

Electropolishing

All surfaces in contact with distillate and pure
steam are clectropalished or also mechanically pol-
ished prior to electropolishing. Electropolishing
will increase che sanitary level of the surface, in-
crease the purification effece and make a stronger
passivation surface.

Pure Steam Production

Pure steam can be taken from the first column
when the unit is simultaneously producing distil-
late.

Oprionally for producing a larger quantity of pure
steain, the still includes a capability to operate as a
pure steam generator for producing the same quan-
tity and quality of pure steam as a pure steam
generator of the same columa size. In this option
the unit is equipped with the necessary compo-
nents and feed water preheaters. This option is
available in models 100~-500.

EVP Equipment, Evaporation of
Volatile Pollutants

The EVP equipment is designed for removing vol-
atile hydrocarbons from the chlorinated feed water
for achieving hydrocarbon-free distillate even at
peak chlorination levels of feed water.

Capacity Control System

Capacity control system is designed for adapting
the distilling capacity to the actual conditions on
site and minimizing the dumping of high-quality
distillate during stop and start operations. Capacity
control is available at two-level or proportional
production rates for models 1000—H or larger.

The distillate capacity can be coatrolled from the
water level in the tank, other utility control or from
the manual override switch in the control panel.

Distillate Cooler 80°C

The temperature of the outflowing distillate can be
lowered from 97°C to 80°C by 15°C cooling water
in a distillate cooler. The tube-type heat exchanger
has double-tube sheet construction and is located in
the ascending part of U-tube. A digital display of
outflowing distillate temperature is located in the
control panel.

Stainless Steel Cabinet

The front and both sides of the still are covered
with AISI 304 stainless steel sheets, The mainte-
nance doors below and above the control panel are
equipped with keylocks.

The stainless steel cabinet will allow the unit instal-
lation in cleaner areas closer to the distilate con-
sumption point, make the outer surface easier to
clean and prevent unauthorized access.

Stainless Steel Frame

The frame of the water still is made of square pro-
file stainless steel, AISI 304,

Feed Water Booster Pump System

The feed water booster pump system is designed
for generating the constant, required pressure for
the distillation unit. The system consists of a elec-
tropolished tank with vent filter, and an pump in-
stalled on a frame of AISI 316 marerial.

The booster pump system can be equipped also
with an installed spare pump on the skid.

Distillate After-Cooler

The after-cooler can lower the distillate tempera-
ture from 97°C to 30°C with 15°C caoling wacer.
The after-cooler is constructed of AISI type 316L
stainless steel with double-tube sheets and is free-
draining.

Hor or cold distillate production can be selected
from the control panel.

The temperature of the outflowing distillate is
shown in a digital display.

The distillate after-cooler is located at the rear of
the still. The distillace oucflow height from the af-
ter-cooler is lower than normal.

Spare Parts

A wide range of spare parts sets is available for
custom-made and flexible long term operation of
the unic on site.
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H-Series Feed water: Deionized water
Width Depth Height  Heighe Net weight
mm mm mm of the kg
distillace
pipe
Columns mm Calumns
Type No. 3 4 5 6 7 3 4 7
100-H 1050 1150 1350 1550 700 2650 2320 | 420 350 670 800
- 200-H 1050 - 1250 1500 1750 800 2750 2300 | 560 690 820 950
300-H 1180 1440 1700 1970 850 2750 2250 | 640 790 940 1090
500-H < 1500 1800 2120 _| %00 3360 2830 1150 1380 1620
1000-H 2250 2850 3330 4000 900 4100 3550 2280 2650 3020 3610
1500-H 3190 3700 4600 | 1000 4200 3640 3280 3800 4520
2000-H 3600 4200 5200 | 1200 4300 3750 4100 4740 5640
3000-H 3850 4510 5500 | 1200 4450 3840 5950 6750 7830
5000-H 5210 6040 7100 | 1380 5500 4450 9970 11680 13470




HS-Series Feed water: Softened water
Widih Depth  Height . Helght Nee neigh
mm mm ‘mm of the kg
- : distillste
pipe
Columas . mm Columns

Type No. 3 4 5 6 3 4 5 6 7
100-HS | 1050° “1150 1350 - 450 380 700

200-HS | 1050 “1250 1500 : 500 720 7 850

300-HS | 1180 1440 1700 ‘1970 850 "2750 2250 | 680 &0 980 1130
500-HS 1500 1800 ' 2120 900 . ..3360 2830 1200 1430 1670
1000-HS 2250 2850 3330 . 900 4100 3550 340 2710 3080
1500-HS 3190 3700 1000 4200 © 3640 3340 3860
2000-HS 3600 4200 1200 74300 3750 4170 4810
3000-HS 3850 4510 1200 74450 3840 60B0" 6820
5000-HS 5210 6040 1380 5500 4450 10070 11780
E-Series Feed water: Deionized water

Width Depth Helght - Height of the distillate Weight nec kg
mm mm . mm " pipe from floor mm
Number of effecrs : L. Number of effects

Type No. 5 [] . ) 3
100-E 1700 700 2320 T 740

200-E 1850 2100 800 , 2300 " 860 990
300-E 1995 -2350 850 2750 2 2250 1020 1170
500-E 2350 2650 900 3360 2830 1480 1720

Pure steam capacity, H- and HS-Series

No. of columns PS capacity % of the distillare capacity
3 19.
4 13
b 12
6 11 -
7 10 .

The disharging of pure stesm decreases the distillstion capacity cosrespondingly
Pure sieam pressure 45 % of primary steam pressure.

Due to continuous product development, we reserve the
right to improvements and specification changes without

notice.




H-series, Capacities and Consumptions

Y
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500-H 356‘;;r 310 - 26108 ~1,: e B93.. 43830 o | it 1254
1000-H - |° 6205, 52070460 [ o T % Bo0f 282 O 2508
1500-H 979 TORYGES. T E15Sk 50, 0 | v . 376
2000-H 45404; Lz ;1238 10381472 905 “1817: 76167 © .. 5017
3000-H ., i 18561555 1310 |71 2744 - 946 0 | 7525
5000-H A0 2360 W16 | - 46102 1628 0 12542
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Type No. =, v
100-H Kk 17 -m:y-
200-H - | 404" |F181 " g3
300-H 606 |72 /138 225°7 .6
S00H | 1R 2'3’0‘ *;I"F 785 381 1083
10001 - 2030k 77'5““"'2'5%' 2232
1500-H 3030 Yy 1185~ 379770 | 3348
2000-H 4040%4:2F " 5gg'¢ 521;’,‘*0 ) 4464
3000-H 6060 |- 1633 1369 1205  » 2399 - 8044 0 © 669
5000-H | 10100° 2719° 2279 1990 4036 1391 o 11160
. [m}% 3 bar ,:&'.R” '-‘,ﬂC:ogling,wucr p(umx: i(b‘u &-ed:;(er pressure 7 bat
SRR E163°C (Fbarebe) 5 H 15°C (4 har aby) ~ vn i 1306 (B bar abs.)
6 S »‘;.x:.m&‘ o mlnsmmwm ‘s ' | DEIONIZED WATER
S ay Irth’:
Type No. ) 6 4 mm@s
100-H o 29 1304156 v By
200-H S04 268 (1237 4
300-H |- 739+, “407. . 1935
500-H 326-5,,.85
1000-H 400 3707 1372 666 :190° 0
1500-H 398% 3551 e e1019 L3117 0,
2000-H - 7967 730 " o-il369 43T, 0,
3000-H T12931055 ] L. o L2031 ,1669 0
5000.H 1985 17400 0 o 3490% 11660 0

Tibles are based on dry, saturaced heating steam, max 3 % wazcr by weight, 10% blowdown, 0.3 % gas removal and 0.3 % steam trap over flow.

*) Economical advantages obrained only in trupical cemperatures.




FINN-AQUA

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 electropolishing process, the
microscopic peaks are remov
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 recently 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
comumon.

Electropolishing of stainless steel surfaces
is usually requested by the pharmaceutical
industry for one or more of the following rea-
sons: .

* Improve Ap ce

* Smooth Surface

- less likelihood of scaling

y macropolish-

- less difficulty in cleaning
* Improve Corrosion Resistance
- uniform passive surface
- mintmum sites for corrosion
* Improve surface for Visual Inspection
* Remove Stressed and Disturbed Areas
Caused by Mechanical Polishing

* Remove Mechanical Polishing Debris

We can offer two levels of electropolishing
on our Finn-Aqua Multiple-Effect Distillation
Units and Finn-Acqua Pure Steam Generators.
These are 1) vapor and distillate-wetted surfaces
and 2) complete electropolishing (including
feed water surfaces).

Just as all of the critical 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 For our needs using
the latest technology. The electrolyte bath is
3000 (L) x 3000 (D) x 1000 (W) mm.

For additional information, contact:

Santasalo-Sohlberg Corporation

Post address: Hankasuontie 4, SF-00390 Helsinki 39, Finland
Telex: 121726 SASO SF - Cables SASO HELSINKI
Telephone: international +(358-0)-544 655 - in Finland (90)-544 655
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Taulukio 1. Naytteiden pinnankarheuden keskipoikkeama (Rg).

Pinnankarheuden keskipotkkeama (Ray jum.

naarmutsettu

Néayte
ennen Kiillotusta Killlotuksen jalkeen
1. 180 GRIT-hiottu 1,00 0,58
2, 320 GRIT-hiottu 0,79 0,44
3. Kylmavalssattu 0,31 0,29
4, Kylmévalssattu ja 0.40 0.41

Table 1, Ry-value for samples of AiSI-316 L - material.

Ra-value
Sample
before electropolishing after electropolishing

1. 180 GRIT

mechanicatly polished 1,00 0,58

2. 320 GRIT

mechanically polished 0,79 0.44

3. Cold roiled surface 0,31 0,29

4, Cold rolled surface

with scratch 0,40 0.41

A d av Staters tekniska forskningscenteals IVTT) namn

Valtian teknitlisen tutkimuskeskukyen {VTT) nimen ki

Ketjallisen luvan perusteeila.

manoAnatia tas timen salogtukien ourtainen julksileminen on
sty van Valuon teknillisestd (utkimuskeskuksasia saadun

cemral,

I tekiamsyfte slier delvit publicering av dennd rappon itbes
wndast med 4kriftligt begivands fedn Statent tekniska forsknings:

N:o 33 0V, 1983-01
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320 GRIT-hiottu pinta 100 x suurennettuna ja pinnan profiilikayrd.

pinta 100 x suurennettuna ja pinnan profiilikayra

e e e e e

I

Upper: Surface mechantcally polished, 320 GRIT.
Lower: Electropolished surtace of 320 GRIT.

Protographs and prolile curves are 100 x magnified.

N-g 3101, 1983-0*
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180 GRIT-hiottu ja sahkokiillotettu pinta 100x suurennettuna fa pinnan profiilikayra.

Upper: Surface mechanically polished, 180 GRIT.
Lower: Electropolished surface of 180 GRIT.

Photographs and profile curves are 100 x magnified,

N6 3107, 1983-01
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Kylmavalssattu ja sahkokiillotettu pinta 100 x suurennetiuna ja pinnan profiilikayra,

Upper: Cold rolled surface.
Lower: Electropolished cold rolled surface,

Photographs and profile curves are 100 x magnified.

No 301 1983-0!
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Kylmavalssattu pinta ja siin& oleva naarmu sahkdkiillotettuna Ja pinnan profiilikayra,

Upper: Cold rolled surface with scratch.
Lower: Electropolished cold rolled surface with scratch.
Photographs and profite curves are 100 x magnified.

N 31.09, 1983-01



ANEXODO 5.

Caracteristicas del Flujo de fluidos ean Vilvulas,
fAccesorios y Tuberias.
Tablas y nosogramas usados en @l calculo y diseso
del sistesa de distribucion.



ANEXO 3. CARACTERISTICAS DEL. FLIUD DE FLUIDOS EN VALVULAS,
ACCESORIOS Y TUBERIAS.

A continuacién se presentan 1los diagramas que
proporcionan los datos principales para determinar factores
de friccién del flujo de fluidos en tuberias y accesorios,
aplicadogs al calculo elaborado en el capitulo 5, para el
sistema de distribucién, tanto de agua desmineralizada, como

de agua destilada WFI.

Dichos diagramas en forma bdsica son los siguientes a

saber:

- Curva de Viscosidad vs. Temperatura (p cps. vs. °F)
para el Agua.

~ Rugosidad Relativa de los materiales de las tuberias
y factor de friccidén para flujo en régimen de
turbulencia total.

- Factores de Friccidn para cualquier tipo de tuberia
comercial.

- Factores de Friccién para tuberias comerciales de
acero limpias.

~ Diagrama General de Resistencia de VAlvulas Y
Accesorios, aplicados la flujo de Agua.

- Longitud Equivalente en pies (L/D) de varios tipos de
valvulas y accesorios.

- Velocidades de Fluido recomendadas.
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APENDICE A — PROPIEDADES FISICAS DE ALGUNOS FLUIDOS Y
A =42 CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VALVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS CRANE

A-21b. Rugosidad relativa de los materiales de las tuberfas y factor
de friccién para flujo en régimen de turbulencia total
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Problema: Determinense las rugosidades absoluta y relativa y el fastor de razonamicnto para
flujo en turbulencia total, en una tuberla de¢ hierro fundido de 10 pulg. de didmetro interior,
Solucldn: La rugosidad sbsoluta (¢} = 0.26... Rugoaidad relativa (/D) = 0.001 ... Facior de
friccién para (1ujo en régimen de turbulencia total () = 0.0196

Adaptacide de datos extraldos de 1a re-
ferencis 18 de |a Bibliografia, con auto-
rizacién,
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tubernia de hierro fundido de 250 mm (7 1"*1¢) de didme- 0.001. Entonces, el factor de friccion (/) es igual a 0.026.

tro interno, para un nimero de Reynolds = 30 000.

Adaptacian de datos estrados de 13 seferenaia 12 de |s Bibhografia
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Problema: Determinese el factor de friccidn para una tu-
beria de |2 puigadas, Cédula 40, para un flujo con Nii-
mero de Reynolds = 300 000.

Solucién: El factor de friccidn (f) es igual a 0.016.

Adaptacién de datos extraidos de la
referencia 18 de la Bibliografia.

y BS1600 e indica les didmetros in-
teriores de esias tuberias para dife-
rentes ndmetos de cédula Para
otras tuberias de acero comerciales,
hallese el didmetro interior y véase
s8lo ta grifica principai
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APPENDIX A — FHYSICAL PROPERTIES OF FLUIDS AND PLOW CHARACTERISTICS OF VALVES, FITTINGS, AND PIPE

CRANE

Schedule (Thickness) of Steel Pipe Used in Obtaining Resistance

Of Valves and Fittings of Various Pressure Classes by Test*

Valve or Fitting o Schedutle No.
ASA Pressure Classification of Pipe *
{Stcam Rating) | (Thickness)
250-Pound and Lower I Schedule 40
300-Pound to 600-Pound Schedule 80
900-Pound Schedule 120
1500-Pound Schedule 160 »
2500-Pou ! Sizes Y to b-inch xx (Double Extra Strong)

nd I Sizes Binch and larger Schedule 160

These schedule numbers have been arbi-
trarily selected only for the purpose of
identifying the vanious pressure classes
of valves and fittings with specific
pipe cimensions for the interpretation
of flow teat data; they should not be
construed s g recommendation for
installation purposes

Representative Equivalent Length’ in Pipe Diameters (L/D)

Of Various Valves and Fittings

K Equivalent Length
Deacription of Product In Pipe Dianieters
Stem Perpendic- | With no obstruction in flat, bevel, or plug lyp.-\ca( \ly oprn 340
ular to Run With wing or pin guided disc 450
Globe e A
Valves (No obstruction in flag, bevel, or plug type scat!
Y-Pattern = With stem 60 degrees [rom run of pipc hne fFully open 175
|~ With stem 45 degrees from run of pipe line e Fully open 145
With no obstniction in flat, bevel, or plug type -« Fully apen 145
Angle Valves With wing or pin guided disc o Fullyopen | 200
t“ully open 13
geﬂgfé DD‘I’;‘ Three-quarters open 35
ufPluz Disc One-half open 160
Gate - e e, Onecquarteropen | 900
Valves Fully open 17
Threc-quarters open 50
Pulp Stock
P One-half open 260
‘ One-quarter open 1200
Conduit Pipe Line, o {“ully open J**
Conventional Swing 05t Fully open 135
Check Clearway Swing 051 . Fully open 50
Vel Globe Lift or Stop; Stem: Perpendicular to Run or Y-Pattern 2.0t iully open Same as Globe
alvee Angle Lift or Stop 2.0t . Fully open Same as Angle
In-Line Ball 2.5 vertical and 0.25 horizontal!.  Fully open 150
With poppet lift-type disc 03t Fully open 420
ith Strai:
Foot Valves w rainer With leather-hinged disc 041, . Fully open 75
Butterfly Yalves {8-inch and larger) Fully open 40
Streight-Through | Rectangular plug port area equal to 100% of pipe aren  Fully open 18
Cocks R lar pl t 1 Flow straight through 44
W ectangular plug port area equal to low straig) hroug
- Three-Way B09% of pipe area ({ully apen) Flow through branch 140
90 Degree Standard Elbow 30
45 Degree Standard Elbow 16
90 Degree Long Radius Elbow e 20
90 Degree Street Elbow 50
Fittinga| 45 Degrce Street Elbow 16
Square Corner Elbow 57 S
With flow through run = 20 - &
tandard 2
Stendard Tee With flow through branch o 60 ar -
Close Pattern Return Bend 50
90 Degree Pipe Bends Sec Page A-27
Pipe Miter Bends Sce Page A-17
Sudden Enlargements and Contractions Sec Page A-20
Entrance and Exit Losses See Page A-26

**Exact equivalent length is
cqual to the length between
Nange faces or welding ends

tMinimum calculated pressure
dro'p‘(psi) across valve to provide
sufficient flow to lift disc fully

.{For limitations, sc¢ page
t. For effect of end
connections, sce page 2«10

For resistance faclor “K", equivolent lengih in fea? of plpe, ond equivatent Aow caufHcient ''C,", soe poges A-JT ond A.32.
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TUBERIA

VELOCIDADES DE FLUIDO RECOMENDADAS
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ACERD

ACERO ¥ NIQUEL
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APENDICE A — PROPIEDADES FISICAS DE ALGUNOS FLUIDOS Y

CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VALVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS

CRANE

A-24. TABLA DEL FACTOR “K” (pégina 3 de 4)
Cooficienes de resistencla (K) villdes para valvulas y accesorios

VALVULAS DE RETENCION Y
CIERRE
(Tipos recto y angular)

Si: Si:
B=1... K, =400/ g=1.... K, =200/
f<l.... K,=Férmula7 p< 1. ..K,=Férmula?

Velocidad minima en la
tuber{a para levantar
totalmente el obturador

=958 VF

-5 VYV

Velocidad minima en la
tuberfa para levantar
totalmente el obturador

m/seg=70g0? \/7
pie.seg = 5§ 37 \/V—

VALVULAS DE PIE CON FILTRO

Obturador ascandanta Obturador oacllante

K =420f;
Velocidad minima en la
tuberla para levantar
totalmente el obturador

K=75fr
Vclocided minima ¢n la
tuber{a para levantar
totalmente el obrurador

m/seg=20 VV =45V YV
pie/seg ~ 15 vV PRI r

e =

Si
g=1.... K, =350 fr
p<i.... K,=Formula 7

g=1... K, =300/r
B<l.... K, = Férmula 7
velocidad minima en la tubetia para abrir totalmente

el obturador

m/seg = 75 B* vV pic/seg ~ bo B2 V'V

VALVULAS DE GLOBO

Si: f=t0=0...... PN . K, =3/r
Bl y 845 ... ... ... K, = Férmula §
B<l y 45°<8=180°...... K, =Férmula 6

f=L.., K =55/
B< ... X, =Férmula 7

f=1.... K, =55fp
B<1.... K, =Férmula 7

Velocidad minima en la tuberfa para levantar
totalmente ¢l obturador

my/ses = 17080 VP (piesseg) = 150 BV V

VALVULAS DE MARIPOSA

B

Didmetro SOmm (2°) a 200 mm (8°)...... K=45fr
Didmetro 250 mm (10*) a 350 mm (14%)... K=35/r
Didmetro 400 mm (16*) a 600 mm (24%)... K =257



APENDICE A — PROPIEDADES FISICAS DE ALGUNGS FLUIDOS Y
CRANE CARACTERISTICAS DEL FLUJO EN VALVULAS, ACCESORIOS Y TUBERIAS A-3

A-15. Tipos de vélvulas {continuacién}

Vilvula de compuerta de cuha (tapa Vivula de mariposa de rendimisnto sito Vitvula de compuernts de cufia fiexible
stomiliada) {thpd con selo 8 presidn}

Vivula de retencidn de disco Vihula de mariposa sin bride
bsaculante

Vivuias de pie tipos ceclents vy
mscendents




Conversion Factors/Tables of Measurement

WATER ANALYSIS

Panis per Parts par Graing per Graing per
Milbon 100.000 .5, Galos imp. Galkn
1 part par million - 1.0 0.10 0.058 0.07
1 part per 100,000 - 10.0 1.00 0.585 0.70
1 graln per U.S. Gal. = 174 1.7 1.000 1.20
1 grain per imp. Gal. - 143 1.43 0.835 1.00
' HARDNESS
Paris par Qrainy par Clark Fiench German
Mikon U.S Gatlon Degraes Degrees Daprets
1 part per milllon = 1.0 0.058 0.07 0.10 0.056
1 grain per U.S. Gal. - 171 1.000 1.20 1.7 0.958
1 Clark degree = 143 0.829 1.00 1.43 0.080
1 French degree - 10.0 0.583 0.70 1.00 0.560
1 German dagree = 17.9 1.044 1.24 1.78 1.000
MISCELLANEQUS
1 grain = 54.8 milligrams 1 hoard toot = 1200, x 126, x 10
= 0.0023 ounce thick
milll —means ons-lhousandih 1 pound per fool = 1,488 ky per meter’ = 144 cv in.
micro—moans one-millionth 1 metrlc @n = 1000 kdograms Toufipermin = 1,699 cu m per hour
{tonno) - 0.% hmg lohn 1 cumperhour = 0.589 cu R per min
LA LS. -
Length and area - 2205 pousnd; OML10AS § { cu ft per sec g:gme gallons per
1 statute mio (mi) = 5280 feet 1 kilogram {kg) = 1000 grams = 448.83 gallons per
= 1.609 kilomaters = 2.205 pounds min
1 fool {1t} = 12 inches 1 gram {g) = 1000 milligrams (mg) 1 gallon per min = 0,00144 million
= 30.48 centimeters = 0.03527 ounce gallons per day
1 inch {in.} = 25.40 millimeters = 15.43 grains
100 Hper min = 0.508 meter per sec 1 kg permeter = 0.672 pound per T Denslty (welght/volume)
1 square foot = 144 54 Inches 1 cutiperth = 0.0624 cu m per kg
= 0.0929 sq meter Thpereoutt = 16.02kgpereum
1squarsinch = 6.45 sq cenlimeters Volume 1 grain per cu ft = 2.288 grams percu m
1 kiiometer (km} = 1000 meters 1 ouble yard -2t - 1 grain per US. = 17,11 grams per cu m
™ - 0:)21 5""”: mll(a ) ¥ - 0765 cum allon = 17.11 mgluter
1 meter {m = 100 centimelers (cm) | 4 e g0 = 1728 cu in. tcumperky = 16.02cufiperlp
- -}ogg“mﬂ:;nuwrs (mm) = 28,92 liters Tkgpercum = 0.0624 hpereutt
PR iat bl = 748 U.S. gallons 4 gram per cu m = 0,437 grain par cu ft
~ 38.37 Inches 1 cuble lnch = 16.39 ey centl- = 0.0584 grain per U.S.
1 cenlimeter - lx.IO'an stroms {A") melets (cu cm) l galidn
.G 1 Imperia gallon = 217.4 et in. 1 gram per c¢ - G24lbperautt
1 micron = 0.001 milimeter = 4.55 liters 1 gram per liter = 58,4 grains per U.S.
= 0.600039 inch 1USS. gallon = 0,633 imperid gallon
1 meter per sec = 196.9 Ht per min e 0'3150" .
= 3785 litess Water at 82 F (16.7 C)
= 2t cuin. 1 cuble foot = 8231
Welght = 01337t 1 pound = 001604 au
1US. longlon = 2240 pounds 10.5. barrel = 42 U.5. qalions 1 U.8, galion -8
' = 1016 kilograms (pelroleum) = 35 imperia! gallons =
$U.S. shortton = 2000 pounds 1 cubicmeter = 1000 Hters Water at 39.2 F (4 C),
= 907 kilograms {cumy =35 aft maximum density
1 pound (1) = 16 ounces 1 liler =« 1000cc . 1 cubic foot - 82410
= 7000 gralns = 0.2200 imperial .
= 0.454 Kiogram gilon Voubic meter = 1000 kg
1 ounce (a2) = 0,0625 pound = 0.2642 U.S. galion 1pound - - 001602 cuft
= 28.35 grams = §1.0cuin, 1 liter =10k

INDUSTRIAL WATER CONDITIONING 329



Density (con't)

1hgpercum = 1 gram per Kler = 14,696 b par sg 0 1 fool head of = 0.433 1 per 5q 1n.
= 1 part per thousand = 1.033 kg pargg em water
1§ pet cu m -1m¢wum. 1 atmosphers = 1 kppet3qem 1'm head of waler = 0.1 kg per sq en
= 1 part p#t million {matric} = 10,009 kg persg m 1. head of = 0.4911b per g in
(ppm} = 10 m head of waler mateury .
1 ppm = 8.331b par milkon gal = W20 persgin. 1'm head of = 1.360 kg per sq om
toninpergal = 13 pe mionga | VI persquaraioot= 0.1924 in. of walar mercury
11b per mikongal = 0.12 ppm w488 kg per sqm 14ilggram persq = 1-mm haad of water
11 par milkon gal = 0.007 grain per gakon Ilglguwlu -;‘o?:‘;.wm m -gizso:ompersqn
1 1 per thousa 12 1 dogram per sq = 735.5 mm of mercury
o nd = 120ppm = 2309 8 head of an - 14,2210 par sq 1.
= 0.0703 kg per g om 1kgper sqmm = 0.711 ton par sqin.
= 0.0690 bar
In the3e convarsions, Inches and test of
Pressure 11on pC squiry | = 1.406 kg par 5g mm e measured a1 B2 F (16, L, mil
1almosphere = 760 mm (20.92 in.) Inch limetars and matars ol water 8t
mercury with dens tinchhasdof = 520 1b persqh and Inches, mitilmeters and meters of mar-
13,595 grams. per ¢c waler wry at32F(0C)
Temperature*
. Absehae
Fahionned Canigrage Keton) Rankine
Bolling point 212F 100C 37K 492R
Freazing point 32F oc 273K 672R
‘The standards for thase scales are the Ireexing and bolling points of waler at 1 atmosphere pressure.
F-yC+a2 R =F+ 459
c-=f-3  Aw-ceom
Degrees Centigrade to Degrees: Fahrenheit
[¥] F o] F C F (o} F o] F [} F
-40 .5 +40 +1040 175 + U7 « 350 +662 + 750 +1382
=33 [ 4 1058 190 3%6 238 o7 200 U
-8 7 a2 1076 105 368 280 €80 850 1562
- 8 43 1094 190 37 285 609 900 1652
-3 ? at maz 195 30 370 590 250 74z
-30 . 0 a3 110 200 e ars o7 1000 1632
-28 " 46 1148 208 a0 80 ns 1050 192
-2 7 47 1186 210 410 Ja5 728 1100 2012
- 123 a8 1104 218 “g a0 ns 1150 2102
-2 " a 1202 220 -1 395 743 1200 Fit-3
-20 15 X 50 1220 215 a7 400 752 12%0 28
-18 18 ! 58 1310 2% ais aos 781 1300 2372
-1t 17 628 1400 235 4ss a0 ™0 1350 2462
-7 1 644 o Wio 240 ass s e 1400 2582
-6 19 83 0 1580 248 m 420 788 1450 2642
-18 20 80 75 1870 280 am 425 797 400 27132
-14 21 [T 1780 255 a9t 430 806 1850 2822
-1 22 ns " 1450 F 500 438 815 1800 2212
-12 23 B4 1.0 248 508 440 82¢ 1850 3602
-1 24 res [ 2630 21 s a8 03 1700 E
-10 25 170 100 2120 s 527 450 sz 1750 ne
-9 26 788 105 .0 280 538 485 [ 1800 Frard
-8 27 808 10 2300 s 545 80 "w 1050 182
-7 28 s | us 290 20 554 488 880 1500 us
-6 F] M2 120 2430 208 €8 an an 1950 3542
-5 0 8.0 128 2570 30 s12 478 oa7 2000 2
-4 a 878 10 66.0 05 581 480 896 2050 ane
-3 2 "s 135 50 310 590 85 %05 2100 3812
-2 3 9.4 140 o s 500 450 na 2150 e
- N [-F] 148 .0 30 808 488 (73] 00 e
[ 3 950 150 020 32 7 500 02 225 4082
.1 3 96, 188 ma 330 ] 550 1022 2300 ]
2 7 10 3200 03 Q3 60 mz 2350 azez
3 3 100, 165 3280 340 84e 850 1202 2400 a5
4 » 1022 170 30 M| e 700 16 24%0 sz
Table of Values for Interpolation in the Above Table
Degress Canligrade ... 1 2 3 -4 $ [ 7 [ .
Osgrees Fahrenhail ... . e 54 72 20 08 7. 144 192
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ANEXD &

Tubaria de Acaro Inoxidable, Vilvulas y accesmwrios
praopusstos para los sistesss de distribucidn.
Inforsacidn diversa.



ANEXD 6. TUBERIA DE ACERD INOXIDABLE, VALVILAS Y ACCESORIOS,
PROPUESTOS PARA EL. SISTEMA DE DISTRIBUCION.

A continacidn se presentan las tablas de la tuberia de
Acero Inoxidable empleadas en los cdlculos del sistema de
distribucidn, capitulo 5, tomadas como referencia para
Diametra Exterior y espesor, para determinar didmetros
interiores y Areas transversales. En éste caso la referencia
es tuberia comercial de la cia. CIESA - CIPSA, 1la cual
presenta informacidn adicional sobre los tubos de Acero

Inoxidable.

Seguido se presenta informacidn diversa sobre vdlwvulas
Y accesorios, tomandose como referencia la mas

representativa para éstos componentes.



boletin 105

FABRICA]

T
IR o
L)




0/°

%

0/0

%

%

%%

%

%

% %

%

TIPO CARBONO MANGANESO FOSFORO AZUFRE SILICIO NIQUEL CROMO MOLIBDENOTITANIO COLUMBIO TANTALIO

TANTALIO
304 0.08 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 i8a
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 18a
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. | a15.0 | a24.0
310 0.15 2.00 0.040 0.030 0.75 19.0a 24.0
max. max. max. max. max. | 22.0 a26.0
316 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 110a 16 2 200a
max. max. max. max. max. | 14.0 18.0 3.00
316H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 fi0a 162 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 0.75 100 a 16 a 200a
max. max. max. max. max. 15.0 18.0 3.00
317 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 110a 18.0 3.00a
max. max. max. max. max. 14.0 a 20.0 4.00
321 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 90a 17.0 B
max. max. max. max. max, | 13.0 a 20.0
321H) 004 a 2.00 0.030 0.030 0.75 90 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 c
max. max., max. max. max. { 13.0 a 20.0
347H] 004 a 2.00 0.040 0.030 0.75 90a 17.0 £
0.10 max. max. max. max. | 13.0 a 200
348 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 I 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 a20.0 max.

COMPOSICION QUIMICA DE LOS ACEROS INOXIDABLES AUSTENITICOS
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TIPO CAHRBONO MANGANESO FOSFORO AZUFRE SILICIO NIQUEL CROMO MGOLIBDENOTITANIO COLUMBIO TANTALIO

TANTALIO
304 0.08 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 18a
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 12.0 220
max. max. max. max. max. | a15.0 | a24.0
310 G.15 2.00 0.040 0.030 0.75 190 a 24.0
max. max. max. max. max. | 220 a 26.0
316 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 11.0a 16 a 2.00a
max. max. max. max. max. | 14.0 18.0 3.00
316H 0.04 2.00 0.040 0.030 0.75 110a 16 a 2.00 a
a 0.10 max. max. max. max. | 14.0 18.0 3.00
316L 0.035A 2.00 0.040 0.030 0.75 100 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 110a 18.0 3.00a
max. max. max. max. max. 14.0 a 20.0 4.00
321 0.08 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0a 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 90a 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 c
max. max. max. max. max. | 13.0 a 20,0
347H! 0.04 a 2.00 0.040 0.030 0.75 9.0a 17.0 E
0.10 max. max. max. max. | 13.0 a 20.0
348 0.08 2,00 0.040 0.030 0.75 9.0 a 17.0 I 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 30a 17.0 E 0.10
0.10 max. max. max, max. 13.0 a20.0 max.

COMPOSICION QUIMICA DE LOS ACEROS INOXIDABLES AUSTENITICOS




HOAMAS O FABRICACION CONTROI/
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Las normas de fabricacién méds usadas para la fabricacion
de tuberia de acero inoxidable son las dictadas por la
American Society for Testing and Materials (cominmente
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 continuacién mencionamos las especificaciones ASTM
més comunmente conocidas para la fabricacién de tubos
de acero inoxidable:

Prueba do Aplastamiento.

ASTM-A-312. Corresponde a la fabricacién de Pipe o
tuberfa para lineas de conduccién también
conocido como tubo standard o de dia-
metros normales. Esta norma cubre tube-
rfa en didmetro 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 fabricacion
de tubo calibrado ¢cominmente conocido
como tubing o tubo flux. Normalmente se
usa para calentadores, sobrecalentadores,
evaporadores, intercambiadores de calor,
condensadores, efc.

ASTM-A-269, Norma que corresponde a la fabricacion
de tubing o tubo calibrado de acero ino-
xidable austen(tico de usos generales con
o sin costura.

Prueba de abocinadg.

ASTM-A-270. Corresponde a la fabricacion de tubos de
acero inoxidable austenitico acabado sani-
tario, pulido interior, exterior o ambos
para vsarse en la industria alimenticia en
general como son la cervecera, lechera,
empecadora de alimentos, refrescos, efc.

Prueba de Expansian,

10



e TUBO SANITARIO

Norma ASTM-A-270

CARACTERISTICAS

Se fabrica con pulido interior, exterior o ambos. Es usado en
los nmusmos equipos que el lubing, pero donde se requieren
estriclas condiciones higiénicas. El pulido permite que sea mJs
libre et paso del fluido a través del wbo Por su superficic tersa
impide que se alojen pequenas particulas que pueden contarmi-
nar el proceso. faclita la limpieza det equipo en general, etc

Normalmente se usa en la industnia lechera, cervecera, empua-
cadora de alimentos, refresquera, quimica, erc




Ventajas de Nuestras Tubos de Acera Inoxidadle

Una de las ventajas de nuestra tuberia de acero
inoxidable es que redne las ventajas de la fube-
ria sin costura, debido a que en el proceso de
fabricacion el area soldada es rolada en frio
como se demuestra en la figura 1, a diferencia
de la tuberia normal en el mercado, cuya estruc-
tura no reune esta ventaja (figura 2).

Ahora bien, un tubo soldado sin rolar en frio tiene

RANURA

FI1G. N* 1

TUBD SOLDADO

FIG. N°* 2

figura 3
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TUBO SOLDADO

una estructura en el drea de soldado diferente al
cuerpe del miame se puede apreciar
en la fotografia tomada en microscopio (figura 3)
siendo éste m4as facilmente atacado por la corro-
sidn. Un tubo rolado en frio es mas resistente a
la corrosién ya que el drea soldada tiene la misma
estructura que el cuerpo del mismo come lo de-
muestra la fotografia que aparece en la figura 4.
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Pesas por metro en relacidn

DIAMETRO 0,635 mm {0,711 mm J0.813 mm.[0.890 mm | 1.07 mm. | 1.24 mm. [147 mm. [ 1.65mm. | 1.83 mm {211 mm
EXTERIOR| 23 22 21 20 19 18 17 16 15 14
PULGADAS| .025" 028" 032" 035" 042" 049" 058" 065" 072" 083"
1.4 | 0894 0988 1122 1196 373 | 4565 | L1769 | L1919 2037 2202 [
3/8 |i-+4391 | <1585-] -~4744 | 1891 2223 | 2539 | 2922 | 3202 3457 | 3851
172 | 887 2100 2379 | 2586 3056 | a512 | 4074 4494 4697 5500 |
§/8 | ...2384 - | <~2656.).,.3016 | -..3281 3891 A485 | 5226 | 5785 6327 | 7150 |
34 | 2881 3213 3652 | 3977 4726 | 5458 6379 7075 7758 8799 |~
7/84|0+-3378 - | »'3768 | -~.42B7 |~ 4672 5561 6433 | 7531 8367 9188 | 1.0447
1 3873 4326 | 4922 | 5367 6394 | 7406 | 8662 9659 | 10618 | 12006 |
11/8 | 4370 | ~-4881 6558 | 6062 7220 | @379 9834 | 10050 | 1.0048 | 1.4745
11/4 | 4867 | 5437 | 6195 | 6750 8063 | 9352 | 10987 | 1.2240 | 13478 | 15395 |
13/8 |~ 5364 |-~-.5994 { - -6830 | -.7453 8897 | 1.0925 | 1.2139 | 13532 | 1.4910 | 1.7050 |
11.2 | .5860 6550 7465 | 8148 9732 | 11298 | 12980 | 14823 | 16340 | 1.83u1
15/8 | -6354 | 7107 | <8101 | - 8843 | 10566 | 12273 | 1.4444 | 16115 | 1.7700 | 203730
134 6854 7662 8736 | 9540 | 1.1400 | 1.3246 | 15530 | 17403 | 19200 | 21988 {
17/8 | 7351 8218 |~ 9363 | 1.0234 | 12234 | 14219 | 16750 | 1.8697 | 20820 | 23137
2 7846 8775 | 1.0008 | 1.0929 | 13069 | 15192 | 1.790 | 19988 | 2207 | 25286
21/8 |+ .B343 9331 | -1.0844 | +.1624 | 13903 | 1.6168 | 1.905 | 21280 | 2.350 | 2-°nd |
21/4 | 8840 0888 | 1.1279 | 12321 | 14737 | 17139 | 2021 22570 | 2492 | 2udsd
23/8- |-~ ~J-4:0443- | - 1:1914 {~ (.3016 | -1.5560 | 1.8112 | 2.135 23862 | 2635 | 30232
21/2 10999 | 1.2551 | 1.3710 | 1.6410 | 19087 | 2.251 25183 | 2778 | 31880
258 | ~-, 14556 | 13187 | 1.4405 | 1.7250 | 20060 | 2.366 | 26445 | 2921 | 33520 |
| 23 12112 | 13843 | 15102 | 18080 | 21033 | 2.482 | 27735 | 3.064 | 35178
Y T R | - {15797 | 18910 | 2.2006 | 2.597 | 2.0026 | 3.207 | 36827 3§
3 1649 1975 | 22079 | 2711 3.0318 | 3.351 38475 |
st 3 174 o ctesmeg g oo ceaws- o 4789 2441 24925 | 2.942 3.2900 | 3.637 41774
3172 1.927 2.308. | 26873 | 3.172 35483 | 4927 | 45072 |
Vo afgw o [y | wiee - | - <. | 2475 | 2.8820 | 3403 | 38063 | 4.208 | 4.8369 |I
2 3.0766 | 3.634 4.0648 | a491 | 51666 |
e O e ] Ll il s 3864 | 43229 | 4781 | 54964 |
212 45813 | 5067 | 58261
< rid 37 AN+ T A | 48394 | 5352 | 6.1550 |
s ] b 4856
Erarr L S e
512
m-ms'a?w. J 7, T IR BT e B R R R
- :
R G A IO et | mabit e | e V]
612 i
i~y R R R [ | T T e




in didmetro con cafibre

2 tmm.}2.77 mm.|3.05 mm.} 3.40mm.|3.76 mm.[4.19 mm. | 4.57 mm. | 5.16 mm.| 5.59 mm.] 6.04 mm.[6.58 mm
13 12 1 10 9 8 7 5 5 4 3
_nes” 109" 120" 134" 148" 165" 180" 203" 220" 238" 259"

| 2381 [ 2042
| 4227 | 4608 4883 5132 5339+ 7 Rl RO
I 6114 6773 7247 7794 8279
™ oo 8938 9630 [ 1.0456 | .1.1220 - edBTE s SRR R R
9889 | 11103 | 1.2014 | 1.3118 | 1.4158
1776 [ 13268 | 14398 | 1.5770 | 1.7100 ey
r 1.3663 1.5434 1.6782 1.8441 2.0043 2.1888
+5550 | 1.7509 | 18185 | 2.1103 | 2.2979 | 2.5177 =
| 7a3s | 19765 | 2.1549 | 2.3760 | 2.5919 | 2.8451
19325 | 21930 | 23933 | 26427 | 2.8858 | 3.1729 [ "3as-f=ts
| 71211 | 24095 | 26317 | 20089 | 3.1799 | 35005 | 37377
| 3098 | 26260 | 2.870% | 3.751 | 3.4739 | 3.8290 | 4.1847-fid.5erat TR
2.4986 | 2.8425 | 3.1084 | 3.4413 | 3.7679 | 4.1560 | 4.481 4991 | 5349
[ ~B73 | 30590 | 3.3468 | 3.7075 | 4.0620 | ~4.4830 |._4.640 v ;?‘szmmsg 02
|~ . 8026 | 3.2757 | 3.5652 | 3.9737 | 4.355 | 4.812 5207 | 5797 | 6.223 | 6665
_a.{: 3.4922 | 3.8236 | 4,2400 | 4.650 | 5,140 .- 5,668 ek 660 ’ Frarhss
Mo5 | 37087 | 40620 | 45060 | 4945 | 5467 5921 6.604 | 7.098 | 7610 | 6.194
| 04422 | 39252 | 4.3000 | 47720 | 5238 | 5.706 S|E0RTS : 002 PRIBT709 -
36309 | 41417 | 45380 | 50380 | 5582 | 6.123 6636 | 7.410 | 7.971 8.556 | 9.224
|~ 8195 | 43580 | 47760 | 53050 | 5.826 | 6.450 |- 6.094 | v OL] BR0UT|A G008 | 9739
40084 | 45747 | 50160 | 55710 [ 6.20 | e.778 7.352 8.218 | 8.846 | 9.501 | 10.252
| #1971 | 47914 | 52540 | 58370 ) 6.413 7.107 7.709-vi{#Ri620 #5me2 [ HRET 10767
|~ 3857 | 5.0079 | 5.496 5.104 6.708 | 7.434 8.066 9023 | 9.720 10.447?{ 11.282
| 47632 5.4400 | 5.968 6.635 7.206 | 6.080 [ 8782 | °0.830 | 10.593<fjai302 Bl 12311,
{ 1406 | 58739 | 6446 7168 | 7.883 | 8.744 9496 | 10.636 | 11.468 | 12.338 | 13.341
f'-.sm 6.3070 | 6.922 7700 | 8473 | 9401 | 10212 [ 11.443 | 120afs] 13.203 fo9a370%
©2955 | 67400 | 7400 [ 8233 | 9.060 [ 10.056 | 10928 | 12.244 | 13.216 | 14.228 | 15.398
: 2730 | 71731 ] 7.876 8.766 9648 [ 10712 | 11642 }.13.056 | 14.000: '} 15475 aM08%
6.6503 | 7.6062 | 8.352 9297 {10236 | 11.367 | 12.358 | 13862 | 14.963 | 16.119 | 17.456
0278 | 8.0392 | 8830 9830 | 10.824 | 12.023 | 13.072 | 14.669 | 15.838 |/17.066% | -18:485%<
—» 4052 8.4722 9.306 10.362 11.411 12.678 13.788 15.475 16.712 18.011 19.514
| 7.7825 | 8.9060 | 9.784 | 10.895 | 11.999 | 13.334 | 14.504 | 16.282 | 17.587 | 48:957% | 20:843
1600 ] 9.3384 | 10.260 | 11426 | 12,588 | 13.989 | 15.218 | 17.088
0.5375 | 9.7714 110736 | 11.959 | 13.176. |. 14.645 - [-15.93%% ] 837895 - |.
|_ 3149 [ 10204 }11.214 [ 12.492 | 13.764 ] 15.300 | 16.545 ] 18.701 | 20,209 | 21.793 | 23.629
’_(C 10.638 | 11.400 | 13024 [ 14.352 - |"15.9585 PN ARl 10500 .03, 3 3651
11.071 112167 ] 13557 | 14.940 | 16.612 | 18.079 | 20314 | 21.957 | 23.684 | 25687
11286 | 12.405 | 13.822-.| 152 16,939 [RIERG ; T T : 3

- Y




La sigulente tabla ha sido desarrollada, para indi-
car las perdidas debidas a la friccion-atraves de
tuberia de acero inoxldable y conexiones sanita-
rias. Estas perdidas estan dadas, en piaes por co-
nexién 6 en pies por cada pie de tuberia,

PERDIDAS POR FRICCION EN TUBERIA D.E. SANITARIA

CAPACIDAD TAMARG DE TUBO DIAMETRO EXTERIOR (D.E)
EN 1 1" 2 2" 3 [
LM, | Gem. |__D]= 002" DI = 1.407" D.J. = 1.570" bl = 2370" 01 = 2870° Ol = 3632"
TUBO| Codo | T& | TUBO[ Codo | TE |TUBO] Codo| TE | TUBO| Codo] TE | TUBC] Codo[ TE |TUBO] Codo] TE

8 3 AN G

15 4025 {02 | 2

19 5 1.035 {025 |25

38 w| 12106 | 4] 02101 1715 Joos lo1s | 1

57 5 25| v [ 80402 125 owafozt].s

76 20| 4322 |15 06 )00 | 3}.02 o5 [ 2005 .02] +]003{.02]}06

95 25| 66 | 4 |237.08].0a | 4 [o25 |03 {.25 006 03] 15004 03] .08

114 30| 93 [ 7 |33 ].105| .08 |55 035 | 05 [ 3foos [ 05| 2fo005] 04

132 35 1122 [1.25 |52 1135 | .09 Jo6 |.04 | 06 [ 4011 | 08| .25 006 | .05] .13

151 40 A7 .11 J1ofos [o8 | 5Mo15 ] 07| 3007 06].15

170 45 21 |6 13 Joes | 1| 6] .02].09.35]008 [.065]| .18

183 50 2| 2 [16]ora [z} 7oz | a4} af o] .07] 2

227 60 34105 a2 ] 1|8 (] 9fj.03].12].45]015] 08(.25

303 80 57 )76 |a7 {6 | alis{os[ 15|55[ 0| 1] a

379 | 100 85 135 |58 |23 | a4 [23fors [ 18] 6] 03 11| 5 joosj 04| 1
458 | 120 108 [2.05 |91 {32 164 [33[105] 21t j10] . 04f 13| 6101[05].15
530 | 140 a2 |85 [a5]1a] 23 n2s] 05 6] 8Joa|o6] 2
606 [ 160 64 13 [ssfavf2sf16 07 2711 [05] 07125
681 | 180 87 145 |74 J205 | 31 J20] o8| .20 [v3[.02].08] 3
757 | 200 81 [182 [oo0 205 | a5 (25| 1] 26|16 |o25]| 09| 4
833 | 220 95 1222 o[ 20| avJao) 12| 319 o | 1] 5
908 | 240 1,10 [263 136 [ 34 | 48 |37 1a | 33 [22 1035 | .11 | 55
98a [ 260 A9 [ 53[a5]165] 39|26 [0afnis| 6
1060 | 280 45 [ 61 (53] 19 ( 42|28 o045 | .12 | 65
1136 | 300 551 7le2]22] 5[a1fos .10 7
1325 | 350 68 {105 |85 28| 67 [41 [ 07| 15| 9
1514 | 400 86 [1.55 |11.0 ] 36 | 88 | 52 [o85 [ 18 [ 12
1703 | 450 .06 [2.25 (135 | 44 ] 1.1 |66 w05 [ 2] 15
1893 | 500 54 )14 {80].13].23 175
2082 | 550 68 | 1795 15 ] 2721
2271 | 600 75 |2.05 [102 |76 | 3] 25
2460 | @50 87 {241 [130 | 2] 34 | 28
2650 | 700 10 1728 J150 | 23 | "4 {34
2839 | 750 26 | 43 |38
3028 | 800 3] 5]44
3217 | 850 .33 | .56 | 50
3407 | 500 A7} 6267
3506 | 050 41 7183
3785 | 1000 45| B8l70
4164 [ 1100 53 [1.06 | 86




PUI"iti TUBERIA

TUBO D.E. TUBO IPS

EL -
. TAMARD EL TAMARD
NDICA INDICA
DIAMETRO DIAMETRO
EXTERIOR NOMIRAL
(TUBING) (PIPE)

P

>

Cage

T

RAPIDA Y FACIL INSTALACION UN ESPESOR DE PARED UNI- EN TUBERIA D.E, EL DIAMETRO ESPECIFICADO INDICA EL
FORME Y PRECISION GEQMETAICA DE LOS EXTREMOS DIAMETRO EXTERIOR MIENTRAS QUE EL TUBO IPS LA ME-
PERMITEN ALINEAMIENTO PRECISO EN LAS UNIONES. DIDA SE REFIERE Al DIAMETRO NOMINAL (VER TABLA)

TABLA DE COMPARACION DE DIMENSIONES
ENTRE TUBO D.E. (TUBING) Y TUBO IPS (PIPE)

TUBO DIAMETRO EXTERIOR (D,E) TUBO |PS CEDULA 10({PIPE)
Tamafio Dia. Int. Paso Diamotro | Dla. Ext. Die. Int. Paso
Dla. Ext. {D.1) Callbre Espesor Kg.Jm. Nominal {D.E}) {D.L) Espasor Kg./m.
{D.E) (mm.} {mm.) mm. mm. mm,

a 0.485 18 1.65 0.46 k] 21.33 17.12 2.10 0.997

W 16.8 16 185 0.72 % 28.70 22.50 210 1,274

1 221 18 1.65 0.98 1 33.40 27.80 217 2.087
1% 349 16 1.65 1.51 11 48.30 42.70 277 3.100

2 475 16 1.65 204 2 60.30 5480 am 3922
2 60.2 16 1.65 257 2% 73.00 66.90 .05 5.250

3 718 16 1.65 3.09 3 88.90 82.80 3.05 6.441

4 974 14 21 5.27 4 114.30 108.20 3.05 8.346

6 146.8 14 211 7.90 ] 168.30 161.50 3.40 14.200

TIPOS DE CONEXIONES DISPONIBLES

Abrazadera.. (Clamp).- Las congxlones con abrazadara, ofracen mayor rapidez y facliidad de
instalacldn, Estas conaxlonas tlenen una muy larga vida llbre de problemas. ide-
al para lingas desarmables y slatema de Limpleza en o1 lugar (CIP).

Soldabl La aleccion por lench por el alto grado de rasistencla a la corrosion y por
sanitarlo, Para soldarse con proceso TIG (soldadura con gas inharta).

Roscadas.. La amplla gama de conexlones sanitarias roacadas PURIT, estan construidas
con aslentoe cénlco, usando como unlén una tuerca covcuerda ACME, parmiten
una unidn sanitarlia bastante segura,
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VALVULAS
SANITARIAS

EN ACERO INOXIDABLE
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INDICE

VALVULAS MACHO ........... [ | VALVULAS NEUMATICAS ..................... 9
VALVULAS CHECK.............. Ve 4 CONTROLES DE NIVEL Lo 18
VALVULAS DEMARIPOSA..............oouuie 5 ACCESORIOS .............ooviiai .. 18
VALVULAS DE COMPRESION ..... e e T

NORMAS 3-A.

{as Valvulas Sanitarias identificadas con el Simbclo
3-A en las siguientes paginas, han sido aceptadas por
cumplir con los Estdndares 3.A, por los comités apro.
ptacos de: International Assoclation of Miik, Food and
Enviromental Sanitarians; U.S. Public Health Service y
Dairy industry Commitee.

Los Estdndares 3-A que cubren espeglficamente las
Valvulas Sanitarlas estan designados en la Serie No.
08-17A y estan disponibles en la International Asso-
clation of Milk, Food and Enviromental Sanilarians,
Suite 100 W-255 N-477 Grandview Blvd., Waukesha, Wi
53188.

PURIT! esta autorizada a usar el Simbolo 3-A desde
1972, mediante las Autorizaciones 242 y 551.

TIPO DE CONEXION,

Las Vélvulas descritas en este catilogo, generalmente,
son suministradas con conexién de abrazadera (termi-
nacidn "MP"), también pueden suministrarse con cone:
xion soldable (terminacidn “W"}, asi como otros tipos
de conexiones a solicitud.

MATERIALES USADOS EN SELLOS DE VALVULAS PARA ALIMENTOS.

Matorla! Temporatura Vapor HNO, NaOH
1000 h 120°C 250n  70%  70°C 6 meses
VITON —20°C + 230°C >48 h 190°C 250h vapores 24°C 46°%, 40°C
3000 h 110°C 5, o 5 o
SILICON ~80°C + 200°C >20 h 160°C 150h  10% 23°C 2 000 h 50% 50°C

EPDM —40°C + 150° = 170°C 10% 23°C Generalmente bién




VALVULA MARIPOSA M-51

MATERIAL DEL ASIENTO
E = EPOM-

S = SILICON (Standar)
F

¥ = VITON
TAMARO A B c b
1 88.9 102.9 178.2 77.8
1371 83.9 1029 176.2 778
2 B8.9 124.4 178.2 99.2
2% 88.9 1425 176.2 1.5
3 1015 156.4 178.2 131.8
4 101.5 192.7 176.2 189.0
Materal Acera fnox T-304 — - 4
Agero (gt T-316 — - 6
No. CANT, DESCRIPCION
1 2 CUERPO
2 1 PARALOTE
3 1 ASIENTO
4 2 BUJES
5 4 TORNILLO C/TCA EXAG
6 1 PALANCA JGO.
EJEMPLO: M-61 ] MP 4 1% R
T TAMARO

MODELO

ASIENTO DE SILICON

TIPO 304

CONEXION CLAMP




Puriti

VALVULA MARIPOSA M-51

VALVULA CON ACTUADOR NEUMATICO MOD. M-63

VALVULA CON ACTUADOR ELECTRICO (BAJO ORDEN) M-52

D
B
C N
]
TAMARG A B [ [+]
1 849 257.1 89.1 18
1% 84.9 2571 80.1 2175
2 84.9 277.0 73.0 2223
2% 849 2453 839 2373
3 849 305.8 91.2 239.7
4 84.9 3445 1M1 260.4

TUBERIA DE AIRE
Y ALAMBRADO

Suministro aire

Filtro regulador "w
o Ent.

ot NA =
Swilch
10 V.A.C. On SaLl NG
— =

instalacion Aire-Aire
con Vélvula Solenode de 4 vias.

La instalacign aire-resorte es hecha
conectando are en 3 parte superior det
actuador y ventlacidn por la parte
inferigr.

Actuador
de Vaivula




VALVULAS NEUMATICAS

v\

VALVULA NEUMATICA 381{TR-10

A c
TAMARO mm. mm.
1 355.6 815
1R:] 3524 69.7
2 arr.e 84.9
2% 3g4.2 80.9
3 396.9 953

"4—1

Aslamo de Buna

PRI

A

_TAMARO

) 3Rt y
P z’ﬁél
l)‘ . .. 2%
3.
Wa 381TR 30 Asiento de Tellbn
- ‘.::z. f 36130  Asicnto de Buna
YALVULA NEUMATICA DIVERSORA 381TR-21
TamaRo | A | B
1% 4540 82.6 69.7
2 492.1 853 88.9
2% 811.2 1079 88.9
a3 536.8. 120.7 95.3
~861TR-21 “Asiento de Teflon
2361:21  “Asiento de Buna

Tamafo | A B
1 2841 | 1365
1% 3524 | 161.8
2 4128 | 2000
2% 460.4 234.9
3 5098 | 2635




P oriti VALVULAS NEUMATICAS 361 TR

VENTAJAS

b oo Variedad de actuadores.

No se necesilan herramientas para desensamblar el actuador.

(. Yugo abierto - deteccidn visuat de fugas, chequeo de 12 posicién
del vastago, tacil desensamble.

Giro a 360°, permite acomodar entradas en cualquier posicion.

Autodrenable, facil de limpiar.

. \ El nuevo asiento inlercambiable de Teflon, eficienta sello, bajo

- J, costo, facil reemplazo.
— Seinserta facilmente, sin herramientas especiales. k PARA VALVULA
DIVERSORA
- El disefo asegura que el empaque no se saldra de su lugar. ) /-————
— Limpieza con CIP - con |a Vélvula en posicion ablerta, permite que el
flujo pase a través de los claros, removiendo todas las particutas. -
— Todas $as Valvulas 361 usan el mismo empaque,
\
— Las valvulas existentes pueden ser convartidas facilmente al nuevo

disefio, ordenando el ensamble de vastago y empaqgue namero: 19TR,

Modelo de Vélvula y Tamano.
PARA VALVULA $

ABRIR-CEARAR

1



Now all wetted parts are 316 S/S and actuator housings 304 5/S ...

Our reputation for
s air valves was
never motre

stainless.

Our reputation for rnaking the best-selling air-
actuated vaive isn't based on salesmanship. It's
based on thousands of satisfied processors and
a series of design innovations that have
established Ti-Flo* valves as No. I in the
state-of-the-art:

First to offer a broad selection of
actuator styles for greater efliciency
over a wide range of applications.
FHirst to develop an extemal coupler for

easy removal of stem from actuator
without tools.
First to provide an open yoke for visual
detection ofleaks and stem position.
Hirst to assure fast, easy assembly
with a positive-alignment stainless
steel localing ring.
First to design flush-to-bottom valve
ports thal assure-total drainage.
Hrstto introduce an integral
stem and spherical seat
design to assure positive
seating and cleanability.
Now there's another
first. All wetted paris of
our air-actuated valves
are now manufactured of
316 stainless steel. You pay no more for
this extra value. And for extra corrosion
protection, all actuator housings are now
manufactured of 304 stainless steel.
For more information on yet-another
Great Solution in Process, send for
Catalog AFC.

Great solutions
in process.

[©/LaDisHK CO.
THClover Division
m Kenosha, Wisconsin 53141
and Branttord, Onlario
EXPORT DEPARTMENT B8 N Lake Shore O+
Chucago lihoous 8081108 A

5-1838W

Circle Tech Spec No. 1022



AREXD 7.

Equipos de Bosbeo propusstos para los sistosas de
Distribucién.



ANEXO 7. EQUIPO DE BOMBED PROPUESTOS PARN LDS SISTEMAS DE
DISTRIBUCION.

A continuacidn se presenta informacién representativa
de los equipos de Bombeo adecudos para los Sistemas de
Distribucién propuestos, haciendo énfasis en el tipo de
construccion cumpliendo especificaciones sanitarias de 3A,
como se ha mencionado en el capitulo 53 1la informacién se

proporciona de varias compaRias.
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Figure 1. EXAMPLE HOW TO
DETERMINE PUMP MODEL.
(Actual composites on pages 10 and 11)

GMM 0 ™ B0 TS WD 13 1Mt M0 250 I X0 XG0 X
Las.ma, 23000 0,000 Ts000 100000 125000 150,000 20000

CAPACTTY

Flgure 2. EXAMPLE HOW TO e
DETEAMINE THE CORRECT IMPELLER PN
DIAMETER AND MOTCR SIZE
USING THE FPX 722 CURVE.

3
133N S

dsafeconsan

For any vacuum applications, or very long ¢ [T}
suclion lines, please consult Fristarn Pumps, Y . 70,000 75.000
Inc. or the nearast Fristam pump distributor. : g :




Fristzem
[PLITIIS

E'_, Performance curves based on tests
P using 70°F water. Please contact us 3500 RPM
a for different condilions. A tolerance of COMPOSITE
e S + 5% applies 1o all figures. PERFORMANCE CURVE
n I
194.9 450 .- LT i
1819 420 . -
168.9 390
1559 360 -
1429 330 - .- ST
FPX 1742 | -
1300 300 Py

FPX 38T

Yo T
1o 20 ppx 743

1039 240

909 210
779180

65.0 150

520120 -

380 90 -

260 60 -

130 30

GPM O 25 50 75 100 125 150 175 200 225 250 275 300 350 400 500
LBS./HR. 25,000 50,000 75,000 100.000 125,000 150,000 200.000
CAPACITY
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l FPX Dimensions Spee. Sheet !:
3 ‘ ,
patre C n .
! ~b—} UU]L;:! — " b @
' ::.b?::‘u'bmm."" = N ~e| BA e M
| AB - 1 [ oo
ICENTRIFUCAL Yb’Pﬂi HCIFICATION SHEEL
: o
| Irew F’ant TN | Tag Ho. ' i
" Referdnees /7 o N [— o Moi. Req'd. R
' | /AR WK =i j)
. | IR BANY/ P A / E3CRE (T IC T O~ '
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iCasinr,)Typ fnpcieer—Ty e .
' Speed, ST T K ——!\l‘ra:,e\mmu_ ;
[SuCtiﬁ_‘Co pos t Diac?;ix—g-e—lu = mE
4 Shalx Scead_jy e Drived T B
,4 Driyer il i e s
R ."u:e 1 *r I ,
1 . .
d SERVIICE_CONDITIONS AND PERFORMANCIE REQUIREMENTS .
Hatertal Harfiicd Des{gn Ldalrcioy -Gl
Nature of Flgld: EE - Toral Heddi-Fr. .
Character of Suspended Solids .. HPSH Avad)STTETTI LK i
D Solids Per Cent by Welght Vapor Prdgsure at fsx}""”J’S“
| largest rarticle Size - e 1.
| Pumping Temperatusa-termal “1 Rg!l,_,_q}__ ximum F
Y Specific Gravity-Hermal “%_&4 Frame 2 i Motot Dimsnsiont In Inched
Viscosity-tiormal_. AP | WE | 1e Liaasiplimcl A o EE [ FF M
Sucticn Pressurc-lormal-Fe. 1 143 DEbA oG 0T @ IYT 4" B 5" P
) Hethod of Priming 15§ 15/ 143 ol LdQWtioR%" | 6%" Syt | 3* | 5" aigar
Altitude Above Sez Llevel-Fr, 2 2 145 Pohd b 1SR rdve | By 5% [ 3 | sv 217427
30] 145] sy | 1y 2y | ey s | 3w | 5 4114,
VRIERIALS 18F ] GONSITRWETEOMY,~ ] Brv | 7wl st gt g1 p
Casing and/or Casing Cover 50 50| tgafohellogpy” | %] eongrl 7w ] awe | gwrl Smen
Shafr : 75] 184 funfr Snevepyr | g 7wl gren enl g1 n B
¢ Packing 75 213 Bagkeltasyn 1 3wr ] ygyn 8% | g I ar .-
1se Hear Ring - 100] 215 [npelilasy, Weag Ringy,- R | gur 5o FONCH M.
riechanical Sesl 100 215 ] 130 | 163¢ | awer 1 agus For o —n ot o
- : 150] 215] 73 | aeser | anem 1 gy A | g P2 NPT
N 150 PYKP) Be TA qa3,0 [ quel a0 PO N T Gty
HPSH Required-Ft. 200! 200 256 EBGAclanayt —av T 430 T hge [ aige [ vor | prgn
Peak Brake Horsepower ubricationt
Radial Bearing Thrust Bearing . |
i Tmpeller Diameter Furnished-In. Pumg. peinpefller Diameter Maximum~In. - R
i Hydrostatic Test Pressure-psig TR Connee¥tt s o .or Hon- U Injachwe _
| Performance Test Required lildd Infel |yPetptl e Ay Hoh-Hifness) d n
¢« Shipping Welght Pump and Basgd-iLY &L _2" piupr 4Ly 4% e 1 .-
= } 273 2" 15" 3%5" 41342" Y 17t
- 73T 1354 3 [ ig” 1205, B
Ly 4 - 3354, 4%, 7 1955" )
L i A Ty T | e i
- 35I| 3 | 2 3%, 417" 1 13y R
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T 3551 3" 5" 533" a2y, e .
-
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FPX Pump Seals

Fristam purmnp seals are one of the
pump's most outstanding leatures
The long life ts one of the greatest
benelits of the seal.

Fnstam pump seals last far fonger
than competitive pump seals even
under extreme duties. It is common for
the seal lfe to be measured in years,
not weeks.

Because the seal 1s internally bal-
anced, it will absorb pressure surges
without releasing product out of the
pump.

The inboard nature of the seal en-
ables the product or cleaning solution
to clean, cool and lubricate the front
seal area. Because of this construc-
tion, there is no contact between seal
wear surfaces and any pump com-
ponent such as a back plate or wear

plale. Thereis never a need lo replace

pump components because of wear
where they infertace with the seal

The wear components of the stand-
ard seal consists of a ceramic front
seal face. and carbon centar seal. The
ceramic against carbon front wear
face combination 1s parkicuarly geod
for reducing the frichion and heal that
cause wear A water flush opton s
avatable to handle hot. viscous or
abrasive products.

The FPX pump seal 1s the same seal
that is used on pumps in the Fristam
FPF pump series. The only difference
is that the FPX uses the single seal ver-
sion only This means that a Fnstam
pumnp seal in slock will fit any FPX or
FPF pump with a comparable motor
size.

The standard seal is #ustrated
below

ITEM | QUANTITY DESCRIPTION MATERIAL ]
1 1 Q-ring Viten
2 ] Front seal ring Ceramic (carbide apticnal)
3 1 Washer Stanless steel
q 1 Spung Stainiess sieai
5 i Insige O-ring Viton
6 1 Qutside O-nng Viton
7 1 Counler slide ring Carbon

] [coesemg | Selecmcenme s coer

8 1 O-nng Viton
9 1 Flal gasket Viton

Yoreld s

.

MOTE

ASSEMBLE THE CARGON COUNTER
SUIDE AING WATH THE GROOVE
TOWARD THE Ft AT GASKET

29



=  ABBOYT
. ' 17161
. Spec. Sheet
Abbon Laboraiories —=
Mot Chicaga, lilinols 80064
- + "CENTRIFUGAL PUMP SPECIFICATYON SHEET
. ey ..
Iten Naoe Tag No. .
References No. Req'd.
DESCRIPTION -
Manufacturer Pump Type
Casing Type Impeller Type
Speed Arrangement
Suction Connection Discharge Connection
i Shaft Seal Drive )
3 Driver :
"“1s5e Plate .
— SERVICE CONDITIONS AND PERFORMANCE REQUIREMENTS

* Specific Gravity-Norwal

, Hethod of Priming

Harerial Handled

Design Capacity-GPl

Nature of Fluid: E
Character of Suspended Solids
Solids Per Cent by Weight
Largest Particle Size

Total Read-Ft.

NPSH Available-Ft.

Vapor Pressure at P.T.-psia

Punping Temperature-Normal °F

Viscosity-Normal ..

Maxioum °F

Haximum

Maximum

Suction Pressure-Normal-Ft,

Discharge Pressure:

Pump Location

Altitude Above Sea Level-Ft,

Type of Servicy

HATERIALS OF CONSTRUCTION

Casing and/or Casing Cove
Shaft : :

Impeller

Shaft Sleeves

Packing

Caskets

1se HWear Ring

Impeller Wear Ring-

riechanical Seal

. ] PUMP_ DATA
NPSHR Required-Fe, Efficiency:
Peak Brake Horsepower Lubrication:

Radial Bearing

Thrust Bearing

Impeller Diameter Furnished-Im.
Hydrostatie Test Pressure-psig
Performance Test Required
Shipping Weight Pump and Base-Lb.

Impeller Dismeter Maximum-In.
Witness or Non-Witness

U |

Witness or Hon~-Witness

Driver Only-Lb.

REMARKS

Tisue 1

wr/n




3-A Sanitary Standards
for Centrifugal and Positive Rotary
Pumps for Milk and Milk Products

Number 02-08

Formulated by
International Association of Milk, Food and Environmental Sanitarians
United States Public Health Service
The Dairy Industry Committee

1t is the purpose of the IAMFES, USPHS, and DIC in connection with the development of the 3-A Sanitary
Standards program to allow and encourage full freedom for inventive genius or new developments. Milk pump
specifications herctofore or hereafter developed which so differ in design, material, construction, or otherwise, as not to
conform with the following standards, but which in the manufacturer’s or fabricator's opinion are equivalent or better
may be submitted for the joint consideration of the IAMFES, USPHS, and DIC at any time.

A.
SCOPE

A.l
These standards cover the sanitary aspects of centri-
fugal and positive rotary pumps for milk and milk
products,

A2
In order to conform to these 3-A Sanitary Standards,
centrifugal and positive rotary pumps shall comply
with the following design, material and fabrication
criteria.

B.
DEFINITIONS

B.1
Product: Shall mean mitk and milk preducts.

B.2
SURFACES

B.2.L
Product Contact Surfaces: Shall mean all 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 all other
exposed surfaces.

1QQ-C-320 B-Federal Specification for Chromium Piating (Electrode.
posited) June 17, 1974, 40c.

QQ-N-290 A-Federal Specification for Nickel Plating (Electrodepasit-
ed) November 12, 1971, 20c. Both documenis available from: Business
Service Center, Ganeral Services Administration, Seventh cnd D
Streets, 5. W., Washington, D.C.
2The data for this series are contained in rhzﬁ)llawmg reference; AIS!
Steel Products Manual, Stainless & Hear Resisting Steels, D,

1974, Table 2-1, pp. 13-19. Available from: Amserican Iron and Steel
Institute, 1000 16th Street N.W., Washington. D.C. 20036.

JAlloy Cassing Institute Division, Steel Founders® Society of America
20611 Center Ridge Road, Rocky River, OHf 44116,

B.3
Mechanical Cleaning or Mechanically Cleaning: Shall
denote cleaning, solely by circulation and/er flowing
chemical detergent solutions and water rinses onto
and over the surfaces to be cleaned, by mechanical
means,

B4
Engineering Plating: Shall mean plated to specific
dimensions or processed to specified dimensions after
plating!.

C.
MATERIALS

C.1
All 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 of intended use is at least as corrosion resistant
as stainless steel of 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 requiring disassembly and manual cleaning. (See
Appendix, Section F. for the composition of an ac-
ceptable optional metal alloy.)

C.1.2.
Rotors, drive shafts, drive pins and rotor pins may be
made of metal covered with an engineering plating of
nickel, chromium or an equally corrosion-resistant,
non-toxic material,

C.1.3
Pump iinpellers or rotors, and cases or stators, which
operate in conjunction with a metallic counterpart,
may be made of, or covered with, rubber or rubber-
like materials or plastic materials. Rubber or rubber-
like materials and plastic materials used for pump im-



ANEXO 8.

Tanques cossrciales para alsacenamientos.
Infarmaci én diversa.
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HIGH PURITY V
HIGH QUAL!

DCI can provide criteria for evaluating
materials, surface finishes, insulation,
and overall design and construction ot
WF1 storage vessels.

e 2l

Oy SR,

Design Parameters
for WFI Storage
Vessels

Require the
Considercation of . ..

VESSEL VOLUME: Determined by client
requirements, but also diameter and straight
side dimensions selected for optima! cos!s
(material quantity).

PRESSURE RATING: 30 psig (for steam
stertization) angd tull vacuum or vacuum
protected {for pump oul or condensing
steam): ASME code construction andg stamp:
slerile vent sizing

CORROSION RESISTANCE: Material
selection and surface finiches for high
resistivity water usually at an elevated
temperature.

TEMPERATURE MAINTENANCE: Heat
transter jacket or external heat exchanger:
properly sized and installed insulation.

SANITARY COMPONENTS: Pressure and
level transmitler connections; nozzles.
manhotle, CIP connections, thermowells. etc.

QUALITY: Overall construction and
appearance including welds and finishes.
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MATERIAL SELECTION

Chemical resistance tables may give the impression thal any ot
the s:anless slee! altoys will be suitable for use with aistilled/
cancnred ~ater Tul SLCh charls ignere the fact hal ihe malenais
must e formes macrined. polishea of welded Once limished
compenents arg sutiected 10 hol WFI apphcations ihis poassioie to
ousarve gisinct citerences 1n periormance.

Aczelerated teshing studies have shown, lor example thai type
316 stanless steel has betler corrosion resisiance than type 304
stantess i the presence of high-purty waler The use ol type
31EL ilow carDoni-geace slanless exnibils belter corrosion
registarce at 1he weld area by reduc:ng the nsk ot lormaton of
chremium cartce precipitates The preceptated chiomium
carpices ars oiscrete inclusions that atlect the continuily and
stapihity Cf tne passive surface im whic! renders the matenal
res:stant ic artacs

However tne sceaibcalion of type 316L stainless 1s not all thatis
fegureg tor matenal setecton. Since there 15 @ wice vanatonin
the gteme~tal and punly level of type 3160 staintess. care needs
to exerc.c22 in the selection of the actual matenal used
Consiera! o1 shgulg Se given to the use of @ high cunly type
3181 <tammess te'ecro-stag remaoval processt

PRODUCT CONTACT SURFACE FINISHES

Mechanaily ponsnad surlaces witn No 150 180 eic gnt
tirishes are ofien speciked lor WFI vessels because the
mecnanical imshing will generally reveal pits ang other delecls in
tne pasic materal The gnit size 1s commonly used as a measure
of surtace rougnness fthe greater the nurnber. the smaoothet the
surtaca) In acc:on, 3 combination of mecnhan:cal and
electicpolishec himsn can be specihed lor a smoather and Moie
corrgsion-resistant surlace.

CONSTRUCTION SELECTION

Compatible matesats should be used througnout for WFI vessel
cemsiruction ncluging CIP ane mstrument coanections nozzles.
ana mianway Heat ranster surface placed on a vesselsnould
ai50 te Compatble and properly sizéd 1o keep ¢osts to a mirrmum
and etminale ccntiol problems. Consiceranon 1o the acphcation of
a heatrresistant ssicone barner coanng and 1o the use of
chlonce-tree insulaton shoutd be grven 1o reduce the nisk of
chionee-iIncuced sitess eorrosion and pittng Sheathing of lype
304 siawless sleel over Ine insulanon is olten spacthed because
15 ailrachive and vriually mamntenance-tree

FABRICATOR SELECTION

The latr.cator sé.ecied fbr the consiruchion of a WFI siorage
vessél snouid De expenenced in supplying equipment to the
pharmaceuhcal ingustry More importantty. the 1abricator shouig
have the technical persannel that undersiands matenai sglection,
vessel cesign and the quakhty craltsmen and control personnet 10
provice your cesired krished proguct
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All weights and dimensions are appro:dmate.
Additional sizes qre available.

Gchsdns Ln:?:es anies incias br‘.g'gi' 3,‘;?;2?5“32&‘”42
5o |asy |'s2¥ | 8G| 4 | 4400
500 | 53% |60% | 94

7507|766 | 72v | 100 -
1000 | 72 | 76% | 108

4500 | -84 |88% | 118

2000 | B4 | 88% | 138

3000 | 96 |100%| 152

5000 | 120 |124%:| 166




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

St. Cloud Industrial Park

St. Cloud. Minnesota 56301
(612) 252-8200
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3-A SANITARY STANDARDS FOR
STORAGE TANKS FOR MILK AND MILK PRODUCTS

Number 01-06
Formulated by
International Association of Milk, Food and Environmentol Sanitarians
United States Public Health Service
The Dairy Industry Committee

It is the purpose of the IAMFES, USPHS, and DIC 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 design, material, fabrication,
or otherwise as not to conform with the following standards, but which, in the fabricator's opinion are
equivalent or better, may be submitted for the joint consideration of the IAMFES, USPHS and DIC, at any

time.

A,
SCOPE

Al
These standards cover the sanitary aspects of stor-
age tanks for milk and milk products.

A2
In order to conform with these 3-A Sanitary Stand-
ards, storage tanks shall comply with the follow-
ing design, material, fabrication, and cleaning cri-
teria. .

B.
DEFINITIONS

Ba
Product: Shall mean the milk or milk product
stored in the tank.

B.2
Storage Tank: Shall mean a cylindrical, 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 is used for the stor-
age or storage and cooling of a product.

B.3
SURFACES
B.3.1
Product Contact Surfaces: Shall mean all 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 all other
exposed surfaces.

8.4
Mechanical Cleaning or Mechanically Cleaning:

Wertical 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 and Milk Products, Number 22-03.”

Shall denote cleaning, solely by circulation and/or
flowing chemical detergent solutions and water
rinses onto and over the surfaces to be cleaned, by
mechanical means.

MATERIALS

<
All product contact surfaces shall be of stainless
steel of the AISI 300 series’ or corresponding ACT
types (See Appendix, Section E.), or stainless steel
which under conditions of intended use is at least
as corrosion resistant as stainless steel of the fore-
going types and is non-toxic and non-absorbent ex-
cept that:

c1a
Rubber and rubber-like materials may be used for
umbrellas for vertical agitator assemblies, gaskets,
seals and parts used in similar applications. These
materials shall comply with the applicable pro-
visions of the "3-A Sanitary Standards for Multiple-
Use Rubber and Rubber-Like Materials Used as
Product Contact Surfaces in Dairy Equipment,
Number 18-00."

¢.1.2
Plastic Materials may be used in sight and/or light
openings and for umbrellas for vertical agitator
assemblies, bearings, gaskets, seals, direct reading
gauge tubes (see D.17), and parts used in similar
applications. These materials shall comply with
the applicable provisions of the "3-A Sanitary
Standards for Multiple-Use Plastic Materials Used
as Product Contact Surfaces for Dairy Equipment,
Number 20-00"" as amended.

#The data for this series are contained in the following rel-
erence: AISI Steel Products Manual. Stainless & Heat Resnt
ing Steels, December 1974, Table 2-1. pp. 18-19. Availabie from
American lron and Steel Institute, 1000-16th  Street N.W.,
Washington. DC 20036.

3Alloy Castng Institute Division, Steel Founders’ Society of
America, 20611 Center Ridge Road. Rocky River. OH 441lo



ANEXD 9.

Equipos Bisicos de Instrussntacidn.
Informacién diversa.



ANEXO Y. EQUIPOS BASICDS DE INSTRUMENTACION
INFORMACION DIVERSA.

Se hace mencidn a través de éste anexo, de los sensores
de Conductividad debido a que son elementos fundamentales
dentro de cualqulier Sistema de Purificacién de Agua, para
mantener estable la operacidn del mismo en cuanto al control
de posibles contaminantes, presentes en el agua, adn después

de pasar por los distintos equipos de purificacién.
10. Analizadores Electrométricos.

Sensores como el de conductividad y pH, pertenecen a
dute grupo, que basan Sul funcionamiento en las
caracteristicas eléctricas de una célula -] unidad

electroquimica en 1a que ocurre una reaccidn espeécifica.

Dichas caratteristicas se miden individualmente ¢ en
conjunto e incluyen corriente, tensidén y resistencia (6 su
reciproco, conductancia); adicionalmente la variacidén de una
4 mds caracteristicas eléctricas en el tiempo, puede
propaorcionar informacién sobre las propiedades quimicas y la
camposicién. La aplicacioén fundamental de instrumentes de
andlisis electrométricos se halla en la determinacidn de

concentraciones de disoluciones.



' 10.1 Sensores de Conductividad.

Las medidas de conductividad se hacen fundamentalmente
para determinar la concentraciéon de una disolucion 6
determinar la cantidad relativa de una sal en una soluciotn
acuosa. Los valores registrados pueden ser empleados para
salidas de control sobre elementos que blogueen el flujo

actual, con el fin de corregir una situcién dada.

El principio de funcionamiento es el de la conduccion
electrolitica en el que los portadores de carga provienen de
ionizacioen (79). Al fluir una corriente por un volumen de
una disolucién, 1los compuestos inorganicos solubles se
separan parcial ¢ completamente en cation@s y aniones. La
corriente ionizante se genera desde dos electrodos, anodo y
catodo. Cuando se aplica un potancial a dos electrodos
sumergidos en una disclucidn, la corriente que circula por
el circuito serd funcién de la tensidn aplicada y de la
resistencia de la disolucién. Dicha resistencia es funcion
de la naturaleza del disolvente, del ndmero de iones
presentes y de la movilidad iénica. La conductancia (G) es
2l reciproco de la resistencia (R): B=1/R. La conductancia
electrolitica de wuna disolucién es pues proporcional al
numero de iones v a la movilidad del ion. La conductancia se
expresa en sieamns (S); en un principio se expresaba como
ohas inversos (aho). El pardmetro que caracteriza la
concentracién de la disolucidén es la conductividad

(electrolitica) (1), expresada en S/m (frecuentemente se



utilizan submultiplos tales como pS/em).

La medida de la conductividad viene dada por la medida
de 1la conductancia de la columna de 1liquido entre dos
electrodos. La conductividad queda expresada por T = GX¥L/A,
donde L/A es funcidn de la geometria de los electrodos y es
constante de su configuracién particular, teniendo que ver
con su area de seccién A, separacién entre ellos L, con un
volumen de separacion uniforme. Esta constante es conocida
como constante del sensor 6 congtante del electrodo,
entonces 1 = B*Ks. Se han determinado las constantes de
sensor para relaciones complejas en configuraciones de
electrodos tales como barras paralelas (fig. ?.1) ¢
concéntricas para geometrias de electrodo anulares internas

¢ externas (fig. 9.2).

Materiales que se utilizan frecuentemente como
electrodos son: niquel, carbono, acero inoxidable vy
aleaciones niquel - hierro; a veces se usan recubrimientos
de oro. Entre 1los materiales de aislamiento estan 1los
polivinileloridos, los epoXis, siliconas y plasticos

resistentes a la corrosién y a altas temeperaturas.

Las aplicaciones mas frecuentes de los sensores de
conductividad se encuentran en medidas de la cantidad total
de sélidos disueltos en aguwas. La aplicacién farmaceutica es
determinante para monitorear los flujos de agua purificada y

detectar presencia de contaminantes ne eliminados.



A continuacidén se presantan esquemas de las
configuraciones mas tipicas de sensores de conductividad,
asi como informacién diversa de equipos comerciales de
medicién de conductividad y otros sensores para monitoreo de

esterilizacion por luz ultravioleta.
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Fig. 9.1 Configuraciones tipicas de sondas de conductividad
y electrodos. (Cortesia de Uniloc Div. de Rosemount, Inc.
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Fig. 9.2 Ejemplos de configuraciones de conductividad: a)
Sonda de inmersidén con electrodos concéntricos, b) Sensor de
camara de flujo embridada con electrodos anulares, c) Sensor
de configuraciones de electrodo de cuatro anillos (los
anillos superior e inferior son electrodos de tensién, y los
anillos centrales son electrodos de corriente) para medidas
de elevada conductividad; 1, manguito protector de poliamida
sobre el cablej 2, cable de conexién. (Cortesia de
Siemens A.G.).
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7075 Electrolytic
Conductivity Monitor

micromhos/cm

LA CEa LOWDUR laraf

0}

» Low-cost instrument specifically designed for
waler-treatment systems .

s Wide spans check both raw and treated water
an same scale

» Built-in calibration check switch lor
standardization

» Automatic temperature compensation on all
ranges for accuracy under varying process
conditions,

» Single Instrument can measure up to three
cells .ot

= Isolated volt and/or current oulput matches
most recorders ©

» Built-In alarm can initiate control action

» Optional plug-In second alarm, or
current-output cards, {or more dnﬂlcull control
applications

= Panel, plpe or wall mounting —

» NEMA 3R and NEMA 12 corroslon-reslstant,
.raln-resistant, outdoor, weatherproof, dust.
_proot plasiic case

= Deslgned lo meet OSHA requl!emenls

u Designed to meet Class |, Division 2,Group B,
C and D requirements when hermetlically
scaled relays are specifled.

The 7075 Monilors are simplified. single-purpus.e in-
slruments for low-cosi measuremen! of waler purily.
Used with LAN'S 4073, 4905, 4909 and 4800-Sevies con-

duclivity cells, they gsve a direct indication of Total grs-

- solved solids in waler, inlerms of either specific congduz-

tance or speciic resistance.

Model 7075-1 displays readings from a single cels.
Model 7075.2 prowides swilch- senecled dwsplay lrom
one, two or three dilerent cells.

Readings ate displayed on a high-visibifity black-»
yellow scale. Signal hghis give immediate warning of
deviation abcve of below sel painl. A built-in calibrat.or.
circuit tels you check calibration by simply turning 4
switch and compatring poinler posiion with & lixed mark
on the dial.

The 7075 Monitors can check both raw =nd Ireated
water in demineralizers, ion exchanrgers, thstiliation co'-
umns, and small oo.ler leedwaler sysiems. They're eco-
nomical enough to be buill-in 10 packaged t.eatment sys-
lems, and 1o be used liberally in ndusinal processes
such as plating rinse tanks andg electronic-componet
rinsing.

Cost of 7075 Mcnuors is kepl low by simplifying furic-
tion. nor pedaormance. For instance, there's a stancard
singlc alarm contact. which can be used-icr either high
of low alarm. An oplicnal second alarm can be adeed
within Lhe case where two separate alarm lunchions are
requited or an isotated current oulput can be provided,
Where two alarms and a current cutpul are needud, the
alarms can be specified in the Monilor and the standaid

" . 0-10 V oulpul can power a 099230 isolated Outpul Med-

ule 1o provide a miltiampere oulput (see Data Shcel
C12.1391-DS.) Where more than Iwo alaims are re-
quired, the 0-10 V culput can power a 7080 Alanr’
Conlrol Module, with up lo lour piug-in alarm selays. (See
Dala Sheel C12.1390-0S).

Reproducibilily. stabilily, and sensitivily, huwever, 'we
fully equivalent to L&N's more souphisticzted mor.iws
Citcuitry is all-solid-slale, with a2 leegbsck-sisn:
amplifier 10 minimize drill,
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ANEXO 10.

Planos del Siztama.



ANEXO 10. PLANOS DEL SISTEMA.

A continuacién se presenta la lista de los planos que

indican el desarrollo del sistema de Aqua Purificada.

PLANO
FLAND
PLANO

PLANO

14
t3 [S] -

]

ul
A

PLAND 5.

PLANG

PLANO

FLLANO

FLAND

PLANTA ARRUITECTONICA.

SISTEMA ACTUAL DE AGUA PURIFICADA.
ARREGLT FROPUESTD.

ISOMETRICO, ARREGLDO DE TURERIAS.

ARREGLO PARA LA SUCCTON Y NESCARGA DEL.
SISTEMA DE AGBUA DESMINERALIZADA.
TFAMO A, B.

ARREGLO FARA LA DESCARBA Y FETORND CEL
SISTEMA DF AGUA DESMINERA! IZADA.

TRAMD B, [, D, Y DESCARGA A TANOUE ©DE
ALMACENAMTENTO.

DIAGRAMA DE TURERIA E INSTRUMENTACTOM
(DTI) SISTEMA DE AGUA DESMINERALITADA,

ARREGLO FARA LA SUCCTON Y DRESCARGA.
AGLA DEBTIL.LADA. TRAMDS A, P, Y C.

ARREGLO FARA LA DESCARGA. TRAMO D Y
RETORNO A TANQUE DE ALMACENAMTENTO.
AGUA DESTILADA,

DIAGRAMA DE TUEERIA E TNSTRUMENTACZICH
(DTI) SISTEMA DE AGUA NESTILADA.
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