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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El siguiente trabajo de tesis formé parte de un proy entre Ia empresa Fi ¢utica 1 dora y
Manufacturera Bruluart y 1a Facultad de Estudios Superiores Cuautitlén,

Llemptmlomohdecluéndemtodum i entre fas mej a realizar en la
planta se Ia y i6n de su sistema de agua.

La planta, antes de dicha i aba con 2 i de agua (un sistema de agua
dedodnday:lmdengmdewm-yde&nmuinvem)delmwalael m;e‘mqmcompundh
sin enel las idades de
mnwcmdmknmpmdualvod:hpunnnpiwquclosdu j de agua funci de tal
manera que s¢ fuviera mayor volumen de agua disponible.

El nuevo disefio del sistema de agua involucra 1a utilizacién de tuberias y tanques de acero inoxidable,
fa utilizacién de ldmparas de luz U.V. y la compra de un equipo de ésmosis inversa cntre otras
modxﬂucionu El prescnlc trabajo surge como una necesidad por parte de la empresa Importadora y

de que ¢! nuevo sistema de agus esta disefiado para obtencr Ia calidad y
d de agua requerida en la empresa, bajo una P
Uno de los punlos importantes previo al estudio de la ion de los de agua istié en

definir ¢l alcance y objetivos del presente trabajo para definir posteriormente ¢l plan de trabajo.
El plan a seguir durante el proyecto s mostrado en la figura No. 1, ¢l presentc trabajo estd constituidd
PoT una etapa de:
L Investigacion bibliografica.

IL Descripcién del sistema, i ibn y i i cn ¢l
funcionamiento del sistema.

I Calificacién de 1a instalacion.
IV, Calificacién operacional,
V. Evaluacion del sistema y colecta de resultados.

VL Mentificacion de los pardmetros criticos del sistema de suministro de
agua.

Durante el proyecto se menciona mﬁ: el control wiicrobiolégico debido a que los mayores problemas
en los sistemas de agua es la que por etra parte el control quimico del
agua no presenta problemas scrios,
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Instalacion y evaluacion de los sistemas de agua de una empresa farmacéutica

{i1.- Descripcién del sistems, instalacion y consideraciones en ¢
funcionamiento del sistema.
1. Dal:ribir fas nucwhucn del disefio del sistema y|

2. Condi

Elaboracion de d y planos.

de la instalacio

" de instalacién y gad

|

151. Calificacién de la instalacion

1. Calificacion de drea
IV. Calificacion de personal | queedy" (. lificacién de la instalacion de cquipos

V. Elaborcién de procedimicntos|
de operacion

3. Calificacion de la instalacion del sistema,

V1, Calificacién operacional
1.- Calificacién operacional de equipos y del sistema.
-Definir los lugares de muestreo
-Definir los métodos de estudio
2.- Limpieza y sanitizacion del sistema.
<Qué métodos aplicar
- Pertocidad de su aplicacién.
Ob jones de operacion/probl .

; b

V11, Monitorco de |a calidad del agua y imi
del sistema.
l Enpn de monitoreo y scguimeinto del sistema,
del del
ldenllﬁcac:én y|

subsislemn de agua No.l.

correccnén dcfalhu
12 S del i del
subsistemma dc agua No.2, Identificacion vy
comociéndel‘allas

dos durante Ia cvaluacié

-Venﬁeaclbn de opemuwdad y segulnlenlo dc

d equipos y para realizar el control del sitema,

b A
VLI, Resultados de fa evaluacion det sistema de
lrahmlenlo de agua
1. de A criticos y|
momcndacmnes durante ¢l manejo de los|
sistemas de agua.
2.- Resuitados,
-A nivel microblolégico
-A nivel fisicoquimicos

equipos, manteninsiento y sanili;acién)

Figura 1, Evaluacién del sistema de suministro de agua.
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OBJETIVOS

1.- DETECTAR Y CORREGIR LAS FALLAS QUE PRESENTE EL SISTEMA DE AGUA DURANTE
SU INSTALACION Y OPERACION NORMAL.

2.- ESTABLECER Y CALIFICAR LOS PROCEDIMIENTOS DE OPERACION, SANITIZACION Y
MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE SUMINISTRO DE AGUA.

3.- CALIFICAR EL SISTEMA DE AGUA EN SUS DIFERENTES ETAPAS DE TRATAMIENTO
PARA OBTENER AGUA DE OSMOSIS INVERSA Y AGUA PURIFICADA.

4.- ENCONTRAR LOS PARAMETROS CRITICOS QUE PUDIERAN AFECTAR EL
COMPORTAMIENTO DEL SISTEMA.
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PLAN DE TRABAJO

El plan de trabajo propuesto para cubrir los objetivos p dos sc iben en a figura No. 1.

* La investigacién bibliogrifica tuvo como objetivo determinar las normas y procedimicatos para la
instalacién, operacién y evaluacion del sistema de suministro de agua en la industria farmacéutica,

® Ladescripcion del sistema tiene como objetivo conocer detalladamente el sistema y los subsistemas
que scrin estudiados durante Ia evaluacion de! sistema.

¢ La calificacién de Ia instalacidn tiene por objetivo verificar que los sistemns (eqmpos y ¢l sistema
completo) instalados cumplen con las especifi delp ydep

e Lacalificacion del dor es fi | ya que un operador calificado esta entrenado en todos los
aspectos de su trabajo, técnica, productividad, BPM, etc.

* La claboracién de los p imi andar de idn tienc por objeli izar todas las
operaciones realizadas en ¢l sistema de agua,

o La calificacion operacional ticne por objetivo verificar medi prucbas y p i 1
que los comp del sistema con las especificaciones funcionales.

« El monitoreo constante de la calidad del agua tiene por objetivo verificar la operacitn en cada
componente del sistema por un periodo de tiempo determinado, de (al manera que s¢ demuestre que
fos sistemas de tratamiento de agua son mantenidos dentro de especificaciones,

® La detenninacion de los parkmetros criticos ticne por objetivo detectar aquellos puntos en los que se
deberd poner mayor atencion, ya que fallas en estos puntos puede (racr consigo que 1a calidad final
del agua se encuentre fuera de especificaciones.




I. GENERALIDADES
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1 CALIDAD E IMPORTANCIA DEL AGUA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Sin lugar a duda en la industria farmacéutica e} agua es de gran importancia por muchas rzoncs, algunas de
éstas son;

L.- El agua estd presente en casi todos los productos farmacéuticos (6).

2.- Es el ingrediente que I ® en mayor cantidad en los prod
farmacéuticos (6).

3.- Es wiilizada en Ia limpieza de los equipos que intervienen en la fi de los prod
farmacéuticos (6).

E! agus s Ia maleria prima més cominmente utilizada dentro de Ia industria farmacéutica, la cual
debe ser purificada previo a su uso dentro de los procesos do manufactura, ya sea dentro de 1a formulacién o

para enjuague de 105 equipos que entran en con los prod éuticos (46).
Debido a la gran imp ia que rep los si de agua dentro de la empresa farmacéutica,
€5 necesario que 10do nuevo sistema de agua sea estudiado, con la finalidad de que el sistema esté

produciendo agua con la calidad requerida (6, 23).

El agua quimicamente purs es un liquido extremadamente escaso y dificil de oblem-.t deb:do

precisamente a gue €s un sol casi 1 en el que pricti todas las son
hasta cierto grado (23).

A causa de esta propiedad, ¢l agua se i por las ias con las que entra
en contacto (23).

Los tipos bisicos de contaminantes que s¢ pueden encontrar en cl agua sin tratamiento  son:

p P y pirdg!

Entre las panl que pueden P enel agua de ongcn tenemos materiales como
polvos, sedimentos, costras de ia tuberia, minerales disucitos y icos (6. 43).

Los Materiales inorgdnicos incl calcio, i zmc. ﬁcn'o y ofras sales, adenuis, de metales
pesados, los cuales forman iones en el agua. Entre los gases d al bidxido de
carbono, el cual es de interés dude el punito de vista dc que se puede formar dcido carbénico cn ¢l agua,
p por ) una disminucion en el pH (6. 43).

Entre los i A i prod gelales en d posicidn para
formar humus y dcido filvico. (6, 43).

Otros tipos de i son las ¥ sus prod como son las endotoxi 5
Estos eonummantes pueden causar problemas scrios cn ciertas aplicaciones del agua. En muy pequcnu

idades, los p al ser § dos pueden causar ficbre en humanos. por lo que son de gran interés

en la industria farmacéutica (6. 43),

La punﬁmnén del agua que resulta satisfactoria para usos municipales es inadecuada para muchos

odu que dependen ded inistro publico de agun, dcben esperar que

o ugua cruda i enlre mé de espegilicaci

complementario de punﬁumén p-m destinarla a usos especificos es una opcmcnén que cormponde ala
iniciativa privada (23, 43).
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En los Estados Unidos, los p de 10 billones de galones de
wmmmamwamwm:muuu«mudeulomuwauu
pureza (usada en aplicaciones de procesos criticos, tales como la manufactura de quimicos, semiconductores
y farmacéuticos ) (20).

Para lievar a cabo ¢! proceso de purificacion del agua, muchos métodos son buenos en 1a remocion de
uno o més tipos de impurezas, sin embargo, ninguno puede ser seguro sobre la remocion de todos los niveles
de contaminantes, Es necesario utilizar los métodos de purificacién en combinacién para obtener al final,
agua que cumpla con Ja calidad requerida para su uso en la industria (43).

La figura No. 2 muestra ¢l rango de tamafio de alg L i cominmente
encontradas en el agua cruda, asi como algunos de los métodos que pueden climinarias (7).
Al dardn en el i del agua de alimentacién, para
llevariaaun gndodemlid.\ddﬁluhlellmm'smemdeuul
Posibles contaminantes:
1. Materias inorghnicas disuelias
2, Materias orgnicas disucltas
3. Microorganismos
4. Particulas

.__mﬁMLNM

MICROFILTRACION
—

ULTRAFILTRACION
o

OSMOSIS INVERSA

3

£ .
I
f"-’ g; 83| & é 25; g :
L asgzg‘éég Emgg
TRV VIRTIT] (TP RITOTT TSFUISDFEREITI

L1 g alpm

Figura 2. Partk [ en ¢l agua y tratamicntos de purificacién.




Saigado V., R. Instalacion y evalwacion de los sistemas de agua dv una empresa farmacéutica

2, TIPOS DE AGUA.
El agus ) dentro de la ind fi dutica se clasifica de acuerdo a su calidad fisicoquimica y
microbiolégica en tres tipos diferentes, siendo: (33)

e Agus potable

®  Agua purificada

o Agua grado inycctable

2.1 AGUA POTABLE.
Ellzuapmd)leulgmmhdlmumhumm(wpanheher)., jente de 1a red municipal de una
ciudad o un poblado, que debe cumplir con especif do & la "Envi ! P i

Agercy (EPA)" (21,33, 42).

Las aguas para potabilizar son obienidas de fuentes de agua superficial, tales como rios, lagos, y
presas; ademds, puede ser obienida de aguas subterrdneas y de pozos (21. 33, 42). El agua potable debe ser
limpia, transparente ¢ inodora, esta debe estar libre de sustancias téxicas y de microorganismos patégenos.
Como contra la icrob el agua debe contener clerta concentracion de cloro
libre (ZI 33,42).

Esta agua puede ser utilizada como: ali ién a los si de iento de agua,

us0 en la cocing, agua para beber, etc. (33).

2.2 AGUA PURIFICADA.

El Isu!wnfndlﬁls\nm ;eneulmcmenparurdeagna ponhla Esta ¢s agua que ha sufrido

algin de d de jones quimi con la finalidad de ser

und.ndenlrodela ia. En la industria f: éutica es pl en la fabricacién de
no ], preparacion de ivos y enjuag! fnaldelosequlposqmemmn

en con los prodt i ¢uticos (33).

Los métodos mds comunea para obtener este tipo de agua son: uso de desionizadores. dsmosis inversa
o destilacion.

2.3 AGUA GRADO INYECTABLE.
El agua grado i ble, es agus d 1 a partir dc agua purificada, por destilacion u
ésmosis inversa. Este tipo de agua debe ser libre de pirdgenos (32, 33, 42).

Es ol mds critico nivel de calidad del agua. Su tratamiento y mancjo es mds complejo ya que las
especificaciones de calidad som mds eetrictas que pars ¢l agua purificada, La principal diferencia con el agua
purificada es Ia calidad microbioldgics (33).

El agua grado i b rinci en la fabricacién de medi inyectabh
puaelenjug\wﬁmldemlpunm«uleuqummw con ¢l producio fi éutico (33, 42).
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3. SISTEMAS DE TRATAMIENTO DE AGUA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

Los dos si bésicos de jento de agua que se encuentran destro de la Industris Farmacéutica son:

- Sistema de tratamiento pars oblencién de agua pusificada (24, 33).
- Sistema de tratamicnto pars obiencion de agua grado inyectable (24, 33).

En las figuras No. 3 y No. 4 s mucstran los métodos para obleacién de agua purificads y agua grado
inyectable. El agua purificada puede ser obisnida por varios mélodos como son la desionizacién por
intercambio #6nico, Ia 6smosis inversa y la destilacién; mientras que el agua grado inyectable 3 obtenida
unicamente por destilacion o por & 4 inversa. Es i notar que los equipos de tratamienio finat
(Mhmo“ihﬁr)mﬂuuﬂummmﬂﬁaﬂbqﬂnolhabladehulidaddelmn
grado inyectable (24, 33).

[ _agua para suministro a In empresa | EXTERNO
! :
| Tratamiento primario | f-'-“m!?" INTERNO
Filtro de profundidad Eliminacién de
(filtro de arenn) particulas
relativamente
] =
Filtro de — Ch
carbén Molécul
l orginicas
Ca" Mg**
Suavizador

— y Na*
Na* Ca* Mg™ (resina cationica)
=" CI So4" HCOs (resina anionica)
oH

Bomba

Desionizador

Tanque de i ‘—‘)Agun purificada
Figura 3, Sistema de tratambento para produccién de agus purificada.
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[ agua para suministro a 1 empresa 1 EXTERNO

Filtracién INTERNO

l Tratamiento prllnlrioj
Clorcid
Filtro de profundidad o N
(fittro de arens) Eliminacitn oo
Filtro de - Ch A
carbén Moald . l:nlsn;o

[ Svtader | !

P’
———— s Na" Ca™ Mg** (resina cationica)
Desioni Me™ ¢

zador | ——————p
4 CI'So4” HCOy (resina

OoH" Tanque de =
almacenamicnto
Bomba
— Osmosis
———+ Distribucion de imversa o
h . agua purificada ™ 4 destilador

Tanque de
almacenamiento

Figura 4, Sistersa de tratamleato para produccida de agus grado inyectable.
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4. CRITERIOS DE ACEPTACION DEL AGUA PARA USO
FARMACEUTICO.

Las especificaciones de calidad quimica para ¢l agua purificada y el agua grado inyectable estdn bien
definidas, mientras que las especificaciones microbiologicas para estos tipos de agua, no han podido ser bien
establecidas (20, 51, 60).

La USP XXII (55) describe cada tipo de agus, define los requerimicntos de calidad atribuibles a cada
umdeenuydunllalosmétodulmuuwnundmealudammmcionudemmdolmmlﬁﬂﬂom
Con respecto a las especificack imicas no hay dife i pmeumnwnm:aday
ol agua grado i le, mi que con respecto a ias especifi i gicas si so
mdwmmlemwmmllmm iximos de
plmsénieu)mlenuuquepanelmwnﬁuamnspeciﬁunllnumdeplrégenou.adendsdequelos
limites microbianos son mds estrictos para el agus grado inyectable que para ¢l agua purificada (20, 26, $1).

En la tabla No. | e las especificaci icas del agua purificada y agua grado
inyectable de acuerdo a Ia USP XXII (55). En Ia tabla podemos observar que no existen diferencias en
cuanto a las especificaciones quimicas para cstos dos tipos de agua (6, 39).

TABLA 1, Especificaciones quimicas para agua purificada y agua grado inyectable (6, 47, 58, 60),

AGUA PURIFICADA(ppm AGUA GRADO INY(ppm).:
5.0.7.0 50-70
menor 0.8 menor 0.5
menor 5.0 menor 5.0
menor 0.3 menor 0.3
menor 1.0 menor 1.0
menor 0.4 meior 0.4
3.040 3.0-40
menor 5.0 menor 5.0
Solidos Totales menor 10.0 menor 0.0
En la tabla No. 2 se muestran las especificaciones para agua potable.
TABLA 2.Especificach quimicas para sgua pofable (42).

DETERMINACION AGUA POTABLE(ppm)

pH 70383

Cloruros menor 200

Sulfatos nienor 200

Cobre menor 0,05

Calcio menor 75

Metales Pesados menor 0.4

Magnesio menor 200

hierro menor 0.1

Sélidos Totales wenor 500

Dureza tota) menor 100CaCO,

La cantidad total de mi i da en términos de unidad doras de colonia

por mililiro (UFC/mi), ajguncs autares memionan que cuando se trata de agua grado inyectable esta
cantidad por mililitro debe ser de cero, Este criterio ha sido un punto de discrepancia entre tos autores.
Antes de 1982 se rep limites microbiolégicos que iban desde § UFC/m) hasta 10 UFC/ml para agua
grado inyectable y 10 UFC/mi hasta 1000 UFC/m! para agua purificada, En 1983 un suplemento de la USP,
propone limites de accién contra microorganismos que es de 100 UFC/mi para agua purificada y 50 UFC/ml
para agua inyectable y 500 UFC/ml para agua potable (14, 20, 28, 46).
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Actusimente la posicion de la Foderil Drug Administration (FDA) ante los limites microbiolégicos
del agua cs de 100 UFC/m! para agua purificada y 10 UFC/100 m} para agua grado inyectable, asi como la
de en ambos casos (20,46).

Como 3¢ puede obecrvar €] tema de niveles de microorganismos en agua purificads y agua grado
inyectable cs considerablemente controversial, Las buenas pricticas de manufactura para sucros de gran
volumen (LVP - BPM seccitn 212 det registro federal de los Estados Unidos) insisten en niveles menores 2
10 colonias por 100 m! de muestra. Este nivel es alcanzable, pero la industria sc ha quejado de que cs
innecesariamente estrecho, sobre todo para manufactura de productos de uso oral y para enjuague de equipos
de produccién o lavado de crivases y tapones que experimentan un ciclo de secado antes de cntrar en
contacto con el producto. Desafortunadamente la solucion aesta controversia estd en manos del inspector de
1a FDA (20, 46).

En la tabla No. 3 son mostrados los niveles de alerta mis aceptados actualmente por la FDA y
reportado en el CFR 141.14, 14). 2| obaervmdoqueﬂononde 100 UFC/ml para agua purificada y 10
UFC/100 ml para agua grado i Como b en [a tabla los limites microbianos para el
agua grado inyectable son mucho m4s estrictos que en cl caso del agua purificada (6, 20, 55).

TABLA 3. Especificaciones microblolégicas para agua purificada y agus grado inyectable (6, 33, $5).

DETERMINACION AGUA PURIFICADA AGUA GRADO INY
Cuenta total microbiana 100 UFC/mi 10 UFC/100m)
Coliformes Ausencia Ausencia

A i Ausencia
Pirégenos - 0.25 UE/ml
Método de preparacion  intercambio  idnico,  destilacién, destilacion
Sstnosis inversa o algun otro proceso  ésmosis inversa

El agua de ali ion a los si de, 'debeuragunqucumplneonlns
especificaciones para agua polable de rdo a la Envi tion Agency (EPA). La EPA
establece limites de 500 UFC/mi ademis de la ausencia de com‘onne: y Pscudomonas para ¢l agua de
suministro (agua potable). Esta ugua debe traer concentraciones adecuadas de cloro libre como proteccién
contra microorganismaos. Las especificaciones microbiologicas para el agua potable son mostradas en Ia tabla
No. 4 (20, 26, 51).

TABLA 4. Especificaciones microbioldgicas para agua potable (20, 26, 81).

DETERMINACION AGUA DE ALIMENTACION A SISTEMAS

Cuenta total microbiana Menor a 500 UFC/mi

Coliformes Ausencia

Ps. acruginosa Ausencia

Pirégenos -

Método de preparacion Tratamicnto municipal o agua de pozo que cumple
____con especificaciones paraaguapotable. |

Un método muy comin utilizado para evaluar la cahdnd quimica del agua. es a través dc la
conductancia, usando para €510 un medidor de (Ct ). El sensor del conductinieiro
pucde ser colocado dentro de la tuberia para monitoteo constante de la calidad del agua. (6, 21).

Por ser 1a conductividad una medida de 1a cantidad de sales disuc! en una wuestra de
agua, podemos decir por lo tanto, que una muestra de agua con una baja conductividad, conticne bajas
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cantidades de sales disuclias y por el contrairio, una mucstra de agua con alta conductividad contienc una
cantidad wmuy alta de sales (6, 21).

La conductividad se expresa cn micromhos, o en micro-Siemens por centimetro (6, 21).

1 micro-Siemens = | micromhos

Ouomaododcevalwhwmdqulmmddnsmahnmamnmwmmedldlopuemnll
d, ya que Ia resistividad es 1a resi para Ia corriente etéetrica (6,37).

Cuando ¢! agua desmincralizads sc encuentra con la calidad adecuad. ductividad

menor & 1.0 micro-Sicmens. La conductivided después de haber regenerado ¢l dulonmdor (lecho mixto)
debe presentar una conductividad de aproximadamenie 0.5 micro-Sicmens por cm. El equipo desionizador
debe sce regenerado cuando el valor de conductividad indique 1 micro-Siemenes por centimetro (37).

Los slidos totales disuelios (STD) es otra unidad para medir la concentracion de sélidos disucltos en
una muestra de agua (0 1a cantidad total de slidos con sales). Los sélidos disueltos en agua no son
tipicamente sales, ya que generalmente Ia concentracion de estas no son mayores al 3% del total de sélidos
disucltos. Los STD s¢ expresan en partes por millén (ppm) (6).

S.- PROBLEMAS MICROBIOLOGICOS EN LOS SISTEMAS DE
AGUA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

5.1 MICROORGANISMOS CONTAMINANTES COMUNMENTE ENCONTRADOS
ENEL AGUA.

El agua es un medio de para un sinni de i icrobi b ias como
Paeud Flavob sp, Ch sp y Serratia sp se encuentran frecuentemente en el agua
potable (9).

Desde el punto de visia b gico, en la industri éutica la i ia sanitaria se refierc
alap ia de {{ i j 6 que utilizan ¢l agua como vehiculo dc diseminacion;
estas son principal bacterias intestinales. Este grupo de bacteri quepuedcn el agua, es el
grupo de fas bacterias denonunndn coliforines (E. coli. b b y Klebsiclla), estas

ias son bacilos gr doras de lactosa a 37 "y produdons degas (3, 9).

El agua pucde también mi i 6 de asiento no intestinat (flora de la picl
por ejemplo), tales microorganismos son por los i y medios que suclen utilizarse

cuando se tratan las aguas por el proceso ordinario de potabilizacion, Por esta razon, el problema del control
microbioldgico del agua se realizy en funcion a fas bacierias intestinales (3, 43).

Owo grupo de baclerias impontante de estudiar son el géucro Pseudomonas ya que estos
microorganismos cn forma natural se encueniran y reproducen en el agua. Este IIHCMVEMISIM s un
patdgeno oportunista que puede d 1 ainenfa de
orgdnicas. Ademds de set una fuente importante de pirdgenos (3, lJ)

5.2 ANALISIS RUTINARIO PARA LA DETECCION DE MICROORGANISMOS
PATOGENOS.

El andlisis rutinario del agua utilizada cn la industria F; éutica incluye los sigui di
- Determinacion de Ia cucnta total de bacterias acrobias.
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= Investigacion de coliformes. (E. Coll)
- Investigacién de Pscudomonas scru;
- Prucha de pirdgencs (agus grado lnyacuble) (3.9.43).

Para Ia investigacion de coliformes fecales es suficiente con detectar 1a presencia de E. coli. ya que
este microorganismo se cmplea como indicador de contaminacion fecal. El grupo de enterococcus
(estreptococcus del grupo D de Lanceficld) sirve como un indicador de contaminacion fecal gram-positivo,
aunque este microorganismo no se busca como nutina (3, 9, 43).

El agua conunnnadl con materia fecal es objetable, debido a que presenta el ricsgo de conlencr
como e ¢l caso de Salmoneila y Vibrio célerae. Por lo tanto
demostrindose Ia presencia de dicha materia fecal a través de un microorganismo indicador (E. coli) es
suficiente para calificar el agua como no segura (3, 15, 20. 33, 42).

5.3 PROBLEMAS DETECTADOS A NIVEL DE CONDICIONES DE DISENO ¥
OPERACION DE LOS SISTEMAS.

El p mis i do en los si de agua es ¢ control de fa contaminacién

bioldgica. Al 1a pureza quimica puede ser relativamente ficil, sicmpre y cuando el sistcma
incluya los equipos apropiados de tratamiento. La calidad microb p mayor para un
bmneonlml Mucbosdelos de los si de 3, i al ial inc emento en la

gua,
del agua de alimentacion, debido esto a que algunos equipos,
presenian sustancias nuteitivas para ¢l desarrollo mlcmbhno Por ejemplo. el ﬁltm.de carbén puede

conlaminarse ficiimente ya que los dsotbidos en ¢l carbon
excelente fuente de nutrientes que ayudan al desarrollo microbiano, siendo de csta manera el filtro de mbon
uno de los equipos de mayor imp ia en cuanto a i Si los si no estin

bien disefiados o o son bien manejados, pueden producir agua que no esfe cumpliendo con la calidad
microbiolbgica requerida ( 6, 41, 15, 25, 26, 27).
A grandes rasgos podemos clasificar Jos problemas microbiolégicos dentro de dos grupos, sicndo estos:

a) Problemas microbianos, por un sistema de agua mal discfiado.

b) Problemas microbianos, por un sistema de agua operado inadecuadamente

(5, 13,21, 25, 26, 23, 44, 60),
Un sisteina de agua mal disefado puede tracr consigo Ia contaminacién de tuberias y tanques de

almacenamiento, debido a la presencia de piernas muertas en cf discfio, 0 por no ser el material dc
connmecnén el especificado. Una mala operacion del sistema como scria la falta de sanitizacion y

a las berias, tanques de al i filtros etc, puedc llevar también a la presencia de
bl i Los de i io idnico han sido reconocidos por la USP como una
fucate imp de inacién microbiana, por ejemplo si las resinas de intercambio idnico no son
regencradas o sanitizadas \! Tos mi i pueden bl y pmlifernr en g,mndﬁ
poblaciones , que ademds produzcan metabolitos que ayuden al de otras Lasb
retenidas por las membranas de los filtros pucden vivir y desarrollarse a través dc ln mcmbmna y deposuar
contaminanics en el agua. La importancia de esto es que ciertas bacierias son fuente | de piroge

(21,23, 25,26,27,29).

Es importante que en todos los sistemas de agua, se tenga cuidado sobre todos en aquellos puntos que
pudieran scr una fucnte de entrada para una contaminacion microbiana. Los puntos de contaminacién de
microorganismos del medio ambiente pueden ser, Ia falta det filtro de aire en los tanques de almacenamiento
(o tanque de balance), en los puntos de muesireo, en los sellos de las bombas o tanques, compresor de aire y
en los puntos cn los cuales los regencrantes son introducidos (9, 16, 25, 26, 27, 28).

Otra fuenie de contaminacion a los sistemas de agua, cs la introduccién de comp que pudi
venir contaminados. Estos pueden ser microorganismos que vengan en ¢l catbén activado. en las resinas de
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intercambio idnico, en 1a sal utilizads pars 1a regeneracion del suavizador etc. (8, 5, 8, 14, 18, 23, 25, 26,
27,28, 44).

Las medid: de p! i6 2] itizacién anics de su uso. combinado con
iados y prol j enopudemponbleenllgunmcaws.porejemplomndovann:er
cambiadas las resinas o ol carbén activado, etc. (18, 25, 26, 27, 28, 30, 46),

Una mala manipulacidn de los sistemas de agua, es otra fuente dé contaminacién microbiana, ¢l
operador ¢ una parte fundamental cn el cuidado y mancjo de los sistemas, si estc no mancja los
componentes del sistema de una manera adecuada pucde causar con esto una contaminacion del sistema, lo
cual puede prevenirse por medio de Ia capacitacion del personal (18, 28, 26, 27, 28).

La invasién microbiold duce a fallas en los que incl inacién de los
equipos y/o cocrosién. Pormmeluummhulmdmmnﬂolopcauwmhhbnmwnde

o8 farmacéuticos causa setios problemas en La calidad del prod: do con esto rech (18,
25,26,27,28).

Dc esta manera, es importante ¢l andlisis en las p i del sistema, para
identificar ¢l principai foco de contaminacién y la calidad final del agua (|s 25, 26).

Las condici que 1 los probl de PRy S it

- Condiciones de estancamiento y dreas de baja velocidad de flujo.

- Temperatura ambiente.

- Altos niveles de nutrientes.

- Mala calidad del agua de suministro

- Disefo inapropiado del sistema o mala operacion (6, 8, 14, 18, 20, 21, 25, 26. 27, 28, 30. 44, 46, 57, 60).
Algunas medidas bisicas que pueden ser empleadas para sesolver estos problemias son:

= Velocidad de flujo alto y continuo.

- Temperstura clevada.

« Superficies lisas y limpias que minimi tacion de

- Frecuente drenado, enjuague y sanitizacion.

- Uso de sistemas de recirculacion,

« Ausencia de picrnas mucrtas.

- En caso de ser niecesario corregir el material de 1a tuberia. (el acero inoxidable cs el mas ndecundo)

- Correcciones en ¢} diseilo del sistema ¢ inspeccion (6. 8, 14, 18, 20, 21, 25, 26, 27, 28, 30, 44, 46, 57, 60),

Afortunadamente, la mis recicnte tecnologia perniite ¢l disciio de nucvos sistemas libres de problemas
microbianos, siempre y cuando estos sean operados apropiadamente. Existen ademds innovaciones
tecnoldgicas que sirven de apoyo a sistemas de agua ya exi para combatir estos probl 21).
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6. SISTEMAS DE TRATAMIENTO Y DISTRIBUCION DE AGUA
PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS.

Unlvaqulehynﬁjadoelnlvelwdeulldmdelmuquwpnlcndcalunquucsemym
establecido los volimencs requaridos de agus por la emy i ¢l tipo de
ummleutoyl«equlpocquelnumdneldncmdeamlkmwmeﬂowuid:mhwim
del agua do alimentacion. Es necesstio tomar en cuenta que la conservacién de 1a calidsd del agua tratada,
w&hqﬂmamlﬂmlhydw constituyes ¢l sistema. Por lo tanlo, es muy
de los equipos, del upodemalemlydelos componentes que imegmin
hldncmudhllul(s 6 l0 14,28, 44, 87).

Independientemente de lo que se quicra lograr, los criterios generales en la i6n de equipos
incluyen: (5, 6, 14, 28, 44, 57).
- Capacidad de lograr y los isitos de pureza.

- Capacidad de lograr satisfacer necesidades de cantidad.
- Instrumentacién adecuada / validabitidad.

- Construccion

-Material y disefio.

y
contra la inacién del producto (3, 6, 14, 28, 44, 57).

Los miodernos sistemas de purificacion de agua para uso fi éutico utilizan binaci de
métodos de tratamicntos dentro de los sistemas.

Los 2 sistemas basicos de agua que p dentro de la industria f; dutica son:
-Sistema para produccién de sgua purificads.
-Sistema para produccitn de agua grado inyectable (5. 6. 23, «)

La via de los si de i para la produccion de agua
purificada o agua grado inyectable, utilizanda como fes de i iones de
prefiltros, ﬁluo de carbén, suavizador y desionizadores (26.29).

En las figuras No. 3 y 4 s¢ muestran los sisicmas tipicos para la produccion de agua purificada y agua
grado inyectable.En los procesos de purificacion del agua podemos hablar de dos etapas: La primera es la
ctapa de pretratamicnto, que cs la quc precede a cualquice proceso de purificacion del agua cruda
suministrada a una planta con et fin de lograr el nivel bd:lco de agua pouble de uso ordinario; y la segunda

ctapa que vamos a llamar de tratamiento en la cual xe p que nos permitan obtener
agua purificada o agua grado i le. A e ibil eonnﬂsdclnllcmdmmadeesm
clapas.

6.1 PRETRATAMIENTO.

La jidad del p ido d derd del nivel de 1a calidad de agua cruda. Si se trata de

agua mumcipal de nivel de calidad aceplable puede ser que el pretrstamiento sea minimo, como una simple

filtracién, o nulo, Si ¢! origen de) agua es de pozo profundo o de superficic ¢l pretratamiento se dirigiria a

fos eonmnimnlu existentes, pars llevar ¢l agua cruda 8 un nivel "potable® comparable al dcl agua
Ya sean ej bles por el icipio o por la ep I de agua

incluye uno o varios de los siguienies pasos: (5, 6, 21. 23, 36, u 57, 60)
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TABLA 8. Ejemplos de pretratamientos (5)

OBJETIVO
Control microbiano
Tratamientos quimicos Floculacié di ibn de posi no
disuelios, ajusic de pH.
Filtracién Control de particulas
Control de impurezas orgnicas y declorinacién.

6.1.1 CLORACION DEL AGUA DE SUMINISTRO.

C el agua de suministro a la fi é puede ser agua proveniente de pozo,
dc. o lllllnl otra fuente. Esta agua puedz no presentar cloro I|bre. de tal manera que [a contaminacién
pucda p ficil p da (8, 6, 60).

Debido a lo mencionado anteriormente, eumu:hm s&um-umde 1as primcras ctapas cs la cloracién
del agua, para p on contra la i i6n puede ser llevada a cabo en la
cisterna o directamente en I tuberia que Heva ¢l agua hacia los eqmpos de tratamiento de agua (5, 6, 60).

6.1.2 FILTRACION DE PROFUNDIDAD (FILTRO DE ARENA).

Para estc proceso puede ser utilizado un filtro de arena que particul, i grandes
P en el agua de ali on (14, 21, 23. 44, 53, 60).

6.2 TRATAMIENTO.

Ammlemmdeptmﬂadéndellguawn dos a cabo pos mé de i6n de uno o
mAs tipos de imp sin emb puede ser seguro sobre la remocuﬁn de todos los niveles de

contaminanies, esto puede ser obeervado en 1a tabla No. 6. Como sc puede observar, es necesario utilizar los
métodos de pum!cncnén en comblmcnbn pua obiener al final agua que cumpla con la calidad requerida para
1 uso en la #on vamos a ibir en forma genecral los métodos
principakes usados cn 1a etapa de |nmm|emo (44). ’

TABLA 6. Comparacién entre diferentes métodos de purificacion de agus (44),

. 1 2 34 5 6 1.- Sétidos ionizados
- disueltos
Proc 2.- Gascs ionizados

Deqlla.cién E M B E E E 3.- Materias orgdnicas
Desionizacion E E M M M M disuchtas

mosis inversa B M B E E E 4.- Particulas
Carbdn activado M M B M M M $.- Bacterias
Fiftracién M M M E E M 6.- Pirdecnos
Ultrafiltracion M M B8 E E E "
Oxidacion porluz M M B M B M h 4
ultavioteta Bt (o

allo grada)

M=malo (poca o nada de purificacin)
6.2.1 FILTRO DE CARBON.

Elequpollevuilwolnehmlmcmdedomhhe i i inicos que pueden
dafiar o ensuciar las resinas de i iénico del desionizador (10, 21, 23. 44, 53, 60).
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6.2.2 SUAVIZADOR.
El equipo licvari a cabo la climinacitn de 1a dureza del agua(10, 21, 23, 44, 33. 60).
6.2.3 EQUIPO DE DESIONIZACION DEL AGUA.

Este puede ser un equipo de dos lechos de desionizacidn (resina catibnica y aniénica) o puode ser un lecho
mixto que contiene fos dos tipos de resinas mezcladas (10, 21, 23, 44, 33, 60).

E!l equipo llevard a cabo Is Gltima etapa de tratamiento para Ia oblencion de sgua purificada, que
consiste en: la eliminacion de los jones disueltos presantes en ¢l agua. E agua provenienic del desionizador
estard lista para scr distribuida a los diferentes puntos de uso pars fa fabricacion de productos no
parenterales (10, 21, 23, 44, 53, 60).

6.2.4 DESTILADOR O EQUIPO DE GSMOSIS INVERSA.

Si es requerida agua grado i para la fabricacién de les scri jo que el
agua purificada pase a través de un mumlenlo por destilacién u dsmosis inversa. Estos equipos son muy
eficienies en la de y pird (10, 21. 23, 44, 53, 60).

Los sistemas de tratamiento de agua, pueden incluir ademds, la utitizacion de tdmparas de luz U.V.,
intercambiadores de calor. filtros de cartucho, elc (10, 21, 23, 44, 53, 60).

En las tablas No. 7 y 8 son mostrados algunos métodos de punnenclén. ¢l principio de! método, sus

ventajas y desventajas. En dichas tablas pod observar cl que los métodos mis ives son 1a
desionizacién, 1a destilacion o fa ésmosis inversa para Ia produccion de agua purificada y la destilacién u
Gemosis inversa para la p de agua grado i le(13, 61).

TABLA 7. Principio de los diferentes métodos de purificacidn del agua (13, 61).

Procedimiento Principio
Desionizacién El agua es pmda a través de camas o lechos, separadores © mixtos de resina de
y ico. Las resinas reticnen los aniones y cationes y
liberan H' y OH",

Osmosis inversa El agua es sometida a una presion superior a la presion osmética, pasa por la
membrana, emergiendo como agua de alla pureza. mientras las impurezas se
concentran y fluyen como desecho.

Membranas filirantes El agus s I‘orndl apasara mvés de 1a membrana filtrante, con poros de didmetro
ictop las las de mayor tamaflo con respecto a los poros, en la
perficie de la b do a la ion de algunas de menor

tamafo. Los poros tradicionales ticnen un tamafio de 0.22 2 0.45 pm,

Ultrafiltracién El agua fluye tangencialmente a través de la membrana que tiene una alta simetria
cnhc‘mﬂundelotpomh es lo hermética para
retener log léculas en su sup ie. El tamailo tipico de los
poroscsde 1 a5 nlnémelm

Destilacion El agua es calentada a cbullicién convirticndose en vapor que luego es condensado y
recibido en un colector. Los contaminantes remanentes en ¢l liquido original s¢
climinan,
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TABLA 8. Ventajas y desventajas de i6s métades de purificacién de spua mis empleados (13, 61)-

[ Intmias Ventajes Begveatajas _____]
ionizacid Reti con cfectividad los elementos No. es efectiva para la remoracién
inorginicos disueltos; operatividad ccondm) de particulas, pird y bacteri
Las resinas son regencrables. Puede generarse contaminacién en
las resinas.
Osmosis inversa Retiene con efectividad 1a mayoria de las No regencrable.
patticulas, pirdgenos, microorganismos coloides Regencracion limitad
y sales {norgdnicas disuclias No. reticne sales inorginicas
disueltas y coloides.
Memb filirantes R ida sbeotuts de particulas y No retienc sales inorginicas
microporosss microotganismos de mayor tamafio que fos disuclias, pirdgenos y coloides.
P . .
Ultrafiltracién Retiene con efectividad 1a mayoria de las No. retiene sales inorgénicas
particulaa, pird icroorga Y Py
coloides,
Produce agua de alta calidad con el minimo
consumo de energia.
Es regencrable,
Destilacién Elimina todo tipo de contaminantes. Algunos contaminantes pueden ser
Requicre solo una inversidn de capital inicial.  arrastrados en el co
Es de uso continuo. Requiere un mantenimicato
cuidadoso para presesvar ls purezas.

Consume gran cantidad de energia.

6.3 SISTEMA DE DISTRIBUCION.

E{ sistema de distribucion comprenderd tanques, bombas y tuberias de noero inoxjdable(10, 21,
23, 44, 53, 60).

7. EQUIPOS DE PRETRATAMIENTO.
7.1CISTERNA.

7.1.1. TIPOS DE CISTERNAS.

El agua puede recibire de La red mwnicipal, de pozos o de rios. Much i ¢ fi el
problema de Ia escases del servicio icipal o la velocidad del sumini dugmnosml’mmcpnmlu
necesidades de 1a empress.Dobido 8 wato, muchas empresas utilizan e servicio de agua privada. Esta agua
generalmente es traida de pazo o de alguns fuente natural como son los rios (S, 6, 25, 26, 36, 4).

Es muy que éata agua sea af en ci las cuales son de dos tipos:

1) Cisterna bajo tierma.
b) Cisterna elevada o tanque elevado (8).

19
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En ¢l caso de cisternas subtesrinens, la presion necesasia para la distribucion de) agua se logra
medianic bombas centrifugas con reguladores de presién, Se deberd de mantener por Jo menos 1 bomba de
rescrva (8).

Enlutnquu llptdh hdlhd&mhdeallmﬂendowlonmﬁo

b con motor de comb interna pars p 1a linea del hidrante

pmimndlo Es priciica comiin tener una fuenic de abastoc que cubra ¢l promedio de uso y una

cisterna de almacenamiento para hacer frente a la & ds. En cualquier caso, es dible vigilar la
calidad bacterioldgica del agua (8).

Existen regl. con relacion almn ia pars cubrir cualqui id de i dio, es

norma general que ¢ depdsito de al o cist lemunl idad tal que permita el ataque

dﬁmmwlomlmmm di de 80,000 a 100,000

1LEstas cisternas deben ser lisas y estar revestidas con alguna phmul eq:eclal que impida cl establecimiento
y multiplicacién demicroorgasismos (8).

7.1.2. CLORACION DE LA CISTERNA,

Debido a que muchas empresas no reciben ¢l agua de 1a red municipal, s importante llevar 8 cabo un
andlisis de 1a calidad del agua recibida. Frecuentemente el agua que licga a la empresa no vienc clorada, por
fo tanto sc deberd efectuar la clomcidn de I cisterna (3, 6. 28, 26, 36, 44).

Muchas empresas, para llevar a cabo 1a cloraci6 lizan los cikculos de la idad de hipoclorito que
debutmweﬂoahnﬂumenunnlaumldadd:m Pempaupoderllevaucabomeupode
clomcibnseddmi(omnen ik i <on un iado sisteaa de agitacion del agua,

P

para by ] i dcchroSnmmmconununemdeaﬁﬂdénmﬂ
muydnﬂcdpoduhomopemiwelmnmaeclomylo: 1 del control microbioldgico no serdn
los esperados, ademis, de que la concentracion de cloro libre no serd (a real (3. 6. 8. 36, 44).

La cloracién mis adecuada ¢s & través de la i i6n de hipoclorito di sobre la tuberia,
eﬂopwdemlimeonhlywdeuubomdmmcldon.qummmwhdnpmmymel
contenido deseado de cloro y poder a ria, que logre un buen control de las
cuentas microbianas (8).

La concentracidn de cloro libre que sc ha encontrado adccuado mantener en ¢! agua de alimentacion
vade0.5a 1.0 ppm (6, 8).

La cisterna y/o tanque elevado deberd contar cons un p

& . y limpieza, La
periodicidad recomendada es cada 6 meses(8).

7.2FILTRO DE MULTIMEDIA (FILTRO DE ARENA).

7.2.1 CLASIFICACION DE LOS FILTROS DE ARENA.

La filtracién es ¢l proceso en el cu.ll se hace pasar una corriente de agua que presente turbidez y materia
mspendida a través de un ) poroso dicionado de tal manera que seca eliminada la materia
dida asi como la turbidez (50).

La filtracién de profundidad es muy empleada en cf tratamiento del agua deatro de !a industria.
Ejemplos de filtros de ptw toncmos: el filtro de arena y los prefiltros de cartucho (tipicamente
hechos de ial fibroso f pjamb énu son milindos regulanmente antes de algin equipo de
tratamiento, como son 108 si de desionizaciéa y de & inversa,

20
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Los filtros de arena pueden ser divididos en tres tipos diferentes (17, 48) :

1) Filtro de capa sencilla (arens).

2) Filtro de capa dobic (capa superior de antracita y capa inferior de
arena).

3) Filtro multimedis o multicaps (consistente de tres capas formadas
Ppor antracita, arena y granate hasta ef fondo).

7.2.2. FILTROS DE CAPA SENCILLA Y CAPA DOBLE.

UnmwammlmanMeumﬂmwong4nm(plmupornunnm)!zne
filtro usa una caps de arena de |8 a 36 das de la arena csta sobre una
mezcla graduada de grava. hﬂltndénumdmenmmmmendfomdehmn(n 48),

El filtro de capa doble ¢s operado frecuentemente a 6 gpm, ea tanto que bos filtros multimedia son
operados generalmente entre 6-13 gpm (48).

El do cs uns operaci querid mluﬁlumdeuemyotmeqmpu(comoporqjmplom
ol filtro de carbén). El lavad i d 'unnq,odenguaendiménopuuulladllewwn
ﬂﬂdeﬂmmenﬂMn\enw.mmdﬂu lizada con la finalidad de elimi
L en ¢l medio filtrante, los cuales serdn arrastrados hacia el
Meumlntmdudemmnm(s. 10).

El flujo de retrolavado de lo. lecho multimedia, es de 10-15 gpm. Micniras que para un lecho sencillo
y un lecho doble, es # flo flujo de lavado, ya que ¢l grado de filtracion ocurrida en el
lecho multimedia es mucho mtyor al de jos filtros de capa sencilla y capa doble(48).

El filtro de arena operado adecuadamente es capaz de remover materia particulada mayor a 10
micrémetros de tamafio (17, 48).

Et filtro de capa doble y ¢l filtro multimedia es capaz de remover particulas grandes presentes en ¢l
agua, las particulas de mayor tamafio son retenidas en la parte superior, que las
s0n retenidas en la parte inferior, como resultado 1a filltracién de profundidad cs alcanzada. La climinacién
de particulas en estos filtros es mayor que cx el filtro de capa seigcilla de arena (17, 48).

7.2.3. FILTROS MULTIMEDIA.

Los filtros multimedia incorpotan diversos grados de capas, la gravedad especifica y ef tamafio de panicula
de las capas tenc que ser 'tleccmnldo para lograr la recstratificacion. Las diversas capas no estin
pero estin para que la filtracién se produzca en la profundidad del
lecho. Un tipico lecho mulllmedhlleneunaupn superior de autracita con un tamafo promedio de 1.1 mmy
uns gravedad especifica de 1.5, una caps media de arena con un tamafio de particula de 0.5 mm y una
WmﬂﬁﬂdﬁHyumelplmmndademleconmmdepank:uladeoz mm y una
gravedad a:pedﬂudedz .En muchos casos puede ser incluida ademds, una capa de carbdn activado para
d gni Slcl flujo de agua es rico en hicrro, un lecho de didxido de manganeso
lizad enelﬂllm., ion de fierro ferroso a sales férricas, estos forman precipitados
insolubles que pueden ser mmoviduddﬁllroauavésdere(mlnvados (21, 44, 48, 59, 60).

Los filtros multimedia se dividen en (10) :

a) Filtros de
b) Filtros a presion.

.
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De cstos los mis utilizados & nivel industrial son los filtros a presién debido al poco espacio que
ocupan, ademds.casl no tienen caida de presitn por 1o cusl no necesitan de I instalacién de bombas al final
del filtro(10),

7.2.3.1. FILTROS POR GRAVEDAD.

Estos son recipi bicrtos 8 la atmésfe idos por lo general de concreto, sus dimensiones varian
de acucrdoa la idad req 10).

Luduvemqindcenuﬁluum(ln)

2) Ocupan una irea considerable.

b) Sc pierde presién en la lince anes del filiro, por lo que ticnen que cmplearse bombas a Ia salida det
mismo.

La ventaja principal es que su inspoccion cs ficit.

7.2.3.2.FILTRO A PRESION.

Son recipi k idos dc ldmina de acero y pueden ser de dos tipos:

Horizoniales y verticales.

Las ventajas que presentan son (10) :
2) Ocupan un minimo de espacio.
b) tienen poca calda de presién.

En ocasiones pueden ser utilizados fiftros de cartucho conio sustitutos de fos filtros multimedia, en la
de particulas y sélidos p en ¢l agua de alimentacion.La desventaja e5 que estos filtros de
ho ripid; se pueden i iendo con esto el aplazo del filtro.El costo del reemplazo
del filtro es usualmente anticconbmico comparado con el uso de un filiro multimedia retrolavable(44).

7.2.4. PROBLEMAS MICROBIANOS EN LOS FILTROS DE ARENA,
Ddﬁdo a que ¢l agua de alimeuuaon gencralmente viene clorads tos filiros multimedia no presentan

serios de Sin 80, si ¢l agua que peneira en el ﬁluo mulunwd.la
0 viene clorads o deja de funci poe tiempo prol d p de
manera ripida y conducir a Is (nvasion del resto del sistema.Las medid ivas i periédi

sanitizacién con calor (vapor 0 agua calieste) o tratamiento quimico (26).
8. EQUIPOS DE TRATAMIENTO
8.1FILTRO DE CARBON

8.1.1. FUNCION DEL FILTRO DE CARBON.

Posterior al filtro multimedia, s colocado Mmmc un filtro dc aMﬂ activado. El filiro de carbon
presenta dos funciones biisicas que son: La it idi que prieden p en
el agua de suministro piblico (cloro residual) y la i6n de I ginicos(25, 26, 44).

Elﬁlmammumchm.esnpzde imil BASCS Parci
disuelios, aceites, fenoles, pesticidas y surfuctantes. M Anicos p enelaguade
alimentacién sc deben a la dﬂeommdcih de vegelales y biodescomposicion que entra en contacto con el
agua de suministro(6, 26, 59).
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Si el cloro 0o es eliminado dél agus de ali idn, este podria causar dafio a las resinas de
memmumm)pmmemmummmmm-
capacidad de intercambio iénico.La materia orgini sinou dual Inpnrcibn
anibnica de las resinas del desionizador, do con esto d i6n en Ia cap: d de i
Las resinas(6, 17, 23, 44, 48, 59).

mmmmmmm i de muchos de ésmosis inversa,

que p de pel fina de acetato de celulosa, 1a cual es sensible

o cloro, Adems, todas las menbranas de Jos oquipos de Ssmosis inverss pueden cnsuciarse con maleria
orginica encontrada en ¢l agua de suministro(17, 23, 48).

La capacidad de remocitn orghnica del carbén activado depende del drea superficial, del tamafio del
myhnmoelmaodndemuhmnum dsorb Las i de los comp
ﬂunhu(nlueomn écul polaridad, ion, pH, y tipos de sales) jucgan

un papel muy de sdsorcion. Por ejempl Méculas de alto peso molecular
auum)mekvmmmmuums 2,48, 59).

Un pie cibico de carbén activado puede tralar aproximad: Smlllonudeplonudelmque

del carbdn es

wmnplﬂppm(panepolmillon)bduom Cuando la pacidad de
¢l carbéa

Ia idad de adsorcidn, por medio de la
emicionlummnpumndelm'rulm'l’«l)

El hipociorito puede afectar ef pH del agua de sumi con A
presentes en el agua para producir trikalometancs (‘I'HMs). sxcndo cl clnmfnmw €l mis comin THM
enconitrado en el agua potable. Debido a que algunos THMS son carci el el29

de noviembre de 1979 la EPA establece un limite de 0.1 myhde'l‘lmnenellgmpomble(m

Se ha visto que el empleo de bidxido de cloro, es muy efectivo en ¢} control microbiano, ademds, de no
producir THM (17).

8.1.2. QUIMICA DE LA REACCION DE CLORO CON EL CARBON ACTIVADO.

Un filtro de carbén remueve & cloro residual det agua de inistro por i6n de Oxidos superfici
en ¢l carbén activado, 1a reaccién quimica del proceso es 1a siguiente(17, 54) :
C+HQCI-)CO+H+CI .

Donde:C , rep un sitio ivo sobre 1a sup ie. del carbdn activadoy CO Rep la rfici
oxidada de! carbén activado.

La velocidad de idn quimica es muy ripida. La idad de ion del hipoclorito con el carbdn
activado es 6ptimo a un pH aproximado de 5 a 6, esta velocidad de ién dismi con el i del
pH, ya que confi elpHi la relativa ion de HOCI decrece y 1a concentracién de OCI
se i do a la sigui ion (17, 54) :

HOCI €>H +0CI

La velocidad se incrementa ademds, conforme es aumentada fa

temperatura(17, 54).

8.1.3. REACCION DE CLORAMINAS CON EL CARBON ACTIVADO,
La reaccién de cloraminas con el carbon activado es mostrada por medio de 1a siguiente reaccion:

INHCIHCO —PNHHOH2 H' + 2T+ C
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La remocién de cloraminas por el carddn activado no es tan ripida como la remocidn del ion
hipoclorito (cloro residual) por ¢l carbdn sctivado. Las cloraminas pueden existir como mono- di- o
tricloraminas, Ia cantidad de cada una de estas esti en funcion del pH(17).

Bup&mlemmmwuelwkﬂlmmmdmeldueﬂoy la operacién

dnlmﬁluosdeuxbén i Por un lecho de carbén activado profundo para fa
ion de THMs y clorami mwmhm&dmmdwwldm
la ién de dnicos ¢s do punto que debe ser considerado en la seleccién de

un filro do carbdn. Alguncs datos de operacide indican que el filtro de carbén es capaz de climinar
concentraciones de carbdn orgnico total de aproximadamente 0.75 a 1.25 ppm, basado en un tipico
suministro de agua al noroesic de los Estados Unidos(17).
8.1.4, CONSIDERACIONES EN LOS FILTROS DE CARBON ACTIVADO.
Algunas consi H enls ién y operacitn de un filtro de carbén activado incluyen (17) :

- El flliro de carbon debe estar divefiado para proveer un flujo de 2-8 gpm por pie cibico de drea

« El filiro de carbdn activado debe estar revestido con algin material que pennita sanitizacién
pesiddica con agua caliente a 90 °C o vapor para ¢l control bacteriano del lecho,

-l.mnivek:ds Anicos y la eli ion de cloro debe ser monitoreada

i con la finalidad de d el en que el carbén debe ser cambiado o reactivado
(lcmpenmn de 180 °F a 200 °F).

= Debido a que podrian llegar a pasar algunos g de carbén activada al sigui equipo de
unumoemo.umonwndablcdnndeﬁluudeamnhoponemn.lﬁluodemrbén(Smicm)

« El filtro de carbén requiere de de cuando la diferencia de presién es excesiva o

cuando se reemplaza o reactiva el carbén activado.

8.1.5. PROBLEMAS MICROBIANOS EN LOS FILTROS PE CARBON.

El filtro de carbén representa uno de tos puntos mds vulnerables para ia proliferacion microbiana. ya que el
carbdn provee una rica fuente de nutricntes (26).

Las medidas para ¢l control de la proliferacién son  dificul y
Afonunndnmnwlaﬁlmdbnwmuﬂvﬁo.umdelu idad: de i6
fila 1a idad de un que en este punto o en tos puntos podenorcs a
este llleml Por ejemplo. ln utitizacién de una limpara de luz U.V posterior at filtro de carbén puede
las cuentas de este equipo. Un sistema de recirculacion del agua del
filtso de carbdn a través de umplr-deluu V.es mostrado en 1a figura No. 5(18. 26).

La sanitizacidn del filtto de casbon puede ser llcvada a cabo empleando vapor (cl método mds
adecuado de sanitizacién) o agua caliente a (90 °C), para estos procesos dé sanitizacion es adecuado que el
eqdpoylltubednmdellmlnldewero. 1a tuberia puede ser también de cobre no asi de PVC ya que este

no resiste temp a los 50 °C(18, 26).
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[ Agua de I planta J

Filtro de
carb6n

= @
-~ @

Figura S. Limpars de luz U.V, posterior al flitre de carbda (10, 26),

8.2 SUAVIZADOR

8.2.1, DUREZA DEL AGUA,
Toduluuuu i di i de sales disucltas, las cuales se disocian en ¢l

agua f p {amadas iones (10, 50).

Existen materiales que tienen la propiedad de intercambiar un ibn por oiro y que al ser sometidos a
unz a sus conds Esios usados
enel mmacntodellguncmdl.deul manera que ¢l nmuqmmunawlldadqmlepemuuwuso
dentro de 1a industris. A csie proceso se ie conoce coma bio inico y los i que mds se
wilizan pars el intercambio son conocidos como zeolitas. Estas zoolitas pueden scr naturales o sintélicas. En
1a actualidad las sintéticas son las mis empleadas (10, 50).

EI calcio y el gnesi son dos ek que se en ¢l agua de suministro,
1 atloquell dureza del agua. La dureza total es expresada en
Pom de carbonato de calcio (CACD,) 0 como Rrancs por galdn (1 grano es igal a 17.1 ppm) (6, 26, 44).

Bl i bio del ibn sodiv, 1 descrito como ablandamicnto por zeolita de sodio, consiste
en eliminar la dureza de calcio y magnesio def agua cruda, de ta) forma que sisva como agua de
alimentacién a calderas, agus de proceso, etc. (10, 50).

El equipo utilizado para Hevar a cabo la eliminacidn de la dureza del agua, es amado suavizador, €l
cual se utiliza cominmentic después de 1a filtracién por carbén activado (44).

8.2.2. SUAVIZACION MEDIANTE ZEOLITA DE SODIO.
La suavizacion por zeolita de sodio (resina de i io idnico catidnica ) iste en pasar cl agua cruda

& través de un lecho (resina) que posee s propiedad de remover los lones calcio y magnesio y reemplazar
est08 por jones sodio © potasio.El intercambio tichen luw xipidnmen(e. do 1l manera que cl agua cruda a

s paso por 1a resing puede ser ablandada casi p P de las variaci de
dureza (6, 10, 50).
El cakcio y ef io serdn idos de cualquicra de sus sales en solucién como bicarbonato,

sulfatos, cloruros etc. (50)
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E1 proceso de izacién puede scr rep do de la siguiente manera (10, 50) :
Ca” Ca
+ NaZ—rZ +2Na’
Mg"” wlla de Mg P—
o calcio sodio PRI
4 magrwsio cakioy
magneslo

La concentracién de calcio y magnesio que serd ido dependerd bisi de:
= Dureza del agua cruda.
- Concenitracién de sodio en las vesinas.
= Nivel de regencracion.

$.2.3, REGENERACION DEL SUAVIZADOR.

La i6n del suavizador se efectia do 1 resina con una solucion saturada de cloruro de sodio
(nlindmvid)Coﬂloullloalneunlmcdlmqulmiumvenl.cldecirloslumenlcwynmgnmoqmw
encucniran en la zeolita son recmplazados por iones sodio, con esta operacion la unidad

lista para ablandar el agua (6, 10, 50),

La reaccidn quimica que acurre durante la ién puede exp de la siguiente manena (6,

10, 50)

Ca CaCl;
z + 2NaCl ~» Np,Z +

Mg MgCl,
aciits de calcio cloruro de 2solita de :m"
¥ megasio sodio sodio magnaic

concevtrado

8.2.4. PROBLEMAS PRESENTADOS POR LOS SUAVIZADORES.

En la tabla No. 9 se muestran algunas causas de mala operucion en los suavizadores, ademds de sugerirse
algunas para estos probl 10).

Los izadores son empleados en aquellos casos en que el agua do wmmlsuo presente dureza alta.
Cuando la dureza del agua es moderada, el suavizador puede ser cmp) durante ¢l proceso de
regeneracion del desionizador (25).

Los suavizadores son eq\upos que il pueden ser inados y p d tlo de una
gran cantidad de mi ) industrias que ulilizan dnicamente los suavizadores durante
ia i6n del desionizad MD p p muy | serios de contaminacién microbiana,
debido a 1as condici de i que s¢ por su uso limitado(18, 26).

Una gran cantidsd de microorganismos pucden ser eliminados duranic los procesos de retrolavado o
enjuague, que son levados a cabo duranie la ion. Sin embargo. la ia de los d
estiin discfiados con bajo flujo de retrolavado y enjuague (18, 26),
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hnhimvlndommle:knenb\mwudennlum 10 que implica que este equipo sea
un punto i de biana. Una opcién para resolver estos problemas podria scr la
recirculacién del agua a través del equipo o un tso muy frecucate de este (25).

TABLA 9. Causas de mals operacién en los suavizadores Y sus remedlos (10).

CAUSAS
Sobee Flujo Retrolavado Sal  Tierras, algas. Aircen Cama
agotado operacidn flujo impura bacterianas, elagua soporte
excetivo  excesivo fierro  precip., revuelia
CaCOy
Perdida de X X X
resina
Perdida de X X X X
capacidad
Fugade X X X X X X
dureza
Perdida de X X X
presidn
Cama sucia X X X
Remedios 1,2 3 4 5 6.8 9 10
Clave: 1 Reg S Empl sal de mayor 9 Checar posible
pureza entrada de aire
2 Agotar al 95% de 6 Filtrar medniumcnlep-n 10 Sacar resina y grava
remover impurezas para reacomodar
3 Ajustar flujo de acuerdo 7 Refrolavar por  mayor

a especificaciones tiempo

4 Ajustareifijon vajores 8 Clorar  para  destruie
comrectos  de  acuerdo bacterias y algas
especifaciones
(proveedor)

8.3 DESINOIZADOR(INTERCAMBIO IONICO).

Enia inologia técnica se & ina "I bio 16nico” a 1a reaccidn que sc produce eutre iones
méviles que integran un sdlido y los iones de igual signo que se hayan en solucidn (38, 50),

8.3.1. RESINAS DE INTERCAMBIO 10ONICO.

Los primeros intercambiadoses isnicos fueron poli de silicatos inofginicos de tipo

zeolitas o arenas verdes que se relacionan con los tamices molecul: A estos sigui los cart

oxldadoo(ulbouhdm)ondhmh rin de los i ind 6nicos en uso hoy en dia se basan

en mim nnleliul. casi dempm poueuimno wpoliMudn con dmml benceno, Estas resinas son
sblo a panael i por lo general grupos

enlazados de dcido sulfonico, enmpndonmwummnmdenpoealbodhco fosférico etc.

Las resinas aniénicas comprenden grupos de amonio basicos) u otros grupos amino

(débitmente bisicos) (38, 50).
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Las resinas de | lo iénico, b son prod deﬂnlesis.mnmlnbh.lepmn
enfovmndnmndudeosnsmy&mh piadad de igunos de sus iones con los
mummmmnlﬂnwnoendwmhtqwmmmm Esto implica una
remacion de iones del agus, los cuales son fijados por Ia resina, libcrando sus propios iones, sin que sc aliere
1a neutralidad ded sisiema (6, 38).

mmah&mwﬂjmmmmmlwwﬁwdepdhmmdimnﬂmlu
Que grupos ionizables como parte integral de 1a estructurs polimera (08),

Las resinas de intercambio idaico cargadas posit das resinas
mmmmmmmmmm(s)

8.3.2. RESINAS DE INTERCAMBIO CATIONICA,
Las 2 resinas mds comunes de intercambio catidaico son:

») Resinas calidnicas de dicido fuerte, con grupos de dcido sulfénico -SOH.
b) Resinas catidnicas de #cido débil con grupos carboxilos, -COOH(3S, 48).
Una sal en solucién scuosa, al ponerse en contacto con la resina dcido fuerte, produce ta siguiente

8.3.2.1 REACCION DE INTERCAMBIO CATIONICO (ACIDO FUERTE).
R-SOy H +NaCl—>» RSOsNa+ HCI

2R-S0; H+CaCl-—P(R-50,); Ca+2HCI

Donde R= resina

Las resinas de intercambio caidaico fuerte remueve todos los elu(mu sin tomar en emmdendbn los
aniones con los que entra em conlacto, tales resinas tienen una mod d de i
fequieren un regencrante dcido fucrte tal como dcido clorhidrico o dcido sulfiirico (48).

8.3.2.2. REGENERACION CATIONICA (ACIDO FUERTE).
R-50; Na +HCI =>R-SO; H + NaCl

Las resinag de intercambio catiénico débiles disocian G bajo condic {calinas,estas
pucden rompes sales neutras tales como bicart id o hidréxido. Cloruros o sulfatos por
! ia no seskn idos, La 60 tipica par estas resinas son:(48)

8.3.2.3, REACCION DE INTERCAMBIO CATIONICO (ACIDO DEBIL) (38. 48).
R-COOH + NaCl—>»NO REACCIONA

2R-COOH+ Ca(HCOs): —(R-COQ), Ca+ 2C0Os+ 2H,0

8.3.3, RESINAS DE INTERCAMBIO ANIONICO.

Las resinas de intercambio anibnico tienen grupos ée amonio imario (-NH2), dari
(NHR) y terciario (-NRZ) unidos a s matriz de la resina de intercambio Anidnico, estas resinas son
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fuertes que prescatan grupos de amonio custernario, denotadas por R-NOH; Las resinas base fuerte estin
bajo Ia siguicate reaccidn reversible (38, 48),

8.3.3.1. REACCION DE INTERCAMBIO ANIONIC'O (BASE FUERTE).
R-NOH+NaCl —> R-N.C! + NaOH

8.3.3.2, REGENERACION ANIONICA (BASE FUERTE).
R-N.Cl +NaOH —»R-N.OH + NaCl
Las resinas anitnicas de base fucric pueden remover todos Jos aniones disociados, incluyendo

bi sulfatos, cl ¥ silica.Su regs 460 debe de ser con dicalis fucries, tales como hidroxido
de sodio. Estos tipos de resinas son usadas para remocion de CO y silica(38, 48).

Las resinas de infercambio anidnico débil no pueden romper ¢ intercambiar sales ncutras tales como
NaCl y CaCl2. Pero estas son capaces dc romper sales bisicas tales como NH4Cl y remover aniones
asociados con Acidos libres. No. es posible el intercambio anionico débil con dioxido de carbono o silica(38,
43).

Estas resinas son reg con hidréxido de sodio, de sodio y amonia. Las reacciones
tipicas para las resinas bases débiles son (38, 48).

8.3.3.3. REACCION DE INTERCAMBIO ANIONICO (BASE DEBIL).
RNH; +NaCL----->NO REACCIONA

RNH; +HCl ——-->RNH;Hcl

8.3.3.4 REGENERACION BASE DEBIL.
RNH HCH+NH OH----->RNH +NH CI

8.3.4. CONSIDERACIONES EN EL INTERCAMBIO IONICO.

E! aumento gradual de la capacidad de intercambio y la mejor estabilidad de las resinas durante las Gltimas
dos décadas ha ampliado mucho la utitidad de las resinas de intercambio i6nico. Estc desarrollo continua
con intensidad y hoy en dia s¢ sintetizan resinas de io ibnico especificas y de gran estabilidad, a
todos los valores dc pH y a temperaturas de hasta 100 °C o més (48).

Algunos puntos a iderar en los i iadores idnicos son los siguientes:
- El aspecto imp de Jos i i i6nicos es su capacidad de diferenciacion entre iones
disti esto e5, que ia por 1a fijacién de unos con respecto a otros.
- En soluciones acuosas, a concentraciones bajas y dinarias, el grado de i bi
conel de la valencia del ion que por ejempl

Na'<Ca™ < Al“‘ <Th““.

29



Salgado V., R. Instalacion y evalsacion de los sistemas de agua du una empresa farmacéutica

« Con iones de igual val el bi nimero atémico, con el vol
' del ion no hidratad omelnﬂamiemdellonhidnudoAﬂenelouodeluiona
divalentes, la sclectividad tiene el siguiente orden (48):

Ba™ >Sr"'>Ca*"> Mg"

y en ¢l caso de los monovalentes
Cs">Rb*>K*>NH," > Na'>Li’ (48).

$.3.5. PROBLEMAS DE LAS RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO.
Algunos de los principal bl dos en las resinas de intercambio iénico son:

Envejecimicnto.
- Envenconmiento.

8.3.5.1. ENVEJECIMIENTO.

Con el tiempo, ¢l rendimicnto de las resinas baja y su idad de bio dismi las resinas
catiénicas tienen una vids Wil mis prolongadas que las resinas anidnicas. Estas tiencn un deterioro mis
pmnuncindowlnbhlenq:munexcedelosw‘c.pofpluemeneluuadeunudadeuxagemdude
materia orgdnica, soluciones bigicas demasiado Pero ambas picrden
eﬁucillielllquidoinﬂmlhumammdepnnkulnquemneluempopuedencubnrh
supetficie de los grinulos de las resinas En la mayor paric de los casos el envejeciniiento se presenta como
mandbo.amdopuﬁwdéuulumnpu\hlnmuy pequefias o por fallas del entrecruzamiento, lo
qQue cambia la jencia fisica del i dor por gelificacion (48).

8.3.5.2, ENVENENAMIENTO.

Se dice que una resina se ha cuando se produce el i bio i ible con ciertas especies
ionicas. Esto ocusre sobre todo con las resinas anidnicas y muy en particular con fas bésicas
cuyo ion fijo es un amonio custeraario. Pocas veces se producen con las resinas catidnicas (48).

Se scfialan a continuacién varios casos de envenenamiento de las resinas:
- Por fijacion de eomple;ot metdlicos lnwnicol como los coballicianuros y politionatos.

- Por fijacion icas dcidas en cf tralamiento de agua.

- Por fijacién de eomplejot coloridos naturalcs.

-Por i6n de resinas sulfonicas que forman prod tubles que a las resinas aniénicas
(48).

8.3.6. DESIONIZADORES.

Los equipos encargados ea llevar a cabo el proceso de intercambio iénico son lamados desmineralizadores o
desionizadores. Los cuales estin presentes gencralmente después del filtro de carbon o suavizador (12).

Los desionizad son i usados en una gran idad de industrias y
licados & la produccién de agua desionizada(12).
Estos desi pueden ser k i Aticos o automaticos. Estos equipos pueden estar
dap con il de d que indi [a calidad de! agua oblenida y eventualmente cl
momento en que sc hsya do ta capecidad de los i bisdores (23, 44, 48).
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Muchos iones, atinerales y sales disuciias que exisien ¢n ¢l suministro del agua son actualmente
mqummnrmmkqudu\uumlmlepnnumnyndadeedos
i puoden st idos 8 través de la desi ion (6).

En Ia figurs No. 6 es esquematizado ¢l praceso de iniercambio ibnico en donde sc muestzan las
siguicntes etapas:

—Er DY I

Impurezas
Cationes: -+ - - - cationicas
calcio + 4 Tt inercambiadas
magnesio “+ ( +> ( +) por iones H*
potasio + - 4 .
fierro + - ( + ) + -+
mangancso L= L e -+ = Impurezas
Aniones; - . - - anionicas
S (2 —
bicarbonatos
sulfatos
cloruros
nitratos
silice
Figura 6. Proceso de intercambio lonics (6,38).
-Primero. Los ioncs cargados podtl o cati (calcio, io, sodio, polasio, etc) son
removidos por resinas de i y reemplazados por ién hidrbgeno (H4)(6, 38).
Segundo. Los jones > ga © aniones (carb bicarb sulfatos, cl
mc)mnmvuupomdn-de bio anidnico y lazadas por iones hidroxilo (OH-). Los iones
¢ unea para formar mioléculas de agua(6. 48).
Ejemplo:
El cloruro de sodio (Na'CH" ) es un i tipico do en ¢l agua. Cuando las moléculas
de NnCl entran en contacto con las resinas catibnicas, el sodio (Nat) es atraido y tomado por las resinas
Iz cual ia un ion hideb (H+) por ada wdio que es removido del agua. El anibn
Closuro (Cl-), no es removido por las resinas catid dose con ¢l ion hidro

para formar HCI (‘ctdoelothﬂﬂm). o H+Ci(6, 48).

Cuando las moléculas de HC) catran en costacto con Tas resinas anidnicas. ¢l anién cloguro (Cl-) es
atraldo y tomado por la resina anidni dndosc un ion hidréxilo (OH-) por cada ion cloruro que
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sea removido dol agus. Los iones hidrd ilo se A para formar agua molecular,
comopudemnbnerv.docnllﬂgnnNo 7(6 48).

Na'Cl

4 o«

remplazados r "
o e Resina  fm——ir

H
Tones hidrogeno son \
Ve

P H

enelagua Cationica

e

OH’ g OH

lones hidroxilo son N /
remplazados  por ¢ Resina
aniones presentes en W Anionica am—
el agua 1

o o Nor
U

Figura 7. Deslonizacién (6,40).

. 8.3.7. TIPOS DE DESIONIZADORES.

Enila [ éutica la d izacién puede licvarse a cabo de dos maneras:
- Desioni por Jech N
Duiommidnpnrlechomlm

8.3.7.1. DESIONIZACION POR LECHOS SEPARADOS.

En la figura No. 8,5¢ caquematiza a desionizacién por lechos separados.En este caso las resinas aniénica y
catiénica se cncuentran en diferentes recipientes (dosionizadores). Durante el proceso cl agua al ser
purificada se hace pasar p a través del desionizador que iene la rosina catidnica para
pouenomenlehacempmuhvésdd‘ ionizador que iene 1a resina ani do con esio la
desionizacidn completa del agua (6, 17, 26, 44).
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w-:u

Figura 8. Deslenlzader de lecho separado (6, 17, 26, 44).

CHEUCIANCIA MW &
1 NICR0-STINDS

8.3.7.2. DESIONIZACION POR LECHO MIXTO.

El lecho mixto es un tanque 30lo que contiene mezciadas ambas resinas (40% de resina catiénica y 60 % de
resina aniénica). En este tipo de desionizador el intercambio idnico se lleva de mancra simultinea (6, 44).

8.3.8. AGOTAMIENTO Y REGENERACION DE LOS DESIONIZADORES,

Cuando las resinas del desionizador ya no tienen la capacidad de intercambio idnico se dice que estdn

El punlo de es usualmente de(emuudo por {a reduccién de 1a calidad del agua que es
pasada por el d dor (d por la in cléctrica del agua, medida en megamhos por
cenumetm) Cuando Ia calidad del agua no es accptable para su uso, s¢ dice que el desionizador esta
“agotado® (6, 26).
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Ouudolumimnnmmpnden irai o perando su potench
original, Esta 6n(6, 26).

Dursnte 1a reg i6a los iones mmnplmwrmhm;euom
idréxilo. En la 60 1a resina catiénica es da con iones hidrigeno y las icas por ioncs
hidréxilo por L con HC1 ¢ hidréxido de sodio. Las soluci usadas para las resinas son
llama das regenerantes. Este proceso cs csquematizado en la figura No. 9(6, 26).

. -
w o | W1
L -
" _\ -n® 0'2,\ -ou_
- M1 / . _ J— /
Na' & oo [——— na ci ——] suenica -3
\ . /—\
na* o Na cr ‘cr
- o
W

{ONES NIDEOCING DETPIAZNGO 1OMES HIMISXILO DESPLAADO

CATIONES DEL LEOW M LA IEZimn AMIOES BEL LEONO IS LA XESTWA

Figura 9. Preceso de regeneracisn (6,26)

En la figura No. 10,se ilunu una tipica secuencia de regeneracién para un lecho mixto, siendo la
i ctapade Ia 1a ion de resinas a través de un retrolavado (1a separacidn de las
resinas sc lleva a cabo por difesencia de densidades entre la resina anidnica y catiénica) (6, 26, 38).




. Salgado V., R. Instalacidn y evaluacion de los sistemas de agaa de una empresa farmacéutica

P

. wwi
o i | CI -1

-~

L.
L LmTL

NI ] -
T l T )
l,n_I L , l___.cn PRITINN
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Figura 10, Etapas de regeneracién del lecho mixto (6, 26, 38).
La reg 16 bmica es da (NaOH) p p i j fa
i6n de Ia resina catidaica (HCI) Ia ién de la resina anidnica continua.

regeunddaelpﬂddmdedmmpaﬂauneﬂadomual Term[nadlla
nmﬁn&lumlmdmlpueqjmpdoylnmumwn das con aire Pan

comprobar que la regencracion se efectud correctamente, debend hacerse un anélms del agua pnnﬂeada por
¢l desionizador, para ascgurar que esta cumpla con la calidad id, enla
conductividad o resistividad como criterio de calidad del agua (6, 26, 38),

8.3.9. PROBLEMAS MICROBIANOS EN LOS DESIONIZADORES,

E\ principal probl de los dagionizad es la n-cqmbllidnd para ser invadidos por contaminantes
microbianos que pueden proliferar ficil El uuua 1 de esta posible contaminacion es evitar
una mala calidad microblolégica en los ¢ icados con  esta agua, Adcmh es importante considerar
que algunas fallas en los desionizadores pueden ser ¢l do de la biana de las resinas

del equipo.
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Aunque g 1] los desionizadotes s0n oquipos que p mencs que
otros componentes del sistema (20, 29).

La ventaja que presentan los desionizadores, pars mantener un buen control microbioldgico, es que
€5t08 equipos 301 regenerados con dcidos y bases fucrtes, los cuales tienen cierto efecto sanitizante(20, 29),

Sin embargo, cuando los periodos de ibn o i ”“aelequlpolonptolonm.m
faclluuuddeunollonﬁcrobnnodennneumuydpm ny graves
%)

Al P utilizan desionizadores recargables. Esto quicre decir que cuando ¢l desionizador se
-mnmhdunquyummmuw“wmaﬂommmnﬂppmbm
ys que pueden prescntanc estados de estancamiento por dos antes de scr
acoplados sobre 1a linea para sy wo. Un método que poddlmlapvolifemibnnﬂcmbmuel
Mnmammm(mimxzs 26).

Los desionizadores, pueden scr invadidos por microorganismos a través de la introduccion de resinas
nuevas al equipo, pero afortunadamente este nerviclo s do con la i6n 1a cual tienc
efectos sanitizantes. Otro punto de contaminacién puede ser el aire eompnmido utilizado durante la
regeneracién del fecho mixto (26),

Varios factores que pueden influir en ¢l contro! de la proliferacién en los d
son:
*Reg ién peridica con un intervalo de tiempo de 1 a 5 dias entre regeneraciones (18, 25, 26),
- Condici de flujo dind Es proveer i irculacidn a través del
ddonlzndwmndomun%mmnmun(m 28, 26)
-Eluuununwconmnlienlepwdeser iderado si 1a reg ibn es da inadecuad.
con respocto a la reduccion de ta carga de fas col dc‘ bio ionico.Para poder llevar a
cabo Ia sanitizacion con agua caliente hay que tomar en i las i de fi
de las resinas y del equipo, ya que no todas las resinas y iales (PVC) levad

Hoy cn dia existen resinas que resisten temperaturas elevadas de hasta 100 °C, mientras olras no soportan
temperaturas mds altas de 70 o 50 °C(18, 25, 26, 38),

i {mico. Esto d derk del tipo de resina y de la resistencia a fos quimicoe, Por
ejemplo lal'omuluulll%(oo%de' ldehida) pueden ser cfectivos en la saniti del d

La desventaja de este uso incluye toxicided y 1a dificultad para eliminar los residuos de h El
hipoclosito es oo agenic quimico que pucde ser do para la sanitizacion de Jas resinas de los
desionizadores, aquf también interviene Ia sensibilided de ln resina hacia este agente quimico (26).

8.4. OSMOSIS INVERSA.

8.4.1. LA OSMOSIS INVERSA.

E} fendmeno naturat de difusién de un liquido a través de una b ble se d i
Ssmosis. Cuando una membrana scmipermeable actiia como barrera entre cierta eanudadde agua y una
nlucwnnllna.mddu\nnuawm naturalmente Ia membrana para diluir la solucién salina y establecer
un equilibrio. En un un sistema cerrado, el vol de 1a solucién salina y se crea una presién
hidrostdtica, mddawmopmmnm La cual es rep da esquemdti en fa figura No.
11 (5,6, 13,31, 56).
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OBMO8IS NATURAL

OSMOGS 16 INVERSA

Figura 11. Proceso de dsmosis natural y Semosls inversa (5,6 13, 31).

La ésmosis inversa se opone a la presién osmética. a través de una presion externa quelbemllagua
de la solucion concentrada, a pasar a través de Ia hacia la solucién de menor

produciendo agua putrificada con una muy baja concentracion de sales y microorganismos (3, 6, 21, 23, 31
56).
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En la figura No. 12 sc muestran los clementos bisicos de un aparato de dsmosis inverss, siendo ls
parte clave la membrana semipenmesbie que rechaza a las sales disuclias peso que permite ¢l paso del agua
purs. Cuando uns solucién salina y agua pura se encucntran separadas por este tipo de membranas, Ia
presion osmética empuja el agus pura a través de la membrana, diluyendo de esta manera la solucion salina.
Cuando sc aplica uns presida mayor a Ia presidn csmédtica, la membrans deja pasar ¢l agua pura de la
solucién salina micntras rochaza las impurezas disueltas, de aqui ¢l nombee de dsimosis inversa (6, 21, 23,
3.

1_
9

Agua pura

o s B

Figura 12. Elementos bislcos de un sistema de Gamosls Inverss (6, 21,23,31).

8.4.2. LA OSMOSIS INVERSA COMO PROCESO INDUSTRIAL.

Iamhmvclnuunpmde‘ linizacid Iada durante la década de 1960, llegando a tener
mayor auge en fa Gltima década, \ Ta & is inversa i mis de 300 millones de
W*WWIM'&WMMoamr.umcnnﬂdudsuﬂcicntemmpanabanmrs
ciudades del tamafio de San Francisco (USA) (26, $6).

Las plantas de demosis inversa (Ol) varian en tamafio desde unidades muy pequefias de 100 galones
por dia, hasta instalaciones de varios millones de galones por dia, para sistemas municipales de
Mecimlemo de gua O Para procesos industriales. la sistemas de O son empleadns en la mdustnu para

agua de all de calderas, agua para la agua
mpmmuindunmlu.wmluprwd:fabnmundewlp.ypaptlypanpmducmqulmmos
i ol mej Ia calidsd de los p al

y
contaminantes nocwu del agua de proceso (36).
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8.4.3, MEMBRANAS Ol.
Los en |a fabricacién de las b buscan produci b de OI con un alto flujo y
rechazo, excelente resistencia quimica, amplio rango de pH y resisiencia a agentes oxidantes (48),

Las membranas de Jos sistemas de O pueden estar das de di iales y distinta
configuracién.

Tipos de ink lead la fabricacidn de las membrana (6, 44) :
- Acctato de celulosa,
- Poliamida.
- Amidas compuestas de pelicula delgada.
-« Sulfénas compucsias de pelicula delgads.

Configuracitn de las Y (6,17.44):
 Fibra hueca.

La tabla No. 10 muestra la comparacién entre las diferentes configuruciones de las memb @1).

TABLA 10, Comparaciéna entre las diferentes K de las utilizadas ea In
domsosis inversa (21).
Espiral Fibra hueca

Arca de membrana 100-300 5000-10000
FFh
Fluyjo del producto, GFD 825 012
Velocidad del rechazo 0.7 © 004
Risec
Sélidos suspendidos <5 <3
Filtracion de particulas 5-10um $-10um

El tamafio del poro sumenta de acucrdo a la profundidad por el espesor de la membrana. El rechazo
de los solutos disueitos esta ea funcion al tamafio del poro, independientemente del cspesor de la membrana
1),

Ef flujo a través de la membrana (la cantidad de agua que pasa a través de la membrana), estd
inversamente relacionada con el espesor de la inembrana en la superficie de la capa (21).

Las membranas de los equipos de Ol son clasificadas como:

« Membranas celulosas
- Membranas no celulosas

Las primeras son membranas comdalu Ol, muy populuu, constituidas de acctato de celulosa o de
una mezcla de estas. Pn eum bajos, sin 80, e} roch: noesunalloeomoen
las més po po celulosa, Las ., de celulosa son rel
clomyhymbnudmuuugdemuumunmpmuin.iaodepum 21,

k1
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Muchas do las membranas ussdas cn Ia indusiria tarmacéutica estin hechas de poliamida, material no
wyd‘mombkmlomuunnmmnodcpu La tabla No. 1§ muesira la

ylu de de diferente confi ién. En esta tabla se
puedc hmtyov‘ ividad que p las b de p ida sobre las de celulosa que
van siendo cada vez menos empleadss (21).
‘TABLA 11, Comparaciés cutre la membrana de acetato de celulosa y b de poliamida de
dlfereate configuraciéa (12).
% de eficieacta de remocién
Forwa copiral celulosa  Fibra hueca sslmétrica Fibra espiral
poliamida compuesta poliamida

Sélidos suspendidos 100% 100% 100%
Coloides 99.5% >99,5% >99.5%
Bacteriss
Virus
Pirdgenos
Peso molecular 500 250 100
Rechazo de STD (iones 83-95% 90-95% 96-98%
inorginicos)

Nota 1) Los iones 2) Bicarbonatos y

polivalentes son floruros son rechazados

rechazados mds mds eficientemente a pH

eficientemente que los  altos.

iones monovalente.
Rechazo de silica 82:90% 88-90% 95-98%

8.44. LOS EQUIPOS DE OSMOSIS INVERSA EMPLEADOS EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

El uso de los p de memb para la p on de agua grado inyectable, es permitida en los
Estados Unidos, siendo regulads por ks USP ca Ia cual se especifica que ¢l agua pucde ser preparada por
destilacién o por Gemosis inversa (53, 58).

Los tres de brana que son empleados mis g n fa purificacién del agua para
ﬁmmueulon Lléunodlinvau. ulmﬁlmci&n(UF)ymxcmrllmdm La ésmosis Invemausa
finag p Estas son alas UF
pero con tamafia de poro mds pequetio (tan pequelio como 0.5 am). en Ia tabla No. 12 se muestran las
diferencias entre 1a demosis inverea (Of) y 1a ultrafiitracién, observando las Ajas y
que presenta la ésmosis inversa sabee 13 ultrafiltracion (6, 22, 26).

40



Salgado V., R. Instalacion v evaluacion de los sistemas de agva de una empresa farmacdutica

TABLA 12. Difeveacias catre damosis laversa y witrafiMtraciin (6, 22, 26).

Osmosis inversa Ultrafiliracion
‘Tamafio de soluto retenido Peso lecular  gencral Poso nwlecular  general
menos a 300 menor & 1000
Presién dtica de 1a solucién Imp pucde d iabl
de alimentacién varios cientos de psi
Presién de operacidn A 1000 pei (68 atm) 10 a 100 psi (0.7-7 atm)
Naturaleza de la n de Ia Transgp lucidn-difusién Tamiz molocular
membrana
Nlluulm quimica de hlmpommequmnfeanluNo e mtpotunu en las
Sien
la dmnbucxbn del tamafio de
poro oblenidos

Sin duda ¢l proceso de membrana mas imporiante pam purificacion del agua uso farmacéutico cs la

Ssmosis inversa (O). La demosis inversa es una buena técnica de purificacion capaz de remover un amplio

de imp das en el agua de suministro, siendo entre otros: Sélidos totales disueltos,

materia orgnica, jones inorghni coloidal y b ias del agua. La Ol es capaz de

remover entre ¢ 90-98% de todos o s6lidos disuclios, 99% de ta matesia orginica incluyendo pirgenos y
€] 99% de todas las bacterias (13, 21, 44, 47).

El rechazo orginico por paste de los equipo Ol, esta en funcién al peso molecular.
Peso molecular % de rechazo
> 300 100%
100.300 0%

Much .

en sus i para produccion de agua grado inyectable usan el procesa de
destilacidn (proceso costoso). Las membranas O son un tanto frigiles, algunas de estas meinbranas pueden
set dafiadas ficilmente por cloro, y estin sujetas a ataques microbi Ademds, Jas uni o1
presion de operacion de 200-600 psi y son consecuentemente susceplibles a ruptura (56).

Algunos estudios han demostrado que el proceso de demosis inversa es mds econdmico que la
destilacién multiple. Debido a que ¢l costo total del agua, tanto en O] cono en destilacion multiple, es
proporcional & los costos de energia, Ias ventajas de la Ol sobre la ilacién miltiple %
incrementan {os costos a nivel mundial de los energéticos (6, 31, 48).

A pesar de la fragilided de ias membranas de Ol y otros probl ya dos. Los si ol
udnvammhpopuhmenluduemudemmknlomﬂoenhmduﬂna farmacéutica como en la
industria de los semiconductores (17, 26).
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8.4.5. CALCULOS DE PRESION OSMOTICA Y PORCENTAJES DE RECOBRO,

La presida osmética de una solucién pucde ser determinada por:

pi= 1.12 (T +273) Emi
Donde pi = ptdénounalu.pd
T = Temperatura en
Emi = Sumatoria do moillkhduduodos $os constituyentes idnicos y no inicos en ia sofucién.

Una tipics agua de suministro con 300 ppm de STD (solidos totales disueltos) tiene una presién
osmbtica de aproximadamente 21 KPa(3 psi) con un contenido de 1,500 ppm tendré una presién osmética de
sproximadamente 104 KPa (1S psi).

EnhW&OLMWlemmwmmmm

o cartucho y el agua que es purificada al Ins ] d uporcléndel
agua de alimentacién que no pasa a través de la ol es llamado rech P

concentrado 0 residuo). E! agua rechazad i materia icul materia  disucita, y
i AN que son rechazados por la b uupocci(mdeuua concentrada ¢s eventualmente
enviada &) drenajée como agua sob Elp de agua de al ién que no es enviada al

drenaje
wmommﬁmquumobrmeompemuao(agmuma)mscrw«mimdup.mau
siguiente ecuacién: (6, 43, 48).
Flujo del permeado
Flujo de alimentacion

Para determinar el flujo de alimentacién (1a velocidad con la cual ¢] agua de alimentacién penetra al
sisiema OD), simplemente bastark con sumar el flujo del permeado (el cual existe en el sistema como
producto final) con el flujo de rechazo (¢l agua enviada al dreniaje como residuo) (6, 48).

X100 = porcentaje de recobro

Ejemplo: El sistcma estd produciendo 1 {t/min de agua permeada y 3 1t/min de rechazo.

1 lvmin(flujo de permeado)
3 I/min(flujo de rechazo)

4 IUminde agua de alimentacion.

Para determinar ei pomenme de mobm sustituir ¢l valor de! flujo de alimentacién en la formula del
cilculo del aje de recobro,

1flujo de permeado

WO C¢ permeado =259 b
4 flujo de alimentacion ' 00 = 25% de recobro

mmwudomhwnmundénbcommimmuquewemnmelamdc L
de sal (porcentaje de rechazo de sal), debido a que éste es ¢l mejor indicador de que el sistema esta
removiendo contaminantes del agua de alimentacién (6, 48).

El de sales di y otros durante ¢l proceso de la O es

Todas las aguas con pcién ded agua desionizad: i idad iderables de sales
disueltas, las cuaks p al agua ir Ia electricidad. La conductividad del agua puede ser medida
para & ia de sales di P La conductividad del agua de alimentacién pucde
ser oon la idad del p do (prod o agua purificada que ha pasado a través de fa

Of) para d inar ¢! p ji dcnlquelbe hazada por la y enviada al drenaje
eomlg'uade hy Pln" el de sal rechazada por la ¢ deberd medirsc la

idad ded agua day la del -m de alimentacién y ser sustituida en la formula siguicnte (6) :
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Conductividad de alimentacion — Conductividad del permeado
Conductividad de agua de alimentacion

X100 = % de sal reachazada

Ejemplo: El agua de alimentacién det sistema Ol ticno una ividad de 200 micrombos, y el
permeado p una conductividad de 10 micromhos (6).
200-10

g X100=95% de sal de rechazo. ()

Las ventajas y desveniajas que presentan $os equipos de Ol. son mostrados en la tabia No. 8 (13).

8.4.6. PROBLEMAS PRESENTES EN LOS EQUIPOS DE OSMOSIS INVERSA.

Algunos de Jos ricsgos que pucden presentar los equipos de O son: ¢l tamicnto de las por
Mkmhpﬁﬁmkd’mo de pasticulas 0 materia coloidal, Para

b cl agua de alimentacion de las plantas Ol deben pasar a través
de una neeuend- de unldadu de pretratamiento que pueden incluir, filtros de carbén, filtro muitimedia,
ultrafiltracién o desionizacién (21),

Algunas de las causas de fallas en los equipos de Ol y su dep ién son ionadas en la
tabla No. 13.
TABLA 13, Fallas y precvencién en los equipos de O1(6).
CAUSA DE FALLA 01 TRATAMIENTO DE PREVENCION |
~Insuficiente prefiltracion. Utilizacién  de fillros  de arena, Filtro de
ho,ultrafiliracién o desi

P itacién de sales Agua izad:

-Ataque quimico. Adsorcion de carbén activado.

-Ataque microbiolégico Sanitizacion periddica,

9. TRATAMIENTOS ADICIONALES,

Dependiendo del nivel de calidad deseado, a veces es i dicional
ejemplo, La ultrafiltracién, es muy aplicable cuando se requiere controlar el nivel de panlmlu mloidales.

que pucden causar en el producto final problcmas como turbidez. La ultrafiltracion no rechaza material
ibnieo disuelto, pero puede controlar ¢ nivel de contaminanies orgénicos (por ejemplo pirégenos)
dependiendo del peso molecular que se escoja. Los flujos de los sistemas de ultrafiltracion son superiores a
los de s dsmosis inversa (8).

Para l nivel de inacién bacteriana, de pirégenos y de otros i gini
¢s posible usar agentes oxidantes, entre los que ¢ ta luz ioleta, ¢l agua oxi da y el
ozono, siempre y cuando los materiales del sistema sean compatibles, Estos agentes oxidantes no dejan
residuos contaminantes ya que forman Gnicamenic agua o biéxido de carbono (5).

Con la finalidad de lar niveles de fcul i 3¢ emplea
coménmente Ia filtracién a nivel microporoso. Parm ¢l uso de cste upo de ﬁllmch‘m se requicre tomar cn
consideracién fos riesgos de contaminacion microbiana que pueden presentarse en los filtros si no son
mancjados adecuadamente ($).
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Recicntemente han esiado apareciendo en el mercado, filtros de flujo ial a nivel mi
Couddemﬂoquenmhmﬂmdudehmﬁunwkurnﬂﬂmel&wqwmmw
sistemas de agua traiga consigo ventajas en ¢l control de pirdgenos y microorganismas (3).

9.1. FILTRACION (FILTROS DE CARTUCHO).

9.1.1 TIPOS DE FILTRACION.
Llﬁhn:ﬂénuunpmuoenelcululmammllquldolmvbdcmmpomomdloﬁllmm
€0 que quedan resenid fas ias silidas, no asi ef Nluido gue lo alraviesa (30).
Todos los modios filtrantes pueden pertenecer a una de dos clases, siendo:
~ Filtros de profundidad.
« Filtros de *Tamiz".
La filtracién cominmeate es utilizada en el tratamicnto de agua para uso farmacéutico (6).
Entre los filtros de profundid: pieados en la i ia {1 i el filtro de carbén,
filtro de arcna o prefiltro de ho. (hecho Uipk de fibras fadas). Estos prefiltros son
gencralmente cmpleados en ctapas previas al tratamiento del agua por de desionizacién y

de dsmosis inversa (6).

Los filtros de profundidad | en el agus. al ser csias atrapadas dentro de
la matriz del filtro. La filtracién de ptoﬁmdldad puede scr (ambién llevada a cabo por procesos de adsorcién,
en la cual las particulas son airaidas y adheridas a la matriz del filtro (6).

ueumunlmemldelumuudn fundidad sc i iendo de esta
de agua (u otro fluido). Estos filtros pucden ser
enmblda(enelasodcpr:ﬂluudeunmho). sanitizados o limpiados (retrolavado) como sucede con el
filiro de carbda y el filtro de arcna (6).

Los filtros de profundidad no son queeﬂosen‘eaemlnomnucvenlmlos
contaminantes presentcs en el agua. Los filiros de p fundi d son i enla 16
de contaminantes cn la industria farmacéutics. lmpltﬁllmldeunuchopwdelcnermnaﬂodepomqucva
desde 10 a .22 micrd siendo esto Gni de Ia eficiencia de los filtros

(6).
La filtracién microporosa o de "Tamiz" es lamada muchas veces filtracidn continua o filtracidn

absolta, Un ejemplo de filtracién microporosa son los filtros de de 0.22 micré y de 048
micrémetros (6).
Las diferencias basicas entre los filtros de profundidad y los filtros mi son ionadas en

la tabla No. 14.
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TABLA 14, Difereaciay etre los ﬂl(m de profusdidad y los filtros microporosos (6).

FILTRO DE PROFUNDIDAD FILTRO MICROPOROSO |
Filtro con una estructura de densos poros 0o Filtro con una estructura de poros muy uniforme
uniformes (malla):
Alta capacidad para detener suciedad, pero Muy baja capacidad pan delmev madm pero
i npl idn de i provee p de

contaminantes.

Muy raramente sc tapen o ensucian, cstos pueden st Se puedert tapar ripidamente si no son profegidos
Py Lavados o

ipl adecundamente por un equipo de prefiltracién (tal
como un filtro de profundidad).
Estos pueden filtrar materiales particulados formas  Ususimente son wtilizados como procesos de
de fibras o particulas finas. pulimiento para remover contaminanites que no
hayan sido eliminados por la filtacién de
profundidad.
Filtro nominal Filtro absoluto.

9.1.2 TIPOS DE FILTROS DE CARTUCHO EMPLEADOS EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

Dewodelummnudeuunmmﬁnmleummmnmde F d ]
desde 10 miced hasta 0.22 mj Estos filtros pucden ser emplﬂdm m tres puntos bisicos
dentro de los sistemas de agus, los cuales son (25, 26, 36) :

~Como p i al agua de ali i

-Dentro de la linca (sistema de tuberia de distribucion)
~Como barrera protectiva en I ventilacién de los tanques de alniacenamiento .

En la figura No. 13 se ias partes de un filiro de cartucho. Como podemos
obscrvar el filtro esta compuesto por una cubierta © porta filtro denominado muy cominmente housing, en el
interiot de este porta filtro se colocan los cartuchos que pueden variar en porosidad (10 micrémetros para el
agua de ali ién y 0.22 micrd pera los puntos de uso y tanque de ventilacion). El cartucho es
acoplado en la base conectada en Ia tuberia de distribucion. quedando el filtro cerrado herméticamente (26).
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Figura 13. Partes de los filtros de cartucho (26).

Los filtros de ho de 0.22 micrd son ulilizados cominmente como punto final en los
puntos de 180, con ¢l objetivo de cuidar Ia ion final iana y defener cualqui icula que
pudiera ir presente en el agua (26),

9.1.3. PROBLEMAS DETECTADOS EN LOS FILTROS DE CARTUCHO.

Los filtros mal empleados, pucden ser una fuente ial de p Algunas ias estin en contra
del uso de os filtros dentro de Ia linea en los sistemas para produccion de 8gua grado inyectable, debido &
que estos pueden ser una fuente muy importante de pirdgenos (25, 26. 36).

Otros problemas que han podido ser detectados en fos filtros de castucho sc encucntran cn el porta
filtro (carcasa del filiro) ya que este puede representar una linea estitica (similar a los p
por presencia de piernas muertas en la tuberia), pnm:ulmmenmﬂoclnmnoesmimﬂsdn

constantemedte & través de esta. En reci sc ha ia ia de
Pscudomonas sp. en ¢l agua mdo inyectable, uua para el eqjuune de vialel Las causas fucron detectadss
en los filtros de ho de 0.4 cnta ién del filiro

yelmmplmdeedepovumlubednm(!ﬁ 36).

Algunos-otros problemas que han sido detectados son: filtros con emp (O'rings) i
colocados y ! uso de porta filtros inadecuados (porta filtro de algun otro filtro hecho por alguna otra

compaiiia). Otrlmlllclénwlacullnwedan p es¢ld a través
del filtro, Se ha podido d que los J después de cierto tiempo pueden desarrollarse a
través del filtro, especialmente si Ia contaminacion es alta a 1a cntrada del filtro (2. 36, 49).

Entre las medidas dis pam o dismi bl que pueden causar los filtros,
e ¢l cambsio fin de los hos del filtro ylo la unllmcibn (26)

La necesidad de verificar 1a capacidad de los filtros para y parti tiene

que ser demosirada, por esta razén et estudio de integridad de los filtros s requcndo de tal manera que
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mmdmnwdenmﬁdywwm hnlmnluunbnlmosddxnmmlludum
seric de prucbas que i ! jcrobi Para los filtros de cartucho puede
uwphhwmpnmamem:lmdeMyelmloaww (36,61).

En los sistemas donde son filrados grandes voliunenes de agus » través de filiros terminales, es
rocomendable realizar |a prucba de difusion (3, 45).

9.1.4. PRINCIPIO DE PRUEBA DE DIFUSION.

En un filtro de membrana humedecido, al aplicar una presién de gas, las moléculas de gas migran a través
de los poros humedecidos a una presién diferencial menor a Ia del punto de burbuja del filtro por un proceso
&Mdnmhkydoﬂck'ldem Ea conjunio ¢l indice de difusidn para un filtro es
proporch ) de Ia uelﬁluv.Enknﬂluudcmmbnmmﬁujodeguu
nwWo.pemenlmﬂlmdemywtm(ﬂlumde ho)

mndﬂdemn.mudmlﬂunvoymumdidnmHevulubnuneaudmdeimesndad(s 45).

EIM&WOaneﬂﬂw&qﬁdeltrlvéldclpomdelmﬁllro
Esta velocidad de difision s proporcional @ la presion diferencial y drea

lupuﬂchl, Cuando la presidn comienza a exceder el punto de burbuja del filtro, ef gas como resultado, va a
fluir (5, 43).

9.1.4..1 VARIANTES EN EL ESTUDIO DE DIFUSION.
El flujo del gas esta limitado a difundir a través de los poros Henos con agua a una presion del punto de

burbuja del filtro en estudio, por lo tanto a una presion del punto de burtaja. e agua presente en Jos poros
scrh forzada a fluir hacia afucra hasta que ¢! gas fluya libremente a través det filtro (S, 45).

En el estudio de difusién la presion apllmdauhdcllo%dela presion del punto de burbuja del
filtro en estudio (ia presidn de burbuja es p P por et p dor). Cuando ¢l filtro s encuentra
lieno de agua, ¢i volimen del gas fluido es d do por medicion de la velocidad de flujo del agus
desplazada, Este proceso ¢s mostrado esquemdticamente en la figura 14, el agua desplazada es colectada en
unlpmbeupwnhyoonelmodeun 4 sc¢ mide la velocidad de difusidn en mililitros de agua
por minuto. Esta veloci da con un estind: fecido para el tipo especifico del
filtro en estudio (3, 45).

Figura 14, Estudio de difusiéa para flitros de cartwcho (5, 45).
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Unlécnhmhmabledcmdcibndelﬂqjodclmnndesnudnoded;fuubnallmndoenla

figurs No, 13. En este ejemplo, e} agua ¢s P a la medicion, {a cual es con un
medidor de flujo de gas (3, 45).

3

[

Figura 1S. Estudio de difusiéa con medidor de velocidad del flujo del gas empleado en Ia prucha (S,

45).

Un incremento dramdtico en ef flujo de gas (y agua) a la presion del 80 % de |a presidn del punto de
cs indicativo de algin dafio en las membranas, incorrecto tamaflo de poro, sello incfective, o
sistema con fugas (5, 45).

En la figura No. 16 es mostrado un estudio de difusién de un filtro a una presion del 80% de Ia
presion del punio de bubuja. En esia figura podemos observar que en un filiro que presenta dafio, el flujo
del gas sc incrementa dramiticamente, a una presién menor que la presién normal para el tipo del filtro en
estudio (3, 43).

QRGO COMMMTVG ASTLOR DE DFURON . 48

FLLUO DE GAS (mismin}

Figura 16. Grifice comparstive (estudle de difusién) (S, 43).
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9.2 LAMPARAS DE LUZ ULTRAVIOLETA (U.V.)

9.2.1 ACCION GERMICIDA DE LAS RADIACIONES U.V.

La purificacién del agua por luz U.V. s una técnica adecuada pam la eliminacion de bacterias, La accién
germicida consiste en radiaciones ultravioleta, con una longitud de onda de¢ 200 a 300 nm.  La longitud de
onds ideal pars causar Ia muerte de los microorganismos es a 260 am. La luz pasa a través de la pared
celular, citoplasma y membrana nuclear inutilizando al cromosoma. La luz causa rearveglos moleculares en
ef material genético del microorganismo inhibiéndose con esto su duccidn (6, 17, 26, 44, 48),

ummm.mwwnmuuv & una determinada longitud de
onda por una dosis especifica de tiempo. La muerte de los microorganismos dependerd del tipo de
microorganismo presente y de Ia concentracién microbiana. La pureza que presenta ¢l agua puede llegar a
ser también un factor imporiante en la climinacidn de microorganismos. Las limparas de luz U.V. pueden
00 eliminar a todas las bacterias pero si limitar su crecimiento (17, 44).

La eficacia de la Juz U.V. es proporcional a la intensidad de Ia luz y al tiempo de exposicion ¢
inversamente proporcional a la distancia de 1a superficic con respecto s 1a (uz. El tiempo minimo de
exposicién esta en el orden de los 15 segundos & través de una pelicula de agua menor a 120 mm de ancho
(17, 26).

Las unidades de luz ul en los de agua son wtilizadas continmente en la industria
dutics y en 1a industria de los semi Se estima que aproximadamente ¢l 95% de todos los
deaguadelai is de los semicond fean en la linea deluz UV(17).

Algunas i i l Iss unidades de luz ultravioleta como i del agua de

li ibn, con I finalidsd de lograr un control microbiolégico inicial. Sin embargo. ¢l uso de lss
unidades en este sitio es inapropiado ya que muchos compucstos presentes en el agua de alimentacion
pueden interferir en la accién de 1a luz U.V, ya que por cjemplo, el hicrro del agua de alimentacién puede
interferir con la efectividad de la luz U.V.

Si ¢l agua de suministro contiene altos niveles de malcria ica l1a d ién de bacterias se ve
disminuida (17).

El agua de suministro tratada con luz U.V. en lugar del uso de slgin agente oxidante tracria como
oonsecuencia, que por no tener agentes sanitizantes que ¢l control b ¥ que debido a que
fa fuz U.V. no es efectiva en un 100%, el agua tratada al ser almacenada o al fluir a través de la tuberia de
distribucién probablemente podris flevar a la proliferacién microbiana (17).

El filtro de carbdn y los desionizadores debido a que i rial carb pueden liberar
una significstiva cantidad de bacterias, de tal manera que estas bacterias pueden desarrollarse répidamente
n los componentes mlculu del sigtema. Como un intento para tar los niveles i en dichos

pueden ser 14 de luz U.V, después del filtro de carbén ( ver figura 4) o el
desionizador. Puede ser colocado antes de la luz UV, un filtro para climinar material particulado que
pudiera interferir con Ias radiaciones U.V. (17, 26).

Las ldmparas U. V hndcn il cfectivas cn cl control de las poblacioncs microbianas cuando son
usadas en los si iada con casi jer unidad de npemclbn de pmrammiemo
Paneuwdepoﬂnummoﬂquaenelnﬂmdc distribucién puede ser
través de un buen sistema de limparas U.V. La irradiacién U.V. puede ademds climinar lmmdeozonoen
¢! agua por 2{ i6n det 0zono a oxi; 17,26, 37).
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Alnumulemn1mmwamwumhwmm&hmmlimlonwn
U.V. para capturar las pocas bacterias que o hayan sido d pol inci Se ha podido
obsctvar que sistemas de U.V. bien operados y diseAados puoden producir agua purificada con un contenido
bacteriano menor a | UFC/mi (17, ll)

Como se menciond anteriormente ¢l praceso de purificacidn por las ldmparas de luz U.V., puede ser

do por di & como es la intensidad de Ia luz U.V. Muchas unidades estin disefadas para
operar & voltajes de 110 V & 118 V (60 ciclos). Si Ia lines eléctrica presenia 110 V & 100 V las radiaciones
U.V. pucden decreces hasta en un 22% (17).

Algunss unidades U.V. usan sisiemas do tubos miltiples. Estas unidades estdn oquipadas con
medidores para monjtorear la istensidad U.V. Desaforunadamente la goomeiria de! fotoreactor en ef
medidor puede 0o indicar fallas en la limpara. Como un resuliado los medidores no siempre son buenos
indicadores de Ia actividad de la lmpara (17).

La temperatura cs otro fackr que pucde afectar Ia actividad de I8 limpara, Las unidades estin
genenimente discfiadss para operar a femperaturss de 40 °C; La intensidad dc la limpara UV a 50 °C es
aproximadamente del 85% de su capacidad total. a una temperatura de 20 °C la intensidad s inicamente
del 53% de la operacion normal (1, 17).

La vida media de las limparas de mercurio es cn gencral de sproximadamente 8000 hrs (L, 17, 36).

La dacién de la cubictta que se Irededor de las ldmparas de luz U.V. debe ser tomada
en cuenta. La mayoria de las limparas U.V. de io se idas en una funda de cuarzo,
La deposicion de materia particulada y suciedad sobre Ia cubierta de cuarzo puede producir una peliculs que
afecte la dad de las radiaci U.V. La degradacién de la cubierta con el tiempo, puede inhibir la

intensidad de las radisciones, por lo que s¢ recomicnda que se reemplace la funda de cuarzo al mismo
ﬂcmwenquumhuﬁhummuv (1,17, 36).

El flujo a través de las unidades U.V. es imp Algunos autores sugieren que
las cancieristicas det flujo ideal pueden ser lograd: cuandolu idades ticnen una relacié delongnuda
ditmeu'odeSOllonﬁs Siestoes las con peg did y longitud scrian mas

il des bajas. D muchas de las unidades U.V.

uulmwmmmmmuw(l m.

veuqiu de Ia irndiacibn por luz UV. incluyen bq)o costo de mantenimicnto y bajos
de refeacidn. Una d taja es 1a d para una alta claridad en el
lnnydcﬂnlnmddordahumm(zs)

Algunas precauciones que deben ser tomadas durante ¢l mancjo de fas unidades de luz U.V. incluyen:
el evitar mirar la luz azul de la kmpara y nunca deben ser das sin la cubierta de p in. Si estas
precauciones no son tomadas en cuenta la luz U.V. muuwndmdnm-omymd(l)

10. SISTEMA DE TUBERIA, ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION.

10.1. Tuberia.
Et correcto disefio de la fuberla para us sistema de distribucitn de agua es critico. Los sistemas de

distribucion deberin ser disefiados para permitir Ia recirculacion del agua a través de la tuberia, sin permitir
alguna piema muerta (espacio donde ¢l agua no se esth moviendo) de una longifud de mas de 6 veces ¢
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diémetro de la tubcria (6 X Didmetro = longitud de picma mucria). La tuberia debe cstar discfiada de tal
manera que 3¢ permita una buena sanitizacidn con vapor o con algin agente Quimico (51, 59).

En la industria fa dutica, alg i dewdﬂcldbndcl‘!ﬂunllmntweﬂndelmbqjo
de ABS (A ilo-butadi pil (51.59)

Las BPM's proponen que las tuberias sean de acero inoxidable "304" , *314" o "316" con soldadura
sanitaria, debido a que cate material es incrte después de la pasivacion, ademds, eonuumncdaluﬁcilm
cualquier proceso de sanitizacidn y resistencia a un:mplionnpdzwm Se recomienda que et
lmhnhhmherhlemunallondldo(lwpi!) p dobe ser lisa con lo que

d do ién en la tuberia. Es i que estas tuk uniones
Mmhwawmwumuuhmawmmumnmwuﬂcllmeme
Ias seociones de la tuberia para inspeccidn y sanitizacién. Cuando se requicre cierta transparencia en la
MmdmmumumumemmuuEluamdcpouvmnoovcmnaem
wtilizado pero no cuando el ozono es ulilizado como agente
mﬂmﬂmlnoxmbhudunbomueﬂuqummuuludoenlunweﬁudclusinem
de produccién de agua grado inyectable. (51, 57)

Las soldaduras hechas en los de tuberias son las dreas mds susceptibles de corrosién. Aqul se
debe de controlar que las soldaduras sean uniformes y que estas cumplan con especificaciones. El equipo
empleado para soldar €3 un equipo expecial que asegura una bucna soldadura a través de todo ¢l sistema de

berfas. Cada debe ser yd da. Ademis, de que ¢l operador y
¢l equipo para soldar debe ser calificado (51, 57)

Toda 1a tuberia debe p que itan el drenadk leto de las lincas de agua. La
penﬂcnledemmdnﬁclwvmﬁaﬁydocumenlm (11,25, 57)

En los sistemas de agua grado inyectable [a distribucién del agua puede llevarse a cabo por un sistema
de distribucién de agua en ulhnu o en frio. Los sistemas de agua de distribucién en caliente deben permitir

que ¢l agua grado aalias ® 1 80 °C ) de tal manera que se

lmp‘dn el deunollo mknﬂmo Ea el caso de bos sistenas de distribucion en frio, esie sc puede sanitizar

por qu P drogeno, ozono, y otros. Si usamos apnles quimicos para mniﬁur. las
i das son la compatibilidad con los de

tuberia, bombas ac (5I 59)

La scleccion del tipo de valvulas a ser utitizadas en los smemns de Agua es critica para su uso, estas
vidivulas no deben tener copacios que puedan facilitar el Los di de las
vilvulas deben ser claborados de acuerdo a su ubicacion y a las aplicaciones que tendrin (81).

Las vél s comi en los si de iento de agua son: vilvula de
p de bola, de y de tipo di Las las de diafragma pueden ser 1
(anvi antes de 1los equipos dos en la i6n de los sblldosdlmllos (ésmosis inversa,
desionizadores y destiladores). Las i para los plcados en las vélvulas son las
mmqwmdmw&hmm(n)
bombas centrifugss usadas en Jos sistemas de agua, deben ser idas con acero inoxi

"3l6", Lal bombas recomendables son las centrifugas, las cuales deben presentar sellado hermético (51),

El acero inoxidable es ¢l ial de cleccién para st usado en los tanques de almacenamiento. Este
material debe ser resistente a los sanitizantes quimicos (57).

Ellammodclmuquumnﬁménahumdadde-mtmndada por ¢l sistema. Los
mis L euue 2,000 - 4,000 galones. En sistemas que son mancjados a altas
p L] l uso de ai que conservan la femperatura elevada (57).
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Los tanques de al iéren ventco pars p. ir colapso a Ia hora de retirar (bombear)
o .ﬂldd tanque. Los sistemas de venteo generalmente utilizan filtros hidrofobicos de 0.45 micrdmetros
para retencitn de bacterias que pueden venir en el aire y entrar al tanque. Las cascasas de estos fiftros puede
cstar oquipadas con una cubierts térmica (aislante). Esta cubierta térmica €3 comunmente empleada en los
sistemas de distribucidn de agua en calicnie. La funcién de esta cubierta es impedir la condensacitn y ¢l
desasrollo microbiano dentro del filtro (6, 14, 16, 48).

La expericncia muestra que en los sistemas de tratamiento de agua ¢l flujo debe ser continuo, Cuando
e tienen l-mndxlomsenhlqumnmmnqiooel flyjo cs muy bajo, Meonducimaln

n yald de biop p en las ibucion del

proliferacit:

agua (57).

11. VALIDACION Y CONTROL DE LOS SISTEMAS DE AGUA

El término de validacion es ido popul mmmalmmummamoub
P en las buenas prict icacia (BPM). Estas fatizan la idad de que 2

documentacion debe ser pme inﬁe.nl de todas las formas de validacion (24).

Las “BPM'S" (Corriente surgida de (s FDA)
1a calidad del prod inado (51).

propone los p de validacién como un medio para

La FDA define el proceso de como: La evidencia di da, por Ia cual se provee un
alto grado de seguridad, de que pmems especificos producen consistentesente un producio dentro de
especifi isticas de calidad requeridas (60).

Enfdmmdelm IlFDApmp\mummhpamahﬂur de fabricacié izada de

de un de definici dc 83 términos ayudd a ia elaboracién de una

guhplrlullﬂadbn almeuendiueyen marzo del mismo afio propuso una guia completa para ta
lidacién de p de fabricacidn (24),

La validacion implica calificar:

-Equipo.
«Medio ambiente.

Los términos de garantia de calidad y validacién son cominmenie usados como sinénimos, por una
buena razén: La garantia de calided puede ser iderada como una validacién de la funcién de calidad
(24). Un sistema de calidad, usualmente involucrs una seric de procedimientos escritos. Los firmacos y
mecanismos de las BPM'S estin basedas e uns matriz de procesos escritos. Asi, las BPM'S son
frecuentemente equiparadas con los sistemas de calided (24).

E! notable avance tecnoldgico de In Gitime década, ha dejado sentir su efecto cn la industria
farmacéutica, debido a la importancia social que reviste su buen funciommwnlo 5 Im 3 puesto mayor énfasis
cn ¢} mejoramiento de los sistemas que han conducido hacia una evolucié § sin preced cnla
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peoduccién de modicamentos, tanto desde ¢ punto de vista interno de cada compattia como desde el punio de
vista de las dependoncias (7).

uﬁmemmwmmpmhw forzado por s adopcidn y practi

de métodos de manufactura idos como y un aspecto de i cia central en e}
empleo de técnicas y procodimientos de fabricacit uhwumamyuumvnmm
El peincipal objetivo a guir por cualquicr persona que trabaja en una planta farmacéutica, tanto

en produccidn como en control de calidad.almacencs, manienimiento y cualquiers de sus departamentos de
fabricacion cs el de fabricar productos que cumplan con 108 requisitos de calidad al costo mis bajo posible
m.

Las principales ventajas & obtener de un proceso validado son: reduccién de costos, oplimizacién de
mymawmuwm:oemmlwmmammm
o cumplimiento de las BPM y para cualquier programa de
WahMuMMdemhimwanpemw
calificado, puede s0lo producir excelentes resultados (7).

11.1. VALIDACION DE SISTEMAS DE AGUA.

Poderos definir la validacidn de un sistoma de agua como: La cvidenc ue el
mmdcmmkntoydlnﬂmondemnmmhaudumpdaporlumrmasembleciw(ﬁ)

Como podemos ver, el proceso de validacidn debe d la ided de los si de
pretralamiento y tratamicnto de agus para i Ia ”‘deagua ida con fa
calidad especificada (6, 14, 57, 60),

En la figura No. 17 se muestra en forma general las etapas que comprenden un completo estudio de
validacién de un sistema de agwe. La validacida de un sistema de agua debe ser dividida en dos ctapas
u'npommaqueson hmpldcpmnhdxiouyhmpnd:vnlidnién Antes de llevar a cabo la etapa de

lidacid serd o tener da toda la etapa de prevalidacion
que eomprendn llmedeahﬂm (3, 28, 60).

Disefio
llhﬂt&“
atoma y

Prevalidacién Validaci6n
- Figura 17, Etspas que comprendes us estudio de un sistema de agua ($, 28, 60).

La validacion de los sistemas de agua incluirk e primer lugar la elaboracion de un programa de
validacién, €1 cual deberd contencr las siguientcs etapas:(28)

-Definir qué funcién tiene el sistema (28).
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Deflnir ¢l sisema y svbsistemas, involucrando la configuracién y el discfio dc los equipos, un plan de
operacida y un plan de control (28).

Definir que funcidn tiene cada subsistema (28).

Desarrollar y ejecutar ¢l plan de calificacién, dividiéndola en calificacién de Ia instalacién, calibracién y
calificacién de la operacida (28).

D lar y gjocutar el de validacidn (28).

~Desurroliar métodos para protoccién del estado de control y establecimientos ¢ implementacién de cambios
de controles, ln.clwendoundﬂempnuvu‘idldén (28).

~Completar ¢l plan de validacién con la ovaluacién y conclusion de los resultados (28).
D 100 adecuada do las ciapas mencionadas anteri 28).

11.2. DESCRIPCION DEL SISTEMA, CONSTRUCCION Y CONSIDERACIONES DE
OPERACION.

mmmmmmeam icipal o de} suminisiro privado, La calidad del
agua pucde variar signifi ‘-hﬁaeme.del icipal, de In variacién de
la temperatura y de la época del afio. La calidad y variabilidad del agua suminisirada a la planta debe ser
previamente estudiada. Los datos sobre la calidad de! agua de alimentacién, el usoﬂnal «que recibird el agua
deniro de la y de la cantidad que seré emplenda en la de serh
muhw‘mwnmmledumﬁoyiuqulwsqmconfwnwﬁnddnmdelllstemndugm.!!uu
consideraciones de disefio son imostradas en I figura No. I8 (S, 6, 14, 44).

Ce fzacit Dy inar la Detervninar fa Consideraciones
del agua de calidad cantidad adicionales del
" " querid requerida disefio

l }

Evaluar el sistema disefiado de
acuerdo a las necesidades de Ia
empresa

Figura 18, Consideraciones en el diseio de un sistems de agua (5, 6, 144, 44).

El diseflo del sistema de agua depender de Ia calidad de agua requerida, ya sea agua purificada o
agua grado inyectable,
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ledldlciéndelsiuemldeuuddmi incluir lap ip de los de produccitn;

1 de calidad i togi: {a de tal
mmllvmwnimwcdmmodmkuoydimwmudevimqumwdu
Tos aspectos del disefio del sisiema, operacion y especificaciones de calidad (6, 8, 14, 51, 57, 60).

En esta etapa cs importante tener bicn definidas Las especificaciones para cada uno de los componentes
del sistema, asi como el criterio de calidad de pureza del agua (14, 61).

Deberd tenerse ¢l disefio del sistema completo. Las especi y deberd a
dﬂnﬂolhmluwmﬂmiemummdewon(s IJ 14, 28 81, 60).

mumylammm-ummmﬂmumwmmw Louubsmemu
pueden incluir, sistemas de pretratamicnto, unidades de destilacisn, unid de d. de
distribucibn etc (14).

11.3. CALIFICACION DE LA INSTALACION.

Culnﬂo h Insuladén del sistema ha sido compleudn ta siguicnie etapa en ¢l proceso de la validacion es la

de los plancs H de la facién de! sistema de agua, asi como la

laboracitn de di ¥ planos isométricos del si : estos d deben mostrar las pendientes y

caidas de s tuberia, vilvulas, uniones clamp, check eic. En este tipo de planos podremos localizar

ficilmente la peesencia de piernas muertas, ademds, de ubicamos de manera ripida sobre cualquier puntd
dentro del sistema (6, 8, 13, 14, 36, 60).

La FDA sefiala la importancia que representa tener al dia los planos sobre la instalacion dei sistema de
agua, mencionando que de no ser asi, podemos encontrarios con una serie de problemas que podrian haber
sido resuclios o detectados con un buen plano del sistema de agua (36).

Umvaquehinndnibnddduemdew ha sido completada. procedereinos a realizar una
fisica para que ¢l sistema esta instalado de acuerdo @ lo mostrado por los planos

¢

lmnllectbnicu [ inomeuieu (14),

La inspeccin fisica debe ser ademds realizada a los equipos companentes del sistema. de los cuales se
debe contar con la informacién de La operacion critica para cada uno de cs(os E! listado de los equipos debe

incluudmuizrcyelmdelodeudaumylu i de op idn, rangos de
ac)mqmmy p ( bombes, | iad dgmlor.e(c)debenurmosﬂados
en los y di lizados (14).
En esta ctapa debemnos de contar con los procedi dndar de i6n, escritos y aprobados

para la limpicza, sanitizacién y mantenimiento del sistema. Estos deben incluir:
§.- Métodos para la limpicza, sanitizacion, y mantenimiento del sistema.

2.- Frecuencia.
3.« Documentacion,
La calificacién de 1a instalacién puede desde el que el equipo llega a la empresa,
En este punlo debemos verificar que todas las secciones de fa instalacién del equipo se apegen a las
i del fabri {6, 8, 13, 14, 28, 51, 57, 60).
uuﬂﬂmhdehinm.ciénimluid.ummmddém isién de los p i
pertinentes de mantenimiento, del p de ivo, de la calibracién de los

instrumentos y de ia lista de nﬂncione: para cada oquipo. El ob,ctwo es garantizar que todas las
Srepamioms se puedan realizar de tal manera que 0o afecten los requerimientos de calidad (6. 8, 13, 14, 28,
1, 87, 60).
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El protocolo de calificacion de Ia instalacién debe especificar ¢l alcance del proyecto y definir las
responsabilidades para cada unidad.

Esios s0n algunos clementos bisicos de la calificacion de [a instalacién de un nuevo sistema de
tratamiento de agua:

1.~ Verificar que los oquipos cuenten con los servicios requeridos de do & especificaci
Algunos de los servicios que requicren ser verificados son, eloctricidad, aire comprimido, vapor y agua de
alimentacin, Los accesorios de los equipos en cada punto del sistema deben ser estudiados (14).

2.- Todos los instrumentos de control dentro del proceso, deben ser calibrados de acuerdo a
Mmmaammmumnumﬂwqmmwmmunmwdwmk
limites de tolerancia especificados para exactitud y precision. Entre los i lmdenm
incluid Gnlw' de agua se did ductividad y y

istrad i delnMGeluUVyMMoludewﬁién.Se@emm
mmmmdcdmmdwudﬁcm 1a frecuencia de calibracion, los limites de
exactitud y precisidn, las cuando s¢ que los § no
enlnmldiendnde.cwﬂollolumllaupednudnlSedeh:ﬂlenerunllnadodeloﬂnnnummoc.m
como arch de cada i que los 1 iales y los certificados de calibracion
ae).

3.- Tener toda 1a documentacién necesaria para llevar a cabo ¢l programa de mantenimiento
preventivo de todos los emupm componentes del sisiema de agua. Este programa de mantenimicnto debe
incluir datos de instalacié les de mvicm y de opeucnén, recomendaciones y stock de
refacciones mds importantes, etc. El historial de P ivo debe ser archivad
(14).

Es necesario antes de utilizar los equipos y tuberia del sistema de agua (generalmente de acero
Inoxid.lble) renliw una umpiea dewlm y un buen enjuague de eno: l.as lineas y tanques de accro

in ser pas . La i de pa ién se lleva a cabo, por
lacién de ylo 07 para aceites y jal parti culad (14).
Elaxundeenjulg\nﬁmldd:m ji da para d ln ividad en la limpi El
andlisis deberh la eliminacién del d de residuos de sol v de particu

durante la limpieza (14).

11.4, CALIFICACION OPERACIONAL.

Una vez que los sisteruas de agua estdn listos para su arranque, debe ser verificada la operacion de cada uno
de los equipos componentes. E protocolo de la calificacién operacional debe especificar el alcance det
P y definir las responsabilidades de cada unidad. Estas son algunas de las actividades claves en la
calificacién operacional (8, 13, 14, 28, 60)

1. Los sistemas deben ser ilenados con agua, ln fuw que llegardn a ser detectadas deberin ser reparadas
y las vhlvulas o setlos defi deberin

2. Las bombas de agua deben ser checadas para asegurar que estas giran en la direccion comecta de
acucrdo a especificaciones.

3. El oquipo de osmosis inversa o destilador debe ser estudiado en todos los rangos de operacién.
(temperatura, presion efc.)

4. Dcbe ser verificada la apropi peracion de las val y
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$. Los tanques de almacenamiento y las pastes de distribucion de) sistema deben ser sanitizadas.
6. Las resinas de los lechos deben ser regeneradas.
7. Las velocidades de flujo deben ser verificadas de acuerdo a especificaciones de diseilo,

8. Deben ser escritos los procedimi de operacid indar para ) paros. y p de
sanitizacién del sistema .

Los procesos de estudio deben ser descrilos en el protocolo de calificacion operacional, asi como los
criterios de aceptacion. El tiempo para realizar cada estudio debe ser respetado, In reproducibilidad de los
resultados debe scr especificados en el N0 de calificacién opesacional (8, 13, 14, 28, 60).

El proceso de validacion del sistema de agua, implica Ia utilizacién de instrumentos de medicién los
cuala deberin et elllbndu por ser criticos para ¢l proceso. Por cjemplo multimetros, potencidmetros,
6 etc. (8, 13, 14, 28, 60).

hnhbndénesll venumiéndelaexaunud‘ jonal por ién con un dar de
rcportar o climinar mednme un ajuste cualquier

para
variacion de 1a exactitud del instrurnento (14).

En la calificacion operacional debe ser verificado que todas las secciones del equipo operen como csid
previsto, que cada equipo realice 1a funcion para la cual esti destinado y de que opere satisfactoriamente
sobre toda 1a gama de presiones, temperaturas, tiempaos y otros pardmetros de operacion (6. 14. 28, 31, 60).

En esia etapa podemos realizar toda una seric de di i n la finalidad de
comprobar que nuestro equipo esté funcionando adecuadamente. Por qcmplo. esmdlo dc eliminacién de
cloro libre por el filtro de carbén, eliminacién de dureza por parte de) suavizador, disminucién de la cucnta
microbiana a través del paso por limparas U.V. efc. (8).

Si alguna prucba o comprobacion muestra que el equipo no funciona dentro de sus especificaciones, se
debe cfectuar una evaluacion para identificar la causa de la falla. Sc hardn lns correcciones y se Hevardn a
cabo las prucbas adicionales que sean ias para verificar que el equipo funcione dentro de
especificaciones (8).

Un punto muy i que deb id dentro de la etapa de calificacién, es la
| p del manejo del sistema de agua, ya quc el opcmdor escl componente
mds importanie enun proceso. Por ello, 1a calificacion det d y es
absolutamente esencial para el éxito del de validacidn en su totalidad. Un operador no di
puede invalidar el trabajo hecho en calificar los otros commponentes del proceso. El operador culificado esta
en todos 1os asp de su trabojo.

En muchos p de validacié i fi retos a los sistemas, en el caso de los
sistemas de agua €sto no debe Ilevarse 8 aho 8 que esto podria levar consigo a Ia contaminacién del
sistema. Por cjemplo, el filtro de carbén rep un sitio especial part el d
mictobianos, ademds, de que en las resinas de i bio iénico los mi i pueden pmlifcm

rapidamente. En realidad ¢! sistema de validacion del agua dcbe depender del monitorco y de las
propicdades de operacién asi como de los ensayos o pruebas de calidad (6, 8, 60).

El programa de monitoreo dcberi sefialar los puntos que deberdn ser monitoreados, la periodicidad y
cl cstudio a realizar. Asi como los de aceptacion. En la tabla No. 15 es sugerido un
P de i durante {a validacion (8, 13, 19).
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TABLA 18, Pmn de muestreo (8, 13, 19).

i

Localizaciés del pumto de mwastreo  Comgonente Comentarics

Valideciém  Operaciin

Las remulados microbiokigicos van &
depander rucho de la concentraciin de
charo libre

1)Agua creds Miorobieligico

£
g

2)Agua potable Cly rwsidual

Depends del equipo yuso
Filiro do arema yio flro decwrbin  Miarobiolégico

Equipo de damosia invernss Conductivided

Puntos de weo ST

PEPER PP RERER P RERREFEG[[EE
PEPERRRRRRRRQppEERREGELiLE

Note: loy quimices tetala swn oy capecificedes ew in USP.
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11.8 VALIDACION.

Ummthmpmuuudmammwveﬁm opendomlmemeeonm
de compra, la validacién esté lista para lidacié picta del sistema

puede requerir de un tiempo tan grande como ! afio o mis dependi ‘de de én, fallas

ealocqﬂpu.ymmdemwmlema loculpwdsownndumnleelpedododevdldlcbn Adunb.
foma un afio completo la d ! de las

ch el agua de y de los de i hmwmundemmmhdmﬂdﬁdc
hmumum&ummh«mhmmumm(s. 14, 57, 60).

La ia bitsica de la validacidn de bos si de agua puede ser licvada a cabo en dos fases, en
hpdmhuulmpommloaudmmﬁmkuowﬂmmmadmonumnuludewwm
durante ¢l cual se lleve a cabo un f y j y estudio, Durante este periodo, Is
Mmmeﬁmemwm&lm“mmwmmmm
awnrqmnmh‘een d nloono w&demdemmmmde
duracién prok ,‘ y miés fre i normal, tal como

dela de resinas, cambios de filtros, etc. Euprilnemfmd:emdmdehem
WMMM(G 8. 14.57).
Dursnie 1a segunda fase de estudio, la i ia de nimero de das, y nimero

de puntos mucstreados es reducido. Esta es una ctapa de seguimiento de 1a fase 1 en Ja cual se logro
mantener el sistema bajo control (37).

Debe ser clsborado ¢l p lo de validacién, este debe ser muyupeclﬂeommemendoel programa

dnmuslm.lospunlo-dc los estudios a realizar, méiodos de estudio empl de

un di; que muestre los puntos de muestreo del :inemn. cstos punios de

Meodebcﬂnmt y deberin P con el flujo def diagrama. El protocolo ademds
debe especificar fos peracion de los si de i de agua. (6, 8, 14, 57).

Un registro p da las condiciy de i6n de los si de i de agua deben
scr creados durante ¢} penododevnlidaddn Las observaciones diarias de los padmetmsdeconlrol dﬁben
ser cegistradas, tales como idades de flujo, presién,
dumpmdm‘henmmkhddeluzuv Estos datos son iales para d que los si de

tratamiento de agua fueron mantenidos dentro de bos rangos especificados pata los partmclm de control
claves (14, 57).

11.5.1 FASE 1 ESTUDIO.

Como fue onad i a 6n de cada sistema componente es verificada durante la fase [
de estudio, esio es Hlevado a cabo por muesireo mtenslvo del lislema en dlrerenles punios, por cspacw ded- 6
meses 0 més, si es i0, y los andlisis qui y gicas debe ser reali

cada muestra (14, 57).

El programa de mwiestreo debe provecr datos de la calidad quimica y microbiologica del agua en cada
punto dentro de) sistema (6, 8, 14, 37).

El progr de validacion debe d Ia cfectividad del proceso de sanitizacién en los equipos,
do por bos del en los puntos de uso,

Para poder tievar a cabo ¢l monitoreo del agua debemos de contar con (6, 8, 14, 28, 51, 60) :

1.- Los métodos de estudio a realizas.
2.- Los critesios de aceptacion para cada punto de enuestseo del sistema.
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3.- Procodimientos de para andlisis Fi b y 36
4. Pﬂmllmdudopmllevulaboelmmydlwmndew
5. Plano isométrico del sistema Tos puntos de y I ubicacién de las y espigas
. Ge mucstreo.
6.- Programa de muesireo.
7. Doumhdbndemponsdunﬂimﬁm

El muostreo diario del agua de slimentscién para andlisis q biok
esencial, como fue explicado previamente, Eﬁemﬂlmucnmpmdoconlolmulmdelqmylmudn
(6. 14, 57,60).

para andlisis g debe ser antes y después de cads proceso en el sistema
(ﬂ!uodeaMn.dmonlm ac)wuevﬂwlumﬂmdedealvidﬂwmpmcon
Las especificaciones de disefio (6, 8, 14 .

Las pars iana deben ser colectadas diariamente de los puntos de muestreo.
Elvolmdﬂullqunmmlomnmmenwlomlcmblolo'nwdebeurdealmdedordezso
mi (14, 57).

Los sistemas de tratamicnto de agua deben ser validados bajo todas las condiciones de operacién,

incluyendo aquelias que pueden ser das durante i futuras. Algunas de estas condiciones
pueden ser creadas artificialmente durante la fase 1 de estudio, Por cjemplo, una falla eléctrica debe ser
imulada. Si los si de de agua usan ozono, una falla del ozono y generadores de oxigeno

deben ser simuladas (14, 57).

11.5.2. FASE II DE ESTUDIO

hfaellelunlconunuacibndehmelpemcon ducid ia de La fase 11 sc inicia
de que los lados en el to para la fase I de estudio hayan
lldocomplmdos(lt N,

Una tipica fase II incluye Ia evalmclon de la ulnud del agua tralada en ¢ tanque de almacenamiento
y en tos punios de uso en la tuberia de distrib deben ser das todos los dias. El
andlisis quimico completo y el andlisis microbiologi debe ser realizado.(14, 57)

Los datos deben ser presentados grificamente cada vez que sea posible. Existen excelentes paquetes de
software de computadora para este proceso. La presentacion grifica de los datos obtcnidos en los estudios de
Jos sistemas de agua ayudan en [y identificacion de puntos de problema deatro del sistema, Ademis de dar
una idea clara de I teodencia del comportamiento del sistema. En ia figura No. 19 s¢ muesira una carta
simple de los resultados del andlisis microbiolégi delaguadc i i6n a los si de
Un vistazo a 1a carta revela el ido mi (Exp en unidades formadoras de colonia por ml
de agun) que es usualmente menor a 20, pero en 1a carta podemos observar algutios picos que se salen de
control ademds de detectarse la presencia de coliformes, estos resultados deben ser investigados con la
finalidad do d donde se lafallay irlo (el microbiélogo mds tarde ind que el
contenido alio fue debido 3 un inapropiado funcionamiento de 1a bomba dosificadora que clora ¢l agua
cruda). El proceso de cloracidn dei agua cruda fue subsiguientemente revisado (14, 57).

Los reportes de la calificaci6n del eqmpo, dn Ia nhl‘ieaclén dela opemn'm y del reporte de validacion
del sistemna deben ser escritos, revisad de rdo al p iemo interno de su compatifa. El
proceso de validacién no puede ser conuderadu completo hasta que el veporte final sea aprobado (14, 57).
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Figura 19. Tendencia microblolégica.
Algunos de 108 problemas mis comunes durante la validacion de un sistena de agua son (6, 14, 57,
4“4):
1.- Falta definicién de los imi de calidad en cada etapa del proceso.
2.- Falta de un programa de muestreo,
3.- Falta de procedi andar de operacién pata: operacién de rutina, limpi itizacién y
mantenimiento.

4.- Falta definicitn del sistema (integral)
5. Personal no entrenado.

6.- Equipos no para ion f2 uti

7.- Modificaciones no justificadas (filtros, U.V., eic.).

Finalmente una larga parte de 1a validacion de Jos si de agua incl
de documentos que definan €l comportamiento del sistema (6, 14, 57, 44),

1a colecta y 1a generacion
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DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEL DISENO DEL SISTEMA Y
SUBSISTI‘.MAS. ELABORACION DE PLANOS ARQUITECTONICOS.

dora y Manufs Bruluart, 5.A." cucnta con un sistema de agua, que produce agua
puiﬂn&ywmlwmﬂahﬂnmmmﬂemm para la fi

do médicamenios, ¢ enjuague y lavado de equipos, asi como su empleo para 1a preparacion de reactivos en el
kal#m&hﬂmm.zo.podemuobmvarelsinenuronmdoperz
subsistcrmas y las difercntes calidudes de agua producidas por cada uno.

Cisterna
Tanque
elevado
Subsistema No, 1 Subsistema No. 2
Agua
Agua Agua i
purificada 4stnosis inversa purificada
Figera 20. Siatems de agus de I8 empresa y manuf; Brutuart”.
La calidad de agua requerida dentro de 1a empresa es de dos tipos:
L= Agua purificada.
2.- Agua grado inyectable.
Los puntos donde es requerida el agua son:
« Area de preparacion en inyeciables Agua inyectable
= Area de lavadora en ampolieias Agua purificada
Agua inyectable
- Control de calidad (control quimico) Agua purificada
- Control de calidad (microbiologia) Agua purificada
« Area de preparacién liquidos orales Agua purificada
= Area de lavado liquidos orales Agua purificada
- Area de granulacién slidos orales Agua purificada
« Area de lavado sdlidos orales Agua purificads

El disefio del nuevo sistema de agua, sc basd en los dos subsistemasde agua cxistente anies de 1a
remodelacidn de 1a planta.De tal mancra que cl sistema de agua actual estd formado por 2 subsistemas
designados como:

1) Subsistema No. 1.
2) Subsistema No. 2.

El disefio del subsistema No. 1, mostrado en la figura No, 21 tiene como finalidad producir agua
purificada, con el objetivo de ser dhuwutdl al Departamento de Control de Calidad (Control Quimico y
Control Microbioldgico) y a Ia lavad . en ¢} Departamento de Inyeciables, ademds de servir
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eata agus como Mlmqﬂphmiﬂcmmﬁ “‘lxlllllldo ble para
ser distribuida al 4res de en cl De
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Figura 21. Subsistema de agua No. 1.
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El diseSio del subsistema No. 1 busca'ia distribucién del agua, a través de tuberias y tanques de acero
inoxidsble con soldaduras sanitariss y uniones "clamp”. Elocnnuﬂmlidaddcloguunmepruonlml

MHWHWMMBIMW inua del agua con el
bjetivo de impedir las condi idulelpsneldrunnﬂomkmbimo
Por otra parte el subsi duce Ur'i agua purificada que es distribuida a los

Departamentos de Sblidmyuquldmm

1.1. DESCRIPCION DEL SUBSISTEMA No. 1.

E‘Wdenminimnhphnhudepm traida por pipas. La calided del agus desde el punto de vista
microbiolégico varia de acuerdo a la temporada mieniras que desde ¢l punto de vista quimico no presenta
mucha variacién (Ver capitulo V). E! agua cruda suministrada s Ia plants cumple con las especificaciones
quimicas del agua potable con excepcién de cloro libre.

E1 agua traida por las pipas es vaciada en una cist idad da para 30,000 litros,
mludmmdwnuw:mumekv.&mmmmlOOOOllumdeam Como
pretratamiento al agua de ali se tiene colocad: mubombadoﬂﬂwdon qwenlinyemndo
pequefias concentraciones de cloro. Buedmopmee i6n contra la

El tanque elevado, por gravedad suministra agua 8 un filteo de carbén-arcna marca Culligan empleado
comoqulpo de pmmamlenlo Este filtro de carbon-arena es utilizado como una etapa de prefiliracion para
grandes p en ¢l agua de alimentacion, asi. como para la

nmociéndeclmhbtey i inicos p enel agua.

El filtro de casbén-arcna esta discfiado para retrolavados durante 1as horas de menor demanda. La
cantidad de cloro libre a la salida del filtro debe ser monitoreada, ya que si ¢l filiro no esta deteniendo cloro,
este puede interaccionar con 1as resinas de los desionizadores, disminuyendo su vida media, ademds, de ser
estoun i dequela idad de ion del casbon ha disiminuido.

Pnn detener cualquier panlcula grande o carbén provenicnte del filtro de carbén-arena es utilizado
P un filtro- de § micras.

El filtro de carbdn es de lAmina galvanizada 1a tuberia anexa es de PVC.

Una vez que el agua ha pasado por el filtro de carbdn este llega & un desionizador marca Culligan. El
equipo es 40 Iecho mixto. E1 desionizador esta instalado como un proceso de purificacién final para

da (agua purificads) el ioni esta ido de idmina
exterior y un rewbrimlmlo pllnlco mleno: i 2 los comp quimi 71 ). La tuberia
anexa ¢s de PVC. u del & dor i d ji <on s0sa ¢4 y
#cido clorhid: para i idual 1ado de resinas con aire comprimido.

yel
Los quimicos usados en este Pproceso, son 1 introducidos al interior det flujo de regencracidn por succién de
estos.

El agua desionizada producida por ¢l lecho mixto pasa a través de una luber{a de acero inoxidable 304
a una unidad de luz U.V. marca fon Pure. La cual actis di icnte del
desionizador.La unidad de luz U.V. es de acero inoxidable y es capaz de pmvomr una disminucién dc la
cucnta microbiana hasta deun 98%. .

Final Aoal

el agua Ilep a un tanque de balance de acero inoxidable 304, equipado con
una bombn sanitaria marca Puriti que mantienen en recirculacion el agua a través del sistema de distribucion
de acero inoxidable.
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wnmmm.aumawmummummmumma
uuﬁylln‘ d Ademds de servir como agua de alimentacién a un equipo de emosis
mmhmmmm El equipo incluye alta presién, bomba para agua de alimentacién y
membrane Hi-flux CP. ¢l cuerpo es de acero imoxidsble 316.Este equipo de ésmosis inverss produce agus
grado inysctable, wiilizads en o drea de preparacion, s cual llega a un tanque de balance de acero
inoxidable 304 de donde es recirculada por una bombe sanitaria a la lavadora de ampollctas.

El sistema de distribucién estd constituido por tuberias de aceso idabl pulido
mw(WMmMo),hMmuﬂwthmpoyMnmm el
sistema p codos, check, y uniones clamp. Todo este material es de acero inoxidable
304.

2.2. DESCRIPCION DEL SUBSISTEMA No. 2.

Como podemnos cbeervar en (a figura No. 22, Is alimentaciéa de! agua al Svbsistema No, 2 se lleva a cabo a

través del tanque elevado.El primer compomente del Subsistema No. 2 ¢s un filtro de carbdn-arena marca

Mmmawemmmmmunﬂlmdeanuclndesmicmcoloudopauduemr
quier p grande pi i del filtro de carbd

4 vetwuie
- titve R

e CTRCVRRCION {anzvase ceareIne
Q semsn .

-»> venze o8 use m

14 3 Moy

Figurs 22, Esquema del sistema No. 2.
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El siguicnte componente & un equigo desionizador de lecho mixto marca Culligan, encargado de
Uevar @ cabo 1a desmineralizaclon del agua con Is finalidad de obiener agus purificads, la cual pasa
posterionnentc a través de una unidad de luz U.V. lon Pure, para ilegar finalmentc a un tanque de balance
de acero inoxidable de donde es bombeada a través de tubcrias de acero inoxidable a los puntos de uso en kos
Departamentos de Sélidos y Liquidos Orales para regresar finalmente al tanque de balance y mantenerse en
recirculacisn.

Todo ¢l material de acero inoxidable utilizado en ¢l sistema es 304, con excepcion de [a limpara de
luz U.V. quees 316,

El disefio de) subsistema No. 2upmmleelmmoqmendmd:lmmm 1 con
pcin de que el subsi; No. 2 no produce agua de & is inversa. (ver descripcidn del sistema No.

n.

La figura No. 23 muestra e plano itectdnico de la instalacién de los Subsistemas de agua, en
donde podemos obscrvar 1a distribucidn de 1a tuberia por la plants y los punios de suminisiro en las dreas
peoductivas,

2.- ENCARGADOS DE LA INSTALACION Y CONDICIONES DE
INSTALACION

2.1 ENCARGADOS DE LA INSTALACION.

La instalacion de los cquipos dc los sistemas de agua fue flevada a cabo por personal de la misma emipresa,
La instalacién del equipo de dsmosis i mvcm dcl subsistcma No. 1 requmb del asesoramiento técnico por
parte del provoedor. La instalacién de | de acero inoxid beri! mmue.bonwelc)ﬁw
Im.mwrmwmnhwnme de acero inoxidabl

2.2 CONDICIONES DE INSTALACION DEL SUBSISTEMA No. 1

De acuerdo al sistcma de agua que se tenia antes de 1a renovacion Los tinicos equipos con los que se contaba
pan la instalacion del nuevo sistema era et filtro de carbon y ¢l desionizador. Todos los demés componentes
del subsistema fucron nuevos. Los componentes y equipos que fueron comprados para completar el
subsistema de agua No. | fueron:

«Léimparadeluz U.V,
Munmm.vﬂmﬂuynbm&mdcm

Bunbucenuimm
- Filtros de cartucho
- Equipo de Osmosis inversa.
El filro de carbén y el desionizador habian estado parados por un periodo de tiempo de
wmximndnmenlc 6 meses por lv que para su instalacibn fueron desmontados y limpiados

Fueron ch las vélvulas y tuberia de PVC ancxa. Toda aquella vilvula o tramos de
tuberia en mal shdo mubn mmphudu. fue checada la operacion del ﬁllm de carbén ¥ del desionizador
dk Se ge: del izador y se

que
monitoreo 12 calidad de! agua praducida por este.
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IMPORTADORA Y MANUFACTURESA BRULUART S.A.

Figura 23. PMlano itectnico de la instalacion del sistema de agua.

_J:.' - T I
il A DE GRIGTR *



Salgado V., R. Instalacion y evaluacion de los sistemas de agna de una empresa farmacdutica

Las bombas fucron instaladas, la tubesia de distribucion fue colocada gradualmente y fueron soldados
aquellos tramos de tuberia que 1o requerian. Debido a que La tuberia presentaba uniones "clamp”, ficilmeate
podian ser quitados tramos de tuberia par ser wtilizados en algunos lugares donde fueran requeridos para
efectuar pruches operativas o para ser utilizados en el otro subsistema (Subsistenua No. 2).

Licgaroa juntos Ia limpara de luz uliravioleta y un nuevo equipo de 6 is inversa, que plazari
al equipo de dsmosis anierior, ya que esie nuevo equipo tenfa mayor capacidad para produccién de agua
grado inyectable.

La limparn de tuz ultravioleta fue colocads al igual que ef equipo de dsinosis inversa por personal de
Ia empresa.

Se realizaron pruches operativas en ¢l equipo de Gsmosis inverss y se encontraron fallas en la
inlnhdﬁaddquipo&bﬂolchullbuthIlmaenudulq\\lpodewmdlimmmw
poquefio y ¢l voliumen de agus que entraba e oquipo no era ¢} adecuado para s por lo que
Mmbmluamhpuumu.mhqﬂummmmmbmmkmodﬂqumo

El equipo de ésmosis inversa preseatd algunos problemas durante su amanque, estos problemas
incluyeron s produccién de agua no apirogénica, por lo que foe checado cuidadosamente el equipo
encontrindose que Jos problemas eran debido a Ia mala colocacitn de los sellos de uno de los cartuchos del
equipo,

La figura No. 24 muestra en forma esquemdtica los equipos y componentes del Subsistema No. 1.

*ﬁfhc
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! PR ‘
(-1 ]
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m‘ .
T
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Figura 4, C: del ok Ne. i & i
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2.3.CONDICIONES DE INSTALACION DEL SUBSISTEMA No. 2.

El disefic de) subsistema No. 2 tiene como finalidad producir agua purificada (agua desionizada) para ser
digtribuida a los Departamentos de S6lidos y Licuidos orales,

Al igual que en ¢l subsistema No. | se busca quc la distribuciéa del agua se realice a través de tuberias
do Pdmnvivowid 40 tinbién I conti irculacion de} agus.

La instalacién de! subsisicma No. 2 sc realizé en base a uno de los sistemas de agua con que contaba
anteriormente Ia planta.

Wﬂmummmwmhwuuhwﬁnalnmﬂnmkm
fucron el filtro de carbén y el Iecho mixto. Los equipos que fueron comperados para comy lai
det subsistema de agua No. 2 fueron:

-Bomba cestrifuga sanitaria

-Limparade luz U.V.

~Filiros de cartucho,

~Tuberia, tanque de balance, vilvulas y abrazaderas de acero inoxidabl

Elﬂllmdeulbdnyelledlolmx(ohﬁllnmwndmpormhdellflo por lo que s¢ encontraban
en muy mal estado y hubo la idad de d Los
internos del filtro de catbdn (gravas y arena) fueron ulenliudosy sanitizado el tanque con Mpoclolilo La
tuberia anexa del filtro de carbon s ba dafiada p fugas en las val , ademds, de
idacidn, por lo que tuvi que ser cambiadas, fuc p el 6 con ¢! que contaba ¢l
oquipo, por uno nuevo y calibrado,

En los equipos fue necesario cambiar los empaques. ya que 10s que se tenfan estaban muy dafiados,

El lecho mixto fue & do y s¢ Je camb fodas 1l tvulas y tramos de tuberia de PVC
s poniendo mayor atencién sobre sivulas criticas.

Las resinas del lecho mixto fucron cambiadas, €l scrvicio corrié a cargo de la compariia Culligan.

La instalacion de la tuberla de distribucion se llevo a cabe gradualinente, fue colocado el tanque de
balance, asi como las bombas y Ly lisnpera de tuz ultraviolkta.

Al igua) que en el caso del Subsi No. 1scp 6 al i gran inestabilidad por no
completarse ¢l sistema debido a falta de componentes (filtros de venico, mandmetros, niveles efc) en el
sistema y por modificaciones que todavia sc estaban realizando.

En la figura No. 25 son wostrados en forma esquemdtica los componentes del Subsistema No. 2, a
cabo adecuadamente con los equipos de pretratamiento y tratamicnto con los que cuenta el sistema de agua.
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nmo - [ ]

Figura 28, Equip del ubsi No2

Por olra parte el estudio microblolégicn, mos indica que deben ser (oimadas acciones iniciales en el
agua de suministro, para logmar disminuir las cuantas microbianas y tener de esta manera un control sobre
eota,

.‘”‘.
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1. CALIFICACION DEL AREA.

La calificacion del drea fue realizads a partir de procedimienios y de reporte propios de la
empresa (ver anexo No. 1).

Entre las caracteristicas que fucron evaluadas tenemos:
1.- Verificar que s cuente con los plancs (original y copia) del dres a calificar.

2.~ Evaluar los efectos del medio ambientc sobre ¢f drea en estudio. (polvaderones, tiempo de luvias,
presencia de basureros, etc.)

3. Mmm&mhmatmmmwmmmu&bsnnmwcomopan
un flyjo de materiales y personsl adecuado

4.- Verificar que se cuente con todos los servicios requeridos. (cjempl i téctrica, drenaje, aire
etc.).

5.- Ventilacién adecusda ded dres para evitar acumulacin de vapores toxicos, generados por los quimicos
regenerantes.

6.- Verificar que se tengan todos los d
bitdcora de limpieza, sanitizacién, mantenimiento etc.).

con el funci iento del 4rea. (ejempt

En la tabla No. 16 se muestran los resultados de la calificacién de !as dreas donde se encuentran
bicados los equipos de Jos si de agua.

TABLA 16. Resultades de [a calificacitn de las dreas de los sistemas de agun.
ESPECIFICACIONES CUMPLE* NO CUMPLE:

$DE ACUERDO A ESPECIFICACIONES DE PROVEEDORES.

El medio ambiente que rodes a las dreas es muy severo (polvad L de agua, lodo,
elc.) ya que el dron sc encuentra fuera de la plants, y debido a que no es yna drea completaments cerrada,
ficilmente puede entrar contaminacién del medio ambiente, coma es ¢l caso de polvo, basura, insectos etc.

Debido aesta ob i6n es i un buen p de limpicza y sanitizacién del

2.- CALIFICACION DE LA INSTALACION DE LOS EQUIPOS DE TRATAMIENTO
DE AGUA Y DEL SISTEMA.

La calificacién de la instalacion 6 a d desde ¢l en que los equipos cran
instalados en el sistema de agua. una vez terminada 1a instalacion del sistema, se hizo una inspeccion fisica,
con la finalidad de aseg que [a instalacién del sistema esté en base & lo mostrado en los planos o

diagramas.
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En la calificacion de 1a instalacidn se theoo ademds Ia auscncia de piernas muertas.
Se verificd que todos los cquipos estuvieran instalados de acuerdo a especificaciones.

En la tablaNo. 17 se mucstra un de los resultados de 1a calificacién de 1a instalacién.
TABLA 17. Resultados de ta calificacién de Ia instalncién de bos equipos de tr fento de agus.
ESPECIFICACIONES CUMPLE* __ NO CUMPLE:

EQUIPOS INSTALADOS DE ACUERDO A X
ESPECIFICACIONES DE DISENO.

SERVICIOS (CORRIENTE ELECTRICA
DRENAJE, AIRE, ETC.) PARA CADA

EQUIPO.

CONEXIONES CON MATERIAL X
ESPECIFICADO.

PRESENCIA DE INSTRUMENTOS DE X
MEDICION ADECUADOS

(CALIBRADOS)
* DEACUERDO A ESPECIFICACIONES DE PROVEEDORES.

En Ia tabla No. 18 se muestran los resultados de Ja calificacion de 1a instalucion del sistema,

TABLA 18. Resultados de la calificacién de Ia instalacidn del sistema de agua.
ESPECIFICACIONES CUMPLE* NO CUMPLE
PLANOS Y DIAGRAMAS DE LA X
INSTALACION
EQUIPOS, TUBERIAS, BOMBAS, X

ACUERDO A ESPECIFICACIONES

VERIFICAR QUE EL SISTEMA EN X
CO!

CORRIENTE
AGUA ETC)
VALVULAS EN BUEN ESTADO
PENDIENTE DE LA TUBERIA
AUSENCIA DE PIERNAS MUERTAS

® X X N

‘TUBERIAS Y SOLDADURAS CON
ACABADO SANITARIO (PULIDO
INTERNO)

UNIFORMIDAD DEL MATERIAL EN X
[TODALATUBERA
* DE ACUERDO A ESPEUIFICACIONES DE PROVEEDORES.
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CALIBRACION INSTRUMENTAL.

Asies do comenzar In cvaluscidn del sistema de agua fue imporiante lievar a cabo la calibeacién
instrumental, con la finalidad de obtenes una medicidn y un coatrol conflable del proceso.

El programa de calibracicn par los instramentos involucrados con los sistcmas de agua fue claborado
de acuerdo al p interno de la empresa. Los pasos seguidos fucron 10s sigui

1.- El programa completo de calibracion constaré do 4 pasos.
1. Disefio de un sistema pars la documentacién de la calibracién.

1L Pn a de los Pro i oper dndar de calibracién.

L. G i6n del p que se 4 en lievar a cabo ia calibracién.
IV. Implantacitn de) programa de calibeacibn.

PASOI:

A.- Sistena de numeracion para identificar todos los instrumenios que necesitan calibracion.

B.- Archivo del historial de] instrumento.

cada instrumento tendrd su propio archivoe individual (Archivo del b ial del i Este
archivo constard de:

) Hoja del historial del instrumento.

b) Todos los d que aesci (por ejemplo ordenes y certificados de
calibracidn).

C.- Archi datorio del calendario de recalibracion. Este amhwo cspecnﬁqmi la fecha en quc s
deberd reslizar la calibracion del instrumento; También estard di para originar la i

¥, si €3 necesario in recalibracion de cada instrumento.

El sistema incluiré una tagjeta por cada instruniento, Tales tagjetas tendrin anotada la fecha de la
siguiente calibracion.

Las tarjetas se archivardn por fecha y se )/ Esto permitird expedir Ias ordenes de
trabajo por adelantado.

D.- Centificado de calibracién.

Cada vez que se revise o se recalibre un instrumento, s extenderd un ceftificado de calibracién. Una

vez terminado el ceruﬂudo. ”® gulnh en el archivo del Historial del instrumento, Los Certificados de
calibracién

a)F

b) Identificacién del instrumento.
<) Nombee del i y descri

P P
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d) Lista del cquipo de prucha usada cn In calibracion,
©) Lectura del estindar mstrcable.
) Lecturas del instramcento revisido.

£) Lecturas despucs de los ajustes al estindar y al instrumento.

h) Registro dc los ajustes realizadi
E.- Etiquetas de calibracion,

Los e Ziasi de la siguiente mancra.

).~ Criticos,

b).- No. criticos.

c).- Fuera de sesvicio,

Esta identificacién serd adherida al instrumento,

NOTA: Los instrumentos criticos se calibrarin 3 6 4 veces por aflo.
Los instrumentos no criticos se calibrarin dos veces por afio.

F.- Ordenes de calibracién,

El Programa global de calibracién incluiri ordenes de trabajo das de mancera iva, las
cuales se usardn para iniciar el procedimiento de recalibracion.

G.- Cuadernos de datos sobre calibracion.
Se trata de un dowmuno de mnmi que constard generalmente de un libros de registro enipastados y

cuyas paginas estarin i numeradas de manera secuencial.Estos libros de registros
serin {ados por los dos de las calibraci Los datos scrin anotados durante 1a calibracion
por las personas que realicen esta tares.
PASO No. Ii:
) Tener a la mano jos manuales de procedimicntos de operacion, estos les s¢ p in por
niimero de procedimicnto de operacidn.
PASO No. I1I:

a) El personal calificado podrd garantizar que todos los instrumientos y equipos que requieran
calibracién serdn recalibrados correctamente.

PASO No. IV:

En cstc punto sc pondré en operacion cl sistema. Los asp i del ini de la
operacion serén:

a).~ Calibracion de los i contra estdnd id
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b).- Documeatacién de la calibracion feal,

c).- Aplicacién de una etiqueta de calibracién al instramento.

d).- Registro de la informacién exacta para formar un archivo

Instalacion y evaluacidu ds los sistemas de agwa de wna empresa farmacéstica

Los instrumentos del sistema dc agua que requicren calibracion son mostrados cn [a tabla No. 19, asf

como la periodicidad de su calibrcion.
TABLA 19. Calendario de calibraciée de instrumestos.
Instruments Marca Modelo  No. deserie Akance Periocidad
Manémetro TRERICE SN SN 0-11 Kgfem® Semestral
ManSmetro SUREX SN SN 0-11 Kg/em® Semestral
Manémetro SUREX SN SN 0-6 Kg/om® Semestral
Mandmetro SUREX SN SN 0-6 Kg/em® Semestral
Manémetro METRON SN SN 0-6 Kgfew® Semestral
Manémetro METRON SN SN 0-6 Kg/em® Semestral
Conductimetro  NYRONL EP 0430657 0.5 micrometros Trimestral
Tachmetro AMETEK 1726 111093012 0-200000RPM Anual

”
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r-caurricacion ve oreraor. BSTA TESIS MO 2 3
Por e f cpradoruna de koo comp WME‘M-M%M“

Un operador mal entrenado 0 que 0o cumpla con las caracteristicas requeridas para su puesio dentro
de los sistemas de agua puede invalidar el trabajo becho en calificar los otros componentes dei proceso.

La calificacién del p fue realizada en basc a procedimi y f de reporte de
calificacién de personal propios de la empresa.

Entre las icas que fueron en la calificacion del personal se encuentran:
-Evaluacion académica y experiencia. ’
«Limpieza personal y de s tugar de trabajo.
~Puntualidad.
~Disponibilidad.
«Calidad de trabajo.
-Bi icas de

~Capacidad de aprendizaje.
~Conducta ante sus compaficros y sus superiores.

TABLA 20. Resuttados obtenidos durante Ia calificacion del personal (operador No.1).

ESPECIFICACIONES MALA _REGULAR BUENA
EXPERIENCIA Y X
EVALUACION
ACADEMICA.
CALIDAD EN SU TRABAJO.

y
PUNTUALIDAD Y X
DISPONIBILIDAD
CAPACIDAD DE X
APRENDIZAJE
BPM'S X

TABLA 21. Resultados obtenidos durante Ia calificacion del personal {operador No.2).
ESPECIFICACIONES MALA REGULAR__BUENA
X

EXPERIENCIA Y
EVALUACION ACADEMICA.

CALIDAD EN SU TRABAJO. X

PUNTUALIDAD Y X
DISPONIBILIDAD

CAPACIDAD DE X -
APRENDIZAJE

BPM'S X

”
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TABLA 22. Resultados obtenidos duraate la calificacion del personal (operador No.3).

ESPECIFICACIONES MALA _REGULAR BUENA

EXPERIENCIA Y X

EVALUACION

ACADEMICA

CALIDAD EN SU X
*  |TRABAJO

PUNTUALIDAD Y X

DISPONIBILIDAD

CAPACIDAD DE X

APRENDIZAJE

BPM'S X

Los resultados de la calificacién del personal indican que ¢l operador No. | es una persona con amplia
aperleacil en el mancjo de los sistemas de agua. Pama lo cual esta calificado para desarrollar estas

actividades.

Porotnplmneenoom personal muyjoven con poca experiencia (operador No. 2 y No. 3) pero con
bucna este ] tuvo que ser capacitado y supervisado antes de permitirsele
efectuar opemionu sin supemsnén
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1.- PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION

lﬂlwnmmawhﬁmomtulmnmpmﬂ mnduiwla
operacida del proceso, de tal maners que s¢ gar d cn todas las actividad d
los sistcmas de agua.

Los i tiradk

Procedimientos estindar do:
8) Operacién

b) Manieaimicnto

©) Sanitizacién

Los procedimicatos claborados son:
-« Procedimiento de operacién de ia bomba dosificadora.
- Procedimiesto de operacién del filtro de carbdn VR-244,

- Procedi de operacitn del desionizador modelo 1484,
« Procedi de operacidn del dor modelo 2084,
- Procodimiento de operacion de las L de U.V. del sistera de agua.

= Procedimicato de operacién de las bombas de agua.

- Procedimiento de operacion del sistema de agua en conjurio.

- Procedimicato de operacién del equipo de dsmosis inversa.

- Procedimiento de lavado de 1a cisierna y tanque clevado.

- Procedimicnto de mantenimiento del filtro de Carboén modeto VR-244.

- Procedimiento de sanitizacién del filtro de carbén modclo VR-244,

- Procedimiento de 6n del desioni modelo 1484 delsubsistema No, 2 de agua.

- Procedimicnto de rege del desionizador modeto MB 208 del subsistcma No. | de agua.

= Procedimiento de limpieza de la limpara U.V.

= Procedimicnto de cambio de 1a Iimpara de luz U.V.

- Procedimicnto de cambio de filtros del equipo de dsmosis inversa.

~ Procodimicnto de sanitizacién del equipo de dsmosis inversa.

- Procedimicnto de sanitizacidn de tanques de balance y bombas de agua.

- Procedimiento de descarga de tas lineas de los subsistemas de agua.

- Procedimiento de sanitizacion de las tuberia de distribucion.

- Procedimicnto de cambio y esterilizacién de filtros terminales de los subsistemas de agua,
7do a las pricti das de todos los procedimicntos conticnen como

mlnlmo 1os siguicates puntos:

5) Titulo.

b) Niumero o Cédigo.

<) del que emite ¢! peocedimi

d) Fecha de emisién (en vigor el)

) Fecha de proxima revision,

1) Elsborado; revisado y sprobado por:

8) Objetivos.

h) Alcance.

i) Personal involucrado.

J) Responsabitidades,

k) Procedimiento.

1) Bibliografia.

8
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Algunos procedimientos requicren “ademds dc los puntos anteriores otros como: Criterios de
soeptacién, Materiales empleados, Di de flujo, C io8, otc.

La dologia empleada para la elaboracién y jon de los procedimientos estindar de
operacién o8 mostrada en la figura No. 26.

Revisiéa de es de speracida y
precedimicstos anteriores (para
aguelles equipen que do tuvieras).

Obeervacién de persenal con amplia
experiencia en of mancje de bos
slsternas de agun.

2 op en base al
procedimicnts escrito

Cor

Observacioners

Probioms para efhctuar
operaciin

C ion Evaluar ef procedimiento con
alpin eperador de ne mucho
1ot de bos sk

Poce
Pov parte dol opsrndar

Operaciin adocunds ¢n Entendimiento del
base ol procedimients procedimiento

Re IS del

Figura 26. Metodologf dacala 16n y evaluacidn de p Yl dar de
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1.- CALIFICACION OGPERACIONAL DE EQUIPOS Y DEL SISTEMA.

Antes de arrancar con el funcionamicnio de los sistemas do agua fue necesario lievar a cabo ls pasivacitn de
todo el ial de acero inoxid: y tanques de balance).

En la calificacién de la operacin del equipo ¢ realizaron una seric de pruchas operativas, de los
equipos, de tal manera que se fviers la conflanza suficiente de que el equipo opera adecuadamente y realiza
1a funcida pars la cual fue comprado.

Las prwshes y comprob fueron repetidas ol nimero suficiente de veces para garantizar
resultados confiables y significativos.
Durante esta calificacién fue verificado que ¢ equipo «con todos los criterios de aceptacit

en base a las especificaciones proporcionadas por ¢ proveedor.

Cuando cn 1a calificacién del equipo, alguna prucba o comprobacidn nos indicd que el equipo no
mmbmmmucicm(mmhendmauummuluuv del sistema

No. 1) fus una evaluacié pnnldenuﬁwllamdelnfalla Una vez que fue detectado
cullendumne 4 las i y ¢ reali as prucbas adicionales que fucran
necesarias punvenﬁw que ¢l equipo funcionaba Mecuodnmente (dentro de especificaciones).

En las sigui tablas se los resullados de la calificacion operacional de los equipos de los

sistemas de agua.

TABLA 23, Resultades de la calificacién operacionsl de 128 bombas de agua.

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO CUMPLE NOCUMPLE
AL PROVEEDOR :
VOLTAJE EN LA TOMA DE CORRIEN X

TE PARA EL FUNCIONAMIENTO DE

LAS BOMBAS

RPM Y AMPERAJE DE ACUERDO A X
ESPECIFICACIONES DEL
PROVEEDOR

FUNCIONAMIENTO ADECUADO SIN X
CALENTAMIENTO

MATERIAL DE ACERO INOXIDABLE X
{(SANITARIA) _

Se debe tener mucha proceucién con las bombas de agua, ya que sl estos equipes trabajan sin agua se
calientan ripidamente y se puoden quemar.

TABLA 24. Resultades de ia calificaciin speracions) de la bomba dosificadora de cloro.

INYECCION DE LA SOLUCION DE SANITIZANTE (CLORO) X
PERILLA REGULADORA X
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La pesilla reguladora prosenté dasio; por lo que fue 0 biarla y ajustarla para tener un

adecuado. Sin embargo, esta perilla siguid presentando fallas que consisticran en que la

perilla se barria y no se podia ajustar correctamenic ta dosificacion descada, aunque esto no fue problema, ya
quose pudo mantzner la 6n de cloro libre desead

Los resultados de! moni do las jones de cloro Libre en ¢l tanque clevado son mostradas
enlnﬂ.unNo 1, mmﬁmmmmqmmmmmuclorolibmenelmnque
elevado ias p i6n de 0.5 a ).5 ppm. concentracién a la cual sc logra un
huneomdmehwnunﬂmhmicmbm

PPM DE CLORO

¥ ]
N, /\/\z

NN U TN SN T Y N TN TR Y SO SO U TN WU SR TN VRN N UM N S S |

0
08/07/93 FECHA DE MUESTREO 15/08/93
% CONCENTRACION CLORO

TANQUE ELEVADO

Figura 27, Concentracién de cloro libre,
TABLA 25, Resultados de la calificacidn operacional def filtro de carbén,

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO AL PROVEEDOR CUMPLE NO CUMPLE
ESPACIO ADECUADO DE INSTALACION X
COMPONENTES INTERNO (ARENA, GRAVAS DE DIFERENTES X
DIAMETROS Y CARBON ACTIVADO)
DRENAJE X
PRESION DE OPERACION X
ELIMINACION DE CLORO LIBRE X

El filtro de carbén no cumple con thdeu:hqpespmfudaporel prwudorquendez 17
Kg/cm, 1a presidn normal de trabajo del equipo es de 0.5 Kg/cm2, sin embargo las que

esta presidn no afecta el buen funcionamiento del filtro de carbén ni el de cualquicr o'm equipo componente
del sistema, con excepcién del momento en ef que se va a regenerar ¢l dumniudor. yaque aesta pmlbn de
trin,jom-epmimllevaumhulnveunem:n’uuml'r bl Este sin emt

ya que (ni ioni e emplea una bomba det H.P (mballo de
fueru) logrando, dc csta manera llennurulupvméndej 5 Kg/em2.
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Pars evslusr la cfectividad del filifo de carbdn ¢o 1a climinacién de cloro libre, sc analiza la
mﬁhadwnlhemuu“ddmuodewm Los resuliados son anslizados en cartas de
control (Dgura No. 28) donde p 1a efectividad del filtro en la remocidn de cloro
mmam&ummummwummMewwum
de cambio o reactivaciin del carbéa activado.

PPM DE CLORO
25

: A -
L NAVERVAYAY
NTANYANY J

II«..
0 b4 —b——b—b—bb b4

08/08/93 FECHA DE MUESTREO 18/06/93
 ENTRADA FILTRO -¢-SALIDA FLTRO

ELIMINACION DE CLORO LIBRE

Figura 28. Efectividad del F. Carbén.

K

TABLA 26. Resultados de Ia calificacién operacional del lecho mixto.

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO AL PROVEEDOR CUMPLE _NO CUMPLE
CORRECTAMENTE INSTALADO X

CORRIENTE ELECTRICA, DRENAJE, AIRE, ETC.

FLUJO DE OPERACION, SUCCION ENJUAGUE, RETROLAVADO
VOLUMEN DE RESINAS CONTENIDAS
CONDUCTIVIDAD

@ X X X XK

PRODUCCION DE AGUA DESIONIZADA

La calidad Quimica y microbioldgica del agua es itoreada y anali con ¢l objeti
de verificar que ¢l agus producida, esth ! n las i para agua purificada,
mﬁwmthaMMUnmmxnumymhusP

TABLA 27. Resuitados de la calificacién operacional de 1a unidad de uz U.V, del subsisteres No. 2.

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO AL PROVEEDOR CUMPLE __NO CUMPLE ;
CORRECTAMENTE INSTALADA X
CORRIENTE ELECTRICA X

VELOCIDAD DE FLUJO ADECUADA DEL AGUA A TRAVES X

| DE LA UNIDAD DE LUZ UV
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Se evalud |a capacidad de Ia Limpars de huz U.V. pars dismioulr 1a biocasga provenicate del lecho
mixto. Esto so realizb tomando mucstras de agus a I entrada y & Ia salida de |a unidsd de tuz U.V. Estos
resultados fucron graficados y comparados en cartas de control,

Los resultados obtenid dos ea Ia figura No. 29. Como podemos obscrvar en esta grifica,
In limpara de fuz U.V. mumbmrmﬂmmhmmmmmimmdd
hdmumo.hmﬂMuqm-WmuhuMdddeluWnﬂkmMnulrmm
microbianas no muy altas, hasta niveles casi de cero, sin emb la inucién de 1a cuenta microbi:
uwyhmnqumpodamabmvuumhumuqmnueﬂrﬁnymmdehwmde
luz U.V. es casi la misina.

UFGimi

-
o [\
"L

N A A A .
N A AT AV Wi 2

270293 FECHA DE MUESTREO 29/04/93
S ENTRADA UV, +SALIDA UV.

“bl LAMPVM OF L4 U
nun-xm

Figura 29. Limpara U.V.

Estos resultados sc obtuvieron dedido a que la unidad de luz U.V.se encuentra inmediatamente
despuds de una bomba de 3 H.P., jo cua) provoca que el agua pase a gran velocidad a través de la limpara de
luz U.V. impidicndo de esta manera que las radiaciones U, V.estén en contacto el tiempo suficiente para
matar a Jos microorganismos. El flujo de agua recomerdada por et provecdor a través de la unidad U.V. es
menora Izﬁmmlmwrmm)mknwmdebidolhpodcm# Ia unidad U.V. el agua pasaba a

una velocidad de ap d 20 GPM ademds de que 1a Li P demasiada vibracion lo cual
afecta a de 1as radiack U.V. sobre los microorganismos.
Debide a cstas observaciones la unidad de luz U.V. fue cambiada de lugar, g locada antes

de la bomba (inmediatamente a 1a salida del lecho mixto). En esta nueva posicion el agua pasa por gravedad
a través de la unidad U.V., a una velocidad de 9 GPM.

La figura No. 30 los - idos con esta modificacion. En el grifico podemos

observar que 1a unidad de luz U.V. es capaz de disminuir cuentas microbianas altas hasta niveles casi de
cero.
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UFC/mI UMITE SUPEIMIOR DE CONTROL

1]
R
T

#ENTRADA UV, -+ SALIDA UV.

SUBSISTEMA No 1. LAMPARA DE LUZ U.V. COLOCADA
DESPUES DEL LECHO MXTO

Figura 30, Limpara U.V.
TABLA 2. Resultados de In calificacién operaciona) de Ia wnidad de huz U.V. del subsistema No. 2.

CORRECTAMENTE INSTALADA

CORRIENTE ELECTRICA X
VELOCIDAD DE FLUJO ADECUADA DEL AGUA A X
TRAVES DE LA UNIDAD DE LUZ U.V.

Se evalto la capacidad de la unidad de luz U.V. para ir Ia bi jente del Jecho
mixto. Enonemliwmndnmustnsdenguulaentradaynlndadel:unldnddcluzuv

Los idos son mhﬂmJlCompodcnmobnwarhlAmpnndeluz
U.V. es capsz de disminuir cuentas microb dei bies hasta niveles a las 30 UFC/ml.
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PR L. IRV, ik
2702/93 FECHA DE MUESTREO 2106193
SENTRADA LY. —LIMSUPCONTROL +SAUIDA UV.

SUBMISTEMA No 2
Figura 31. Actividad de la wnidad UV,

TABLA 29. Resultados de la calificaciin operacional del equipo de Ssmonis inversa.

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO AL PROVEEDOR CUMPLE _ NO CUMPLE :
CORRECTAMENTE INSTALADO

PRESIONES DE OPERACION

PRESION DIFERENCIAL

CORRIENTE ELECTRICA

DIMENSIONES FISICAS

CONDUCTIVIDAD

ESPECIFICACIONES PARA El, AGUA DE
ALIMENTACION

CUBNTA MICROBIANA Y Lan'Bs DE PIROOENOS
Se P de el iana y de p do la del equipo muy
eficiente.

D XXX MM R

TABLA 30. Resultades de |a calificacién operacions) del sistema.

ESPECIFICACIONES DE ACUERDO A PROVEEDORES  CUMPLE NO CUMPLE :
SISTEMA AUSENTE DE FUGAS DE AGUA.
OPERACION ADECUADA DE SELLOS, VALVULAS Y
CONTROLADORES.

ADECUADA DISTRIBUCION DEL AGUA POR TODO EL
SISTEMA.

ADECUADO FUNCIONAMIENTO DE TANQUES DE
BALANCE.

LI

1.1.- LUGARES DE MUESTREO Y METODOS DE ESTUDIO

Los puntos de las especificaci Tos dos de y los dos de analisis son
mencionados en el anexo No. 3,4y S, ’
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2.- METODOS DE SANITIZACION Y LIMPIEZA DEL SISTEMA.

Los sistemas do agua de la empresa usan combinaciones de prefiltros, filtros de carbdn, desionizadores,
Gsmosis inversa y sistoma de distribucion, cads una do estas nulss esté sujeis a contaminacién microbiana.
Por lo tanto cada ctape, debe ser protegida contra los problemas microblanos.

Uno de 108 primeros punios del sisiema que requirid scr protegido, fue ¢l agua de alimentacion debido
a la contaminacién microbiana tan grande que presenta ésta.

Los métodos de proteccién que se practicaron fueron
#) Cloracién de ba cisterna,

b) Dosificacién de cloro (bomba dosificadors).

) CLORACION DE LA CISTERNA.

Consistia en agregar hipoclorito & fa cisterna buscand un control sobre el agua de
suministro a los sistemas.

CONCENTRACION:

Los ci se hici iderando la i6 declovo libre en fa cisterna, la cantidad de
agua presentc enéstay la ién de 1a solucién de hipocl: La ién de cloro libre que se
busca mantener es de 0.5 -1ppm.

PERIODICIDAD:
Diario de manera continua,
RESULTADOS:

~Disminucién en la cuenta microbiana de Ia cisterna. En la ﬁgura No 32 podemos obsemr las
cuentas microbianas cn 1a cistcrna anies de su cloracion asi como los iores a su
©omo se puede notar, deqmﬁduhclonc.bndelnnﬂmhyumdhnﬂmmmuynotonndelascuenm
microbianas las cuales se dedor de 50 UFC/ml.

o
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s facha de musstreo LS9
L ; X CISTERNA - - LIM.SUPCONTROL SRR

. ANTES DE LA CLORACION

- UFC/m
BOO —r——

incontables

\

e o IS T 'uM#surEmon DE CONTROL
Sl

I T
i
i x I

; [ x

A / A

i M’&’f_y,_\ﬁkm J.E‘.LL_L\,*; _‘{L,\,,"J‘.A LYk K n-m!-lliak-a o
18/03/‘)3 . FECHA DE MUESTREO ANO5193
 CISTERNA — LIM.SURCONTROL

DESPUES DE LA CLORACION

Figura 32, Resultados microhiolagicos con Ta choracidn de la cisterna,

F ta aln de wicroorgani indescables (coliformes y Pscudomonas).

-El efecto de la cloracion sobre inacion microbiana cn t cisterna, como pucde ser observado
en la figura No. 33 no se vié reflejado en el tanque elevado donde se seguinn presentando cuentas sy altas
(incontables) y presencia de colifarmes ¥ Pscudomonits.
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EFECTO DE LA CLORACION SOBRE LA CISTERNA.
UFC/mi
800

incontables

500 ———————"""""THAITE SUPERIOR DE CONTROL

- \
\

g

0 | [\ M

B e AR i .\., N\WRW)
T isam3 FECHA DE MUESTREO 30/05/93
2 CISTERNA — LIM.SURCONTROL

DURANTE LA CLORACION DE LA CISTERNA

TANQUE ELEVADO
CUENTA MICROBIANA

UFC/ml

INCONTABLES

‘100

' TR T
° _.u_u_u,x ), 1 koo L.LLJ& Ll_x..n.z_ulx Lkt [Lk4_1
803 FECHA DE MUESTREO s

X TANQUE ELEVADO —LIM. SUP CONTROL

DURANTE LA CLORACION DE LA CISTERNA

Figura 33. Efectos de In clorucion det agua dc ta cisterna sohre ta calidad microbintogics en cf agus n del -
tanque clevado, .
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DESVENTAJAS:

-La cisterna no cuenta con un bucn sistema de agitacion para | gencizar la ién de cloro
libre.

-La concentracion de clore libre cn cisterna y tanque clevade era muy able, podia ir desde ccro
hasta 4 ppm y podia variar iwclio de unas horas a otras y de Ia cisterna al tanque clevado.

CONCLUSION:

Con cste método de sanitizacién oo se logrd un buen control microbioldgico cn ¢l ngua de
alimentacion.

CLORACION (BOMBA DOSIFICADORA)

El objctivo cs ¢l de inyectar peq i de cloro di al agua que sube de la
cisterna al tanque clevado, con Ia finalidad de lograr | idad en ¢l © ido dc cloro libre en cf agua
del tanque efevado y lograr de csta imanera. un contral sobre la contaniinacién microbiana.

CONCENTRACION:

Considerando 1a velocidad del flujo de agua al subir al tanque clevado y fa concentracion de la
ion de hi ito se regulada fa inyeccion por parte de la bomba, con ta finalidad de lograr una

concentricion finat en cl agua del tanque clevado de 0.5 a 1.0 ppin,

PERIODICIDAD:
Diario de manera conting,

RESULTADOS:

~Resulté scr un anétodo muy efectivo para cl control de la ion microbi icnte del
agua de suministro. Estos resultados pueden ser obscrvados cn la ﬁ;,um Ne. M cn donde podcums obscrvar
1a cucnta microt que se p b antes de 1a col i6n de la bomba dosi fora y cl plcto control
que se tiene desde In colocacion de Ja bomba dosificadora.
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UFC/mi

28888888

X
IE™
A

o ok
21706193 FECHA DE MUESTREO 18/09/93
2 TANQUE ELEVADO —LIM. SUP CONTROL EBCOLOCACION DE BOMBA

DISMINUCION DE CUENTA MICROBIANA EN T. ELEVADO
DESPUES DE COLOCAR BOMBA DOSIFICADORA

Figura 34. Resultad icrubi di és de fa col i6n de ta homba dosificadora de cloro,

(=23

DESVENTAJAS:

~Cada vez que cs llcnado ci tangue de suministro de hipoclorito a la bomba dosificitdara debe ser
lada I perilla de i i6

CONCLUSION:
Con este mémdo sc puede obtener un control total sobre la calidad del agua de alimemtacion,
icndo cucntas o p dio. menor a lis W UFC/ml y ausencia de coliformes y
Pscudomonas.
FILTRO DE CARBON.
Los filtros de carbén diurante la evaluacién de los si de agun wcp u sitio de gran
importancia, debido 2 que ¢l lecho del filtro pravee una rica fuenic de nutrichies.
Al i de la instalncion se p probl wwy serios de contaminacidn microbiana.
Las clu,nl.|s cran de i y lap in de patd cra mwy comin (Coliformes y
P Dcbido a estos probl ltaba urgente tener un método de sinitizacion adecuado para

este equipo,

AGUA CALIENTE PARA SANITIZACION DEL FILTRO DE CARBON,

En cstc método, sc llevo a cabo cf calentamicnto de agua en un contencdor, Cuando ¢l agun alcanzi
los 90°C csta es enviada en una bomba hacia ¢! interior del filtre de carbén {parte superior), para finalmente

(parte inferior) regresar al tanque y mantenerse en recirculacion hasta que las temperaturis de entrada y
salida sc encuentren en equilibiio a una temperatura de 911 °C por espacio de | hr.
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TEMPERATURA:

Tomperstura de 90 °C por espacio de | hr.

PERIODICIDAD:

Cada 6 meses.

RESULTADOS:

<El sistema de agus caliente fue disefiado y ido por personal do 1a emp El agus ers
calentada en wn tanque con capacidad pars aproximadaments 200 | de agus, ¢l calentamiento se lievé a cebo
©on wna vesistencia clictrica. Una vez que el agua akcanzs uoa tempersturs de 94 °C esta fus racirculads a
travig del filtro de carbbn, la calde de temaperstura fus demasiado grande. recicculando of agus &

La mdxi; ) da a la salida del filtro de cartdn fue de 76 °C después de 6 horas de
haber comenzado con [a sanitizacién.

Los resultados no fueron musy buenos ya que la disminucion de la cuenia microblana no em lo
suficientemente bucna.

DESVENTAJAS:
~Es un método demasiado lento.
~No se alcanzs la teraperaturs deseada.
-Existea microorganismos que pueden resistir temperaturas elevadas.
CONCLUSION:
Este método no fue muy adecuado por lo cual dejé de aplicarse.
ESTERILIZACION POR AUTOCLAVE DE LAS GRAVAS DEL FILTRO DE CARBON
El filtro de carbén es abicrio y las diferentes capas de arena y grava son esterilizadas en sutocisve,
PERIODICIDAD:
Cada 6 meses,
TEMPERATURA:

121 °C por 15 minutos.
RESULTADOS:
-Resulta un método muy efectivo para 1a esterilizacion de los componentes internos del filtro de
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DESVENTAJAS:

-Es un método laborioso, debido a que se ticne que abrir ¢l tanque del filtro de carbén-arena para
poder retirar todos los componentes internos.

CONCLUSION:
El método serd como i p ivo cada 6 meses.

ESTERILIZACION DEL CARBON ACTIVADO.

El carbén activado. cs esterilizado en horno a una temperatura mayor a fos 220 °C, con la finalidad

de esterilizar, y la idad de adsorcion del filtro de carbon.

PERIODICIDAD:
Cada 6 mescs.
TEMPERATURA:
220°C por | hr.
RESULTADOS:

<Resulta un método muy efectivo para Ia esterilizacién del carbén activado por la alta temperaturaala -
cual s¢ somiete.

DESVENTAJAS:
<Se corre el riesgo de que ¢ carbon se incendic.
CONCLUSION:

El método scri empleado como imicnto pi ivo cada 6 mescs.

LECHO MIXTO.

No se cuenta con un buen método para sanllizar ¢l Jecha misto. Sin embargo, la segencracién
(intervalo de regeneracion 5 dias) y el Aujo continuo permilen mantener un biscn control sobre las cucntis
microbianas.

LAMPARA DE LUZ U.V,

El agua provenicatc del lecho mixto cs pasado a través de una unidad de Juz U.V. con Ia finalidad de
inuir Ia cuenta microbiana, sirvicido conio una barrera protectora.

PERIODICIDAD:
Diario cn forma continua.
CONCENTRACION:

A una longitud de onda de 220 nm. y a In velocidad de flujo especificada porcl pm\'ccdbr."

»')7‘ P
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RESULTADOS:

EnlnﬁgunNo 33 se muestra 1a efectividad de la 14 U.V. con a la disminucion de Ia
cuenta Itando este ser un efoctivo niétodo de control microbiano.

280 UFC/ml

300

250

200

150

w1y L

R t

Laundd), .
° 27/02/93 FECHA DE MUESTREQ 21/06/93

HENTRADA UV, & SALIDA L.V,

DISMINUCION DE LA CUENTA MICROBIANA
PORACTIVIDAD DE LAS RADIACIONES U.V.

Figura 35. Resultados de s limpara de de luz U.V, colocada después ded lecho mixto.

DESVENTAJAS:
<Se requicre de un i delai idad de tuz U.V.

-Algunos mi gani tienen la capacidad de reparar los daflos causados por lis radinciones

ultravioletas.
CONCLUSION:

El control con radiaciones U.V. ¢s muy cfcctive para s disminucién de las cucutas microbianas,
sicmprey cunndo s Ilc\'cn acabo las peraci de (lismpicza ded cristal de cuarzo y cambio
de lamparas) y de C(ioni dei P

TUBERIA DE DISTRIBUCION,
AGUA CALIENTE.
Sc hace pasar agua calicnte a través de la tuberia de distribucion, con el objclivo de disminuir las
cuenlas microbianas prescnics cn la uberin.
PENODICIBAD:
Cada 2 mescs.
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TEMPERATURA:
85 °C por 1 hr.
RESULTADOS:

El sistema de distribucion de agua calicnte fuc discfiado y {do por p } de la planta.

El agua cs calentada cn un tanque con capacidad para 200 1, ¢l calcutamicnto s lleva a cabo con
ayuda de una resistencia eléctrica, Cuando ¢ agua alcanza los 90 °C ¢sta es bonibeads a través de la tuberia
de distribucién, regresando por I3 tuberia de recirculacion al tanque de balance.

El agua se i en reci ion, en e en el que sc alcanza un cquilibrio de

p de 85 °C sc deja por espacio dc | hr.

-En el caso de 1a tuberia del subsisiema No. 2 se pudo obscrvar que la caida de temperatura del agua
que regresa al lanquc de enlcnnnucmo cs muy grande. Et llcmpo dc sanitizacion fuc de mds de 6 horas sin

haberse al fa a p fucde 74 °C.
Los Nados nos indi una disminucién de Ja cuenta microbiana, pero no a los niveles
esperados. X

-En la tuberia det subsisiema No. 1, la calda de temperatura no fue lan grande debido a que ia
longitud de 1a tuberin es menor a Ia del subsistcima No, 2

Ef tiempo en que se pletd a sanitizacion fue de aproxi 4 hr a una temperatura de
2°C. )

Yadac i

Los
subsistema No. 2.

que en el subsi No. | la sanitizacion fue mas cfectiva. que en cl-.

DESVENTAJAS:

-Es un método de sanitizacién muy lento,

~No s al: fas temp descad:
<No todas las ins son sensibles a kas temp jad:
CONCLUSION:

Los cstudios nos indicaron que ¢l uso de I.n rcsns!cncm no ¢s lo suficicnte para calentar ¢t agua de
maucra rapida y al Ias de

Este método pucde quedar conto un procedimicnto alicrno de sanitizacion de tuberia.
SANITIZACION DE LA TUBERIA CON HIPOCLORITO.
En el tanque de balance s¢ prepara una solucién de hipoclorito al 2%. Esta solucion es recirculada por

10 minutos a través de la tuberia dc dlslnbucnén del agua. Sc dejan cargadas las lincas con el sanitizante por
espacio de § mi parasup
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PERIODICIDAD:
Cada 2 meses.
CONCENTRACION
Hipoclorito al 2%
RESULTADOS:

Este resultd scr un méiodo de sanitizacion muy efectivo para ¢l control de la contaminacion
microbiana. Adcmids de scr un método de sanitizacidn ripido.

DESVENTAJAS:

-El cloro puede atacar €] material de acero inoxidable de la tuberia.
CONCLUSION:

Este resulla ser un método de sanitizacion imuy efectivo para cl control de Jas tuberias de distribucion,
ESTERILIZACION DE FILTROS TERMINALES EN LAS LINEAS DE DISTRIBUCION
Los cantuchios dc Ios filiros son retirados cada 15 dias para ser esteritizados en autoclave,
PERIODICIDAD;

Cada 15 dias.
TEMPERATURA.

121 °C por espacio de 15 minutos.

RESULTADOS: °

Este método de esterilizacion resulta scr muy efectivo para la climinacién de [a contaminacion
microbiana. ; ’

CONCLUSION: |
Este método ¢s cl Unico empleado para sanitizar los filiros i (ic ta linea. En I tabla No, 31 se’
muestran los métodos de sanitizacién y limpi Icados durante la evahtacion del sistena de agun, .
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TABLA 31, Métodos de sanitizacion y limpieza que fueron ap 1a evaluucitn de los
sistemas de agus.
Método Lugarde C Wn o itado P idad Observacioncs
aplicacida temperatura
Cloracitn Cisterna 0.5-1.5 ppm Regular Diario  La disminucion de la cuenta
. e o e e

debido a que por no fener un
buen sistema de agitacion el
cloro no s¢ homogenizaba,

Cloracién Agua que 0.5-1.5 ppm Excelenle Diario  Los niveles microbianos en
(bomba vadela (continuo) gencral se¢  manticnen  por
dosificadora) cisterna al debajo de las 10 UFC/al. Se
tanquc tienc control sobre coliforines y
clevado pscudomonas.
Agua caliente Filtrode 92°C por hora Regular Mensual  Es un método muy tardado, s¢
carbén dejo de emplear.
Agua calicnle Tuberia de 80°C por hora Bucno Bimestral  Bucno para tramos de tuberia
distribucién cortos. Muy tirdado para
tramos de tubcria muy largos,
Esterilizacion Gravas del 121°C por 15§ Excelente  Semestral
por autoclave filtro de minnlos
carbén
Esterilizacion Filiros 121°C por 15 Exceleate  Cada 15
por autoclave terminales minutos dias
Esterilizacion Carbén 250°Cpor2 oras  Excclenie Semestiral  Este  método  ademds  de
en horno activado sunitizar pucde tener cfectos en
fa reactivacion  del  carbén
activado. Se corre ¢l riesgo de
que se incendic el carbon
activado,
Sanitizacién con Tubetia de 2% Excelente Mcusual  Elclaro o Ia larga pucde causar
cloro distribucion dafio en ¢l acero inoxidable de
del agua 1a tuberda,
Luz ultraviolcta Agun Longitud de onda Excelente Diario  Se debe monitorear
provenicnte 220 nn i fi Ia i idad
del lecho . de I luz UV. requicre
mixto - limpicza y cambio dec I
R Limpara,
Limpiczadecla  Unidad de Jabén neutro - Excelenle Mensual
lampara de Juz iz U.V. : -
u.v.
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1.- ETAPA DE MONITOREO Y SEGUIMIENTO DEL SISTEMA.

La evaluacién del sistcma de agua completo, s¢ basd en ¢l seguimicnio de su cony icnto a través de un
periodo de monitoreo de la calidad del agua en diferentes puntos del sistcma.

Este seguimicnto sc dividio en 4 clapas, de acucrdo a las modificacioncs que sc e iban realizando al
sistemna. Durantc estas clapas s¢ pudo observar 1a evolucion satisfactoria del sistcma hasta fegar a tener ¢l
proceso bajo control,

Antes de comenzar con la evalyacién del sistema fuc io realizar la evaluacion del agua de

li i6n con ct objetivo de cstablecer, si los equipos componcnies de los sistenus con los que sc contaba

cran adecuados para levar a cabo 1a purificacién del agua hasta los niveles de calidad descados (agua grado
inyectable y agua purificada).

La calidad del agua de alimentacion fuc evaluada a través de estudios de andlisis Fisicoquimicos y
Micrabioldgicos.

Las especificaci das cn la evaluacion del agua de ali ion son lus utitizadas para el agua
potable.(12, 28, 1)

1ot " 73

al agua de

La tabla No. 32 mucstra fos resultados del andlisis fi i
(por espacio de 1 afo). Como se pucde obscrvar en Ia tabla, . calidad q
cumple con las especnf caciones para agua polable, con excepeién de cloro llhrc Esta calidad no varin mucho

con respecto a las d i del ailo.

Los di icrobiologi lizados al agua de alimentacion fucron:
Cuenta total microbiana menor a St UFC/ml
Coliformes (E. coli) Auscncia
Pscudomons acruginosa Ausencii

(28, 12,29)
En 1a tabla No. 33 se muestran fos resultados de! anilisis microbiotdgico del agua de alimentacion por
espacio de 1 afio.

Los resultados mostrados en ¢l cuadro indican que debido a la auscncu de cloro llbm encl agua de
¢l agua p p muy scrios ¢ cuenta mi vp de
coliformes y Pscud .

TABLA 32, Resultudos del anilisis fisicoquimicos dol agua cruda.

DETERMINACION ESPECIFICACION  RESULTADOS
PROMEDIO

pH 7-8.5 8.1

STD menor & 500 ppm 30-530

Calcio menor a 75ppim wicnor a 75 ppm:

Cloruros menor a 200 ppm menor i1 200 ppin:

Sulfatos snenor a 200 ppm menor i 200 ppmt

Sustancias oxi, owenora 0.4 ppm menor a 0.4 ppm:

Moctales pesados menoradppmm . menorad ppan :

Cloro libre 0.4 2 0.6 ppm - _ccro:
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TABLA 33, Resultados del anilisis microbiolégico det agus cruda.

MESES % UFC/ml % % %
INCONTABLES COLIFORMES PSEUDOMONAS:
(E. coli)

ENERO 18 0 [ 3
FEBR. ki 3 4 L]
MARZO 87 2 8 1
ABRIL 50 8 6 8
MAYOQ 53 10 13 3
JUNIO 184 24 43 2]
JuLio 151 15 k1) 111
AGOSTO 246 47 19 38
SEPT. 223 44 10 52
OCT. 142 34 3 3
NOV. 339 20 B 8
DIC. 27 4 2 3

Como puede observarse en las figuras No 36 Y 17 los pmhlcnms de tayor contaminacion sc
presentan entre los meses de junio a novit eni

Los i i al agua de ali i6n, mucstran que la calidad quimica es bucna ya que
cumple con las especificacioncs para agua potablc: de tal mancra que podcnlos considerar que I pnnl'mcléu
del agua cruda puedc ser llcmd.n a cnbo con los cquipos de y sin
requerir de p jos.Micniras que por otra parte dcben lomarse mcdidas
sobre ¢l ngua cruda par unpedu el ficil desarrollo microbiano, esta medida pucde incluir Ia cloracion.

UFC/m! % DE MUESTRAS INCONTABLES
as0 50

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

MESES
- CUENTA MICROBIANA EBINCONTABLES

AGUA DE SUMINISTRO
Figura 36. Calidud microbiana del apua de inistro durante 1 aiio (cucnta microbiana),
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% DE MUESTRAS CON CONTAMINACION

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

MESES
#-COLFORMES SIPSEUDOMONAS

AGIA DE BUMINITRO
Figura 37. Calidad microbiana del agua de suministro durante 1 afio (coliformes y prewdomonas).

L1.- SEGUIMIENTO DEL COMPORTAMIENTO DEL SUBSISTEMA DE AGUA
No. L. IDENTIFICACION Y CORRECCION DE FALLAS.

ETAPANo. L
En csta etapa fue pucsto en marcha el sistema No. 1. Durnnle b cumicnzo de csta etapa cl sistema de
agua No. 1 presentd gran incstabilidad por los probl de i anler Yy por
falta de slgunos componientcs del sistema como fue ¢l caso dc 1os filtros de ventco de los tanquics de balance.
En las figura No. 38 y 39 se muestra de mancra csquemdtica ¢l P i de los si de
agua durante su que. Los datos dos son dio dc los andlisis del agua cn cada

punto del sistema.A esta primera fasc lc llamaremos etapa No. LLa duracitn de cste periodo ¢s de
aproximadamenic 3 meses.
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UFC/ml ) % DE MUESTRAS INCONTABLES 7
&0
- so
-«
30
- 20
5 10
. ETW |,
cisT  TE FC. LM uy. INt. C€C.a CCM
COMPONENTES

£ CUENTA MICROBIANA EJINCONTABLES

ETAFPANo | (SUBSISTEMA No 1)

Figura 38. Contaminacion microbiana (cuenta microblany) ctapal. Subsistema No. 1,
o % DE MUESTRAS CONTAMINADAS

.on

o
30 -
n
20
0
b
J. 4 xL
LM uw INY,

COMPONENTES
~COUFORMES COPSEUDOMONAS

ETAPANo | (SUBS/STEMA No 1)

Figura 39. C icrublana (cliformes y pacud ) etapal. Subsi Nod.
Como podcmos obscrvir en las figuras No. 38 y 39, Ia un\ori.n de Ios puntos del sistema de agun
ostriron p dccucnl'ls i i allas y p in dc microor o d dos (coliformnes
yF Losp inci sc p cn los primeros cquipos conponentes del sistdni

{cisterna. tanque clcvado y filtro de ::ubon)
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Los puntos de uso finales p t que los iciales del sistema,
. sin embazgo, llegaron a presentar en algunos casos e\u:nus altas y presencia de coliformes mostrando de 1al
manera que nuestro sisiema sc enconiraba fucra de control.
Estos resultados o cran raros ya que, como s¢ el sistema b
inconsistencia cn su uso, falta de algunos componentes del sistema y mgulam\emc sc dosarmaban algunas
partes del sistema para su modificacion ctc..

* Si obsesvammos las figuras Ne. 38y 39 podrcmos damos cucnta que al llcgar al techo mixto, la cuenta

. microbisna y Ia p de inuye en gran medida.Sin embargo. en los

© puntos de uso que corresponden a control de calidad aumentan Ias cucntas microblanas, ademds de

presentarse coliformes en algunos casos.Esta obscrvacion es debldo muy pmbablcmenle a ln falln del ﬁllm

de venteo en el tanque de balance, siendo este punto un sitio imp

Ademis, de 1a falia de un filiro terminal de 0.22 micrémetros en estos pumos Duranie 1a etapa No. 1 s¢
realizarén:

NCalificacion de la instalicion de cquipos.
IMPrucbas operativas a los cquipos (calificacion operacional),

1 Se 6 Ta claboracion de los procedimi dar dc operacion, de imi y de
sanitizacién.

Los probiemas que se presentaron durante esta elapa incluyen:
Iinconsistencia en ¢ sistema,
1D)Falta de filtros de venico en los tanques de balance.

111) Probl en los flotadores de fos tanques de balance,

IV)No s ! acabo de limpicza y sanitizaci6

Debido a los probl icrobiologicos p en cl agua de suminisiro a la planta, era evidente
que esto se reflc cn los p del sistema (ci tanque clevado y filtro de carbdn).
Las figuras No. 40 y No. 41 nukstran ¢l oompon.mucmo de Ias cuentas microbiologicas en la cisterna y el
tanque elevado (¢l No. 700 ¢s un niamero loniado asbil para representar una cucita microbiana de
incontables).
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CONTAMINACION INICIAL DEL AGUA CRUDA EN CISTERNA

800 UFG/ml
incontables
700 E—i—8—8 &
| |
500 /\ [ UMITESUPERW(ECONT*X.
wl | \
o | |
wol ]\ | \
s \
i i, l Ll}, J 1 1 1L 1 1 1. Vl L -
0 27/02/93 FECHA DE MUESTREO 1803793
A CISTERNA —LUIM.SURCONTROL
ETAPANo |
Figura 40, Contaminucion inicial en cisteyna, Etapa L
CONTAMINACHEN AGUA CALBA EN TANBUE ELEVADD
e UFC/mi
700 -| o RS
L A <
:-‘-\—_][%‘_#W | SUPER ._ﬁ.!_% V
VT
308
g R R Y
o I
. l/T,Jl';lliliilllJJ"l'l“.
27102193 FECHA BE MUESTRE® 1810393
@ TANQUE ELEVAS® —LIM, SUP CONTROL
ETAPA Ne |

Figura 41. Contaminacion inicial en tangue ¢levado, Etapn No, 1L
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Como pucde obscrvarse en las canas de conirol, los prot ictobiologicos en cist y tanque
elevado son importantes, debido esto & la ausencia de cloro libre en el agua de alimentacion. de tal mancra

que el llo microbiano s ve 2 ido por no P ningin agente sanitizante.
El agus de 6smosis inversa no se veia alierada y su enlndad ogica cra bucna, en ¢l punio de
uso pars i bles 1as cuentas microbianas y los pird ban dentro de especificaciones.

La calidad quimica dcl agua en esta elapa, se mantuvo dentro de especificaciones en todos los puntos
del sistema. con excepeion del camenido de cloro libre, ¢l cual 1o venia presentc cn cl agua de alimentacién.

ETAPA No. 1L

Durante la ctapa No. I sc reali; las sigui ividad
1)Cloracién de {a cisterna,

INElaboracion de los procedimi ndar de operacié

1) Calificacién de drcas, equipo y personal.
IV)Implementacién de métodos de sanitizacion y limpicza.
V)Modificaciones en 1a tuberia ancxa al lecho mixto,
Problemas obscrvados:

Dinconsistencia del sistema por colocacién de medidores de nivel en los 1anques de balance y por
compostura de flotadores de los tanques.

H)No s¢ podian conscguir filtros de venteo adecundos para los tanques de balance.

Dobido a las cuentas tan altas en cl agua de ali i6n, sc tomé la decision de clorar Ia cisterna, La
cantidad de cloro que se pretendia tencr en cisterna y tanque elevado cra de | ppin.

El cilculo de la idad de hipoclori gado a la cisterna fue realizado tomando en cucita cl
volumen de agua presente en la cnslemay la ion de la solucién de hipoclorito utilizada .

Esta cloracién no tuvo éxilo ya que:

a) No sc contaba con un sistema de agitacion para | i d cl cloro a

la cisterna,

b) El gasto de agua por partc de Id empresa es muy grande, v 1a cisterna segularmente sequicre ser
llenada con ¢l agua traida por las pipas, diluyéndose de csta mancr la concentracion reat de cloro libre.

€} Las muestras de agua tomadas en la cisterna y en cl tangue clevado no nos permiticron establecer la
concentracion correcta de cloro libre, ya que ésn podia vatiar en gran medida desde concentraciones de cero
hasta 4 ppm en algunos casos. La de clero da en Ia cisterna podia variar con respecto
a la presenic en tanque clevado, ademis de inci au las ion de cloro dc wna
otra hora dependicndo de 1a cantidad de agua eada por Ta

Las figuras No. 42 y No. 43 mucstran claramente ¢l efecto que ticne la cloracion sobre 1a disminucion
dc las cucntas bi ¥ la disminucion de ta p in de coliformes ¥ Pscudosuonas cn la cisterna, Sin
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- cmbango, este efecto no pudo ser abservado en ¢l tanque elevado donde Tos problemas microbianos segufan
Co " siendo fuertes aunque menores que en la etapa No. 1.

CONTAMINACION MICROBIANA

% DE MUESTRAS INCONTABLES
120 DE 20
100

\\ 415
L] \ :
0 / \ 10
0

\ e 8
20 Y =
° L' . 4 e : 3. 1
cisT  TE FC. LM uv, IN. CCQ. CCM

COMPONENTE DEL SISTEMA
4+ CUENTA MICROBIANA % INCONTABLES

-~ " ETAPA No Il { SUBSISTEMA No 1)

Figura 42. C (cuenta microbi Etapa 11, Subsi Not,
CONTAMINACION MICROBIANA
16 % DE MUESTRAS CONTAMINADAS
1 *:

\

a8
e
. N\
2
o N ey
CST B EC. LM, UV Y. CCQ  CCM
COMPONENTE DEL SISTEMA

-+ COUFORMES BBPSEUOOMONAS

ETAFPA Il (SUBSISTEMA No 1)
Figura 43, C,

(cucnta microbi Etapa IL Submi Not
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" Las figuras No. 42y No. 43 mucstran ¢l comportamiento del sistema No. 1 durante esta etapa. Debido
8 que e ests ctapa, se lenian ya implementadas una serie de acclones de limpicza y sanitizacion en el

;" sistesa, a8l como un frecuente funcionamicnto, los resultados nos indican gran mejoria en la calidad final

" del agua desionizada (agua purificada) y del agua de osmosis inversa en 1os difcrentes puntos de uso, 1o asi
en los primeros componenics del sistema, los que scguian presentando problemas.

La calidsd quimica de) agua en los diferentes punios del sisioma s maniuvo deniro de
especificaciones con excepeitn del cloro libre, el cual fluctuaba ¢n conceniraciones de 0-4 ppm en Cisterna y
o elevado. Debido a estzs concentraciones de cloro 1a efectividad del filtso de carbdn en la remocién det

cloro libre era verificada diariamente,

ETAPA No. IIL

Debido a que la i6n de la cisterna no fue cfectiva en el control microbiolégico, sc opté por la
colocacion de una bomba dosificadora de cloro. Esta bomba fue colocads entre cisterna y tanque elevado
i do ¢l sanitizante di en la tuberia que Heva cl agua de la cisterna al tanque elevado.

Sc reali los calcul ios para ajustar ka dosificucion y lograr tni concentrucion constante

de cloro libre en el tanque clevado de aproximadamente Ippm. A partir dc este momento el control del agua
de suministro sc realizé en el tanque clevado y no en la cisterna,

Durantc esta etapa sc realizaron las siguientes actividades:
Colocacion de una bomba dosificadora de cloro.
1)Métodos de sanilizacion y de limpicza de rutina.

TII) Cambio de posicion de In unidad de tuz U.V.

IV)Colocacién de filtros de venteo.

V)Se completd 1a cliboracién de los procedimmi de operacio
Observaciones durante csta ctapa:
1)Sistema mas estable y funcionamicnmo continuo.

1)Fallas con 1a perilla reguladora de 1a bomba,

111} Los filtros de venteo 1o fucron muy dos. no scilab:

Durante esta ctapa s p algunos probl con la bomba dosificadorn, debido a fullns en la
perilla reguladora de la inyeccion de cloro.Estas fallas provocaron que los niveles de cloro libre Quciuarin de
0.5 a LS ppm, sin cimbargo, sc observé que estos niveles de cloro fucron tuy cfectivos en ¢l controt
microbiano. Ei cloro resulto ser fiicilmenic climinado por paste del filtro de carbén.

La figura No, 44 iuestra os resuliados obtenidos del andlisis microbioldgico realizado al agua del
tanque elevado (Despuds de la col ion de la bomba dosificadora).Como puede obscrvarse. el contenido de
cloro libre a concentraciones de 4.5 a 1.5 ppm provoca una disminucion notable de las cuentas microbianas,
asi como la ia de E.coli y Pscud:
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CUENTA MICROBIANA EN EL. TANQUE ELEVADO
UFC/mi
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Figura 44, Cuenta mi en tanque elevado después de ta colocacion de ta bomba dosificadora, -

La disminucién de Jas cuctitas micrabioldgicas en el agua de nluncm.méu teajo como resuitado que ta
calidad microbiologica del filtro de carbdn mej; aungue, no

En fa ctapa No. IH, se 1cnin ya comp ictad cl sisteima, 1 op i6n era ya licvada a cabo de mancm muy
indar de

se teafan i fos p pericion, se tenin ya cf programa de
sanitizacién y mantenimicito del sxslcma elc.
Durante la ctapa No. 1 y 12 ctapa No. IE la Kimpara de luz L.V, se ubicada i
despuds de in bomba de agua. Los estudios rcnlmndus mustnron aue h umdnd de luz U.V. en esta posicién
10 era adecuada por lo que tuvo que ser biada de p 40 cste cambio (este estudio

es mencionado en ¢! capitulo de calificacion). La modificacion ci (a posicion de fa unidad VLV fue realizada
a principios de 12 etapa 111,

En las figuras No. 43 y No. 46 pod obsesvar ¢l P i de! sistema duranic 1a clapa No.

1L, Los niveles microbianos cn 1odos Jos puntos del sisiema se cicontraban demtro de especificaciones con

pcién de algunos prob p cn cl filtro de carbén. Aundue estos definitivamente son mucho’

alos tados por ¢l filtro de carbdn durante la cinpa No. 1. En ia figura No. 47, s¢ . -

huesira una companclén cutre 1a cuenta microbinna del filtro de carbdn durante fa clapa ¥y Ja ctapa [T, en -
Ia que podemos obscrvar claramente la mejoria del filtro durante esta Gltima ctapa,
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CUENTA MICROBIANA EN EL TANQUE ELEVADO
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Figura 44, Cuenta microbiana en tangue elevado d és de ta col iin de la homba dosificadora. -

La disminucion de las cuentas inicrobiotogicas en el agua de alimentucién trajo como resultado que la
calidad microbioldgica del filtro de carbén mejorira, mimque, no consideriblcmente.

En ia ctapa No. III, se tenfa ya compleiado cl sls(cma. .| opcmclon ert ya Hevada a cabo de manern muy

adecuada, se tenian inados los p de ion, se tenia ya o programa de
sanilizacion y manicnimicnto del sistema, elc.
Durante la ctapa No. 1 y {a ctapa No. Il la limpara de ln2 U.V. s¢ ba ubicad: i

después de la bomba de agua, Los estudios mllmdos wwastraron que I uuuhd de luz U.V. en csta posicién
no era adecuada por 1o que tuvo que ser cambi este ciunbio (este estudio
es mencionado cn el capitulo de calificacion). La modificacion en fa posicion de Ja unidad U.V. fuc realizada
a principios de 1a ctapa 11,

En las figuras No. 45 y No. 36 pod obscrvar el P i det sistema durante la clapa No.
111, Los niveles microbianos cn todos los puntos del sisteina sc encontrmban dentro de especificaciones con
excepcion de ulgunos problcm.'ls presentes cn ¢l filtro de carbén, Aunque estos definilivamente son mucho
alos dos por cl filtro de carbdn durante la ciapa No. 1. Ea fa figura No. 47, se .

muesira una compamcnén entre la cuenta microbiana del iltro de carbon durnte la ctapa 1y la ctapa 11T, en -
12 que podemos obscrvar claramiente la sucjoria del filtro durante esta Gltima ctapa. ’
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Salgado V., R. Instalacion y evalwacidn de lox sistemas de agua de una empresa farmacéuticn

Durante esta clapa s¢ tuvieron algunos descuidos en la bomba dosificadora, los cuales consistieron en:
-Dejar trabajar la bomba sin hipoclorito.

-A la hora de llcnar ¢l tanque de la bomba con ¢l hipoclorito s¢ dejaba esta sin funcionar (no
inyectaba)

Estos p traian como i que por g iodos de horas ¢ lnclusive dias (fin de
el agus de ali itn sc d y se cuentas fucra de cspecificacioncs,
perdi¢ndose de esta mancra ¢f control quc se fenia cn ¢l ngua de alimentacion, cstas fallas pucden scr
obscrvadas ¢n la figura No. 44 ¢n la cual podemos notar los picos que se Salen de control.

ETAPA No. IV.

Dunanic esta ctapa. sc Wvo un control muy estricto sobre todas las operaciones efectuadas cn cl
sistema, logrando de tal mancra, un bucn control sobre la calidad del agua cn los difcrentes puntos del
sistema y sobre todo una calidad de agua dwonlzada y de dsmosis inversa que cumple con las

especificaci dicadas en I F:

En las figuras No, 48 y No. 49 sc mucstra ¢l comportamicnto del sisiema No. 1 durante csta etapa
final. En donde podcinos observar un control sobre ¢l sistoma de agua, ¥ ascgurar de csta mancra la
duccién de agua desionizada y de ésmosis inversa que cumpla con especificaciones.

Sin embargo, a finales de la ctapa No. 1V cl depantamento de invectnbles sc vi6 obligado a parar,
resultando como consecuencia que cl sistema de agua no funcionara con I.l frecuencin normal v por lo tanto
se perdiera la consistencia con la que venia funcionando el sistema, reflcjindose esto cn cf de las
cuentas microbianas en los difcsentes puttos del sistoma,

CONTAMINACION MICROBIANA

UFC/m! % DE MUESTRAS INCONTABLES 10

VAN
\

N Noemeeeeaiil ——m v 41> -

cIsT TE. FC. (8 uv. INY. ccQ. CCM. - ~o
COMPONENTES
= CUENTA MICROBIANA EBINCONTABLES
ETAPANo IV (SUBSISTEMA No 1)
Figura 48, C inaciin microbiana (cucnta microbi Etapa 1V, Subsi No.l.
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CONTAMINACION MICROBIANA
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Figura 49, C i6 (cucnta microt Etapa 1V. Subsistemus No, 1.
Cuando ¢l sistema sc vio obligado a parar. sc p prob! de inacion swicrobiana en
el equipo de dsmosis inversa por i i in en su funci i Estos ! icrobi s
intentaron resolver a través de ion de los hos con Kdchido 1o cual wo fuc lo

suficicntemente cfectivo y sc cambio de sanitizante realizindose ahora la sanitizacion con hipoctorito el cuat
tesultd muy efestivo en cf contsol microbiano.

L2.-SEGUIMIENTO DEL COMPORTAMIENTO DEL SUIISISTEMA. DE AGUA
No.2.
DETECCION Y CORRECCION DE FALLAS.

En la etapa No. 1 sc efectiio el Jue de subsi No. 2. A gran incstabilidad en esta
etapa debido a los probl de instalacié ionados previi

Durante ka etapa No, 1 las actividades realizadas fucron:

1)Pruchas operativas a los cqmpos
INElaboracién de los findar de operacia
1) Elaboracion de pmcedlmicnlos de calificacion.

Los problcmas que sc presentaron duramic esta etapa incluyen:

Dinconsistencia en el sistema,

H)Falta de filtros de venteo en los tanqucs de balance.

111} Problenwis cn los flotadores de los tanqucs de balance.
TV)No sc lcvaban a cabo p de limpieza y sanitizacion,
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Las figuras No. 50 y 51 mucstran la calidad del agua durante esta ciapy, Como pucde observarse, la
calidad microbioldgica en los diferentes puntos del sistema es mata debido a La incstabilidad en la operacion
y cuidados sobre el sisicma.

CONTAMINACION MICROBIANA INICIAL
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Figura 80, C inacién microbiana (cucnta mic Etupa 1. Subsi No, 2,
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Figura 51, Contaminacion microbiana (Coliformes y Pscud, ). Etupa I Subsi No. 2.

~17,
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Los priacipales probismas microbioldgicos pusden ser obssrvados ¢n 108 primoros componentes del
u(mwmymanm).m-uhm«dmmnuuuud-
alimentacide. Esics que ss deblan (omar scciones con las que se
w—unmmﬂumdmammmwuupm 1 del subsistena de agua
No. 1).

ETAPA Ne. IL
Ea I otags No. I1. dobido a los problemas presentes en ol agua de slimentacida, 88 Licvé a cabo Ia

cloracién de la cisteraa con la finalidad de tener us control sobre la contaminacion microblane del agus de
alimentaciéa,

Los resuliados de la cloracibn de 1a cisterna son mostrados en la ctapa No. [T del subsistema de agua
No. I,

Duranie ia ctapa No. I1 s¢ tiemen las siguicotes actividades:
NCloracidn de la cisterma.
MElab S de los dimk

V)Modificaciones en la tuberia asexa &) Locho mixio.
Las obetrvaciones que i¢ tienen duranie csta ctapa incluyen:

Dinconsistoncia en ¢l sistema por colocacion de medidores de nivel en los tanques de balance y compostura
de flotadores de jos tanques.
Vll)No.pndhnmnnkﬂluaemMmluumm&hlnm

En Ias figuras No. 52 y 53 pod b o i del subsistema No. 2 duranie esta
sape. El comportamionto microbiologico del sgus en los punios finales del sistena mcjora
Wmhunublwmmbmbmmulwbom

wmﬁm“dmmmm#mmmwﬂmymﬁ
microorganismos no descados (coliformes y Pscudomonas),
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CONTAMINACION MICROBIANA
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Figera 52. Contaminacisn bi crobl Etapa IL Subsi No. 2.
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Figura 53, Contaminaciéa microblana (coliformes y d Etapa IL Subsi No. 2.
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- ETAPANe. IIL

o esta ctapa se realizaron Las sigui o
de una bomba dosificadora de cloro.

._ ", INMétodos de sanitizacion y de limpieza de rutina.
- - i) Colocacitn de filtros de venico,

Las obscrvacioncs durante esta ctapa incluyen:

. DLos filtros de venteo no fueron no sellab 1
. INSistema mis estable y funcionamiento continuo,
* - 111) Fallas con la perilla reguladora de la bomba.

Eo esta etapa debido a que la cloracidn de la cisterna no dié los resultad d ia ta

instalacién de una bomba dosificadora de cloro, Euapmuoudeacnloenhﬂnpan llldelsuhsmem
- No. 1 asl como los resultados obienidos.

En la figura No. 54 Y No, 55, se puede observar que 1a calidad del agua en los diferentes punios del
_sistema mejora ik con resp a las ctapas No. | y I1. Obscrvando las figurus, podemios
notar que ya desde esta etapa s¢ tenia un buen conlrol sobre 1a calidad finnl del agua.(Ver ctapa No. 11T del

© subsisiema No. 1)

CONTAMINACION MICROBIANA

UFC/mi INCONTABLES
100 % DE MUESTRAS 2

h

X i

cisT TE. FC. LM uv. LO. S0 - o
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-+ CUENTA MICROBIANA ER% INCONTABLES
ETAPA No lll { SUBSISTEMA No 2)
Figura $4. C i S mk i {cucnta microbi Etapa 1. Subsi; No. 2.
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CONTAMINACION MICROBIANA
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Figura S5, Contaminacién micreblass (coliformes y pseudomenns). Etapa IIL Subsistema No. 2.
ETAPA Ne. IV
Ea 1a etaps No. IV fue ido ef p que e en la bomba dosificadora durante la

staps No. III (ver etapa No. III del subsistema No. | de agua).

Durante ests otapa, todas las operaciones a realizar en los sistemas de agua erun llevadas a cabo de
mancrs periGdica (operacion, sanitizacién y manicnimiento), do tal manora que s tuvo un buen control
sobre los sistemas de agua.

Como podemos obeervar en la figura No. 56 y No. 37 se Jogrd tener un control sobre e} sistema,
obteniondo de cets manera que la calidsd del agua en los diferentos punios se encuentre dentro de
:ndmhnmuzmummmmmwuudnmammﬁnm#

qnlpnlcnn
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CONTAMINACION MICROBIANA
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Pigura S6. Contaminaciéa microblana (coenta microbians). Euapa IV. Subsistems No. 2.

CONTAMINACION MICROBIANA

% DE MUESTRAS CONTAMINADAS

N
\

LM, uy. Lo. 80.

COMPONENTES
©COUFORMES EEPSEUDOMONAS

ETAPANo IV ( SUBSISTEMA No 2)
Figura 57. Contaminsciéa micrebisna (coliformes y poend ). Etapa VL. Subsi No.2.

e
cisr TE. FC.



Salgedo V., R. Instalaciony evatuacitn de los sisiemas de agua de wna wmpresa farmacéatic

Como factores importantos en ¢l control de los sistemnas de agus tenemos:
2) Operaciéa continua de los sisternas de agus.

©) Flyjo contineo def agus ca fos s irculacis

©) Regeneracién periddica,

@) Control de las cucstas microbianss en ¢l agus de alimentacién.

Ea los figuras No. 53, 39 y 60 sc mucstran algunos pustos del sisgtema durante las cwatro diferentes
otapes, Es estes figurss podemos cbeervar clammenic ¢ control que se va leaicndo sobre ol sistems hasta
?dmwnhmww.mmnmwmmhmdﬂﬂu
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Instalaciony evaluacion de los sistemas de agua de wia empresa farmacéwtica
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VIII. RESULTADOS DE LA EVALUACION
DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO
DE AGUA




Salgedo V., R Instlacidn y evaluaciin de los sistemas de aguas de una empresa farmecintice

1.- DETERMINACION DE PARAMETROS CRITICOS Y RECOMENDACIONES.

An&hbm&hﬂﬂo%?ﬁmﬂdmy&hm
dunmie 1a evaluacidn del sistema de agus se mencioman & comtinuacién las operaciones
considerndes como criticas:

SISTEMA DE INYECCION DE LA BOMBA DOSIFICADORA (PERILLA REGULADORA DE LA
VELOCIDAD DE INYECCION DE HIPOCLORITO) Y SISTEMA DE ABASTECIMIENTO DE
HIPOCLORITO A LA BOMBA,

uu—mntm-umpq-ma cuidedo, debido & que una
operciée issdecusda pucde provocar la suscacia total de duvlha-dmddumm

El sumento de las cucatss microbianes co of agua de Ia contaminacién de los
primeros componcntes del sisicms (Ailtro de carbdm y Jecho mixts).
RECOMENDACIONES.

La bomba dosificadors debe ser revisada diariamente por lo mencs dos veces al dia. Se debe checar
mdwhmacbnnubomhdempnuemumyquhhmhnm
imyectando correctamente.

Cada vez que e tanque de sbastecimiento de cloro sea lienado, debe ser regulads Ia s velocidad de
inyecciém de hipoclorito por parte de Ia bomba dosificadora.

La conceatracién de clors Libre en ¢l agua del tanque clevado debe ser monitoreada diariamente,
cuidando que se cncuentre entre 0.5-1.5 ppm, evitando que La concentracion rebase las 2 ppm.

OBSERVACIONES

« Cuando s i i6n de cloro libre en el tanque clevado las cuentas
Mum(m.mmm)ymaa coli y Pseudomonas,

- Si la cusnta microbisna en e agua de alimentacion se mantieoe bajs y el uso de los sistemas es
contisno, frvorectmos con esto que 1s contaminacién microbjana en los dem4s equipos del sistema sea muy
baja (deatro de especificaciones),

- La pindida del control microbiano en ¢l agua de alimentacién provoca una comaminacién muy
ripida en ¢l filkro de carbda y en kos siguicntes equipos ded sistema.

- Un inadecusdo funcionamicento de Ia bomba dosificadora puede provocar concentraciones muy
clovadas de cloro Libre y afoctar ¢l proceso normal de otros oquipos (resinas del lecho mixto).

FILTRO DE CARBON (CARBON ACTIVADO).

El filtro do carbde, es uno de los equipos que mds problemas presenta debido a que se puede
contaminar ficil y ripidamente.

El filro de carbén es un equipo importante que remueve ¢l cloro libre proveniente del agus de
alimentacién. El cloro ¢ un compuesto que pucde afectar de manera significativa Ia vida medis de las
resings del desionlzador. EI grado de dafio que puede causar el cloro depende mucho del tipo de resina que
seteaga.

127



Saigndo V., R. Instalacion y evaluacion de los sistemas de agwa de wna empresa furmaciutica

RECOMENDACIONES,

= Evitar puentear ¢l filro de cubée durante la operaciéa potmal del sisema y dumnte la
regoneracida. ya que ¢l cloro libre que preseota ol agua de alimentacion defia & las resinas del desionizador.

-Ls d del carbda doen la ida de cloro libre debe ser evaluada por ko menos | vez
ala scmans La manera de llevar a cabo seta evaluacién serd lomando muestras de agua a Is entrads y
salide del filtro de carbén, & cstas mucstras de agua 8o les hace determisacién de cloro libre, los resultados
esperados son que 10do ¢l cloro que entre al filtro de carbon sea oliminado completamente.

LECHO MIXTO (OPERACION, REGENERACION Y VALVULAS CRITICAS)
+E] locho mixio ¢ un equipo al que os debe tener mucho cuidado ys que es s fase final para obtener

agua pasificads (agua desionizade). Un error en la operacion o regeneracion puede causar que la calidad del
agua 20 son 13 adecusda pars uso farmacéutico.

RECOMENDACIONES,
nmmwmuwyuwmawmmmmwum
mixto, con la finalided de progr utuhquenlple En ef oquipo
lonizador estd do un foco indicad bllnlkhddeluu.qunolm como indicador

del agotamiento del desionizador. Cuando el foco estd apagado, nos indics que ¢l equipo esta agotado y por
lo tanio, o8 mecesario efectuar 1a regeneracion.

~ Hay que regenerar antos de que ¢l desionizador s agole, ya que de no ser asi, ficilmente puede
Legar agua de mala calidad al tanque de balance y a la tuberia de distribucién, lo cual trae consigo que a la
hora de capturar agua para fabricacién se mezcle el agun purificada con restos de agua de mala calidad

control de calidad puede ser & da ta ia de y rechazada ls muesira. La de
cloruros ocaslona pérdida de tiempo, d dicio de agus, mis rapido del desionizador,
incrustaciones en Ia tuberia y diferencias eoire los departamentos de control de calidad y produccion,
Cuando os0 ocurra el tanque de balance y la tuberia de distri deberin scr enjuagados con agua
purificada.

- Si el desionizador liegara a probl de que no produce agua con la calidsd requerida
Mmhnmlunmlmum

1) Regenerar ¢l desionizador.

2) Tomar una muesins de agus a la salida del desionizador y analizaria con la dad de

que Ia regencracitn se llevo a cabo adecuadamente. SImumeneluulllptumdlﬁdomoun
pH fuera de especificaciones, dejar enjuagar por mis tiempo el desionizador. No debemos de conflarnos en el
foco indicador que prende cuando la calidad de! agua s 1a adecuada, ya que este foco no o8 mwy seasible.
Sin embrago, cuando este foco esta apagado nos indica que Ia calidad del agua proveniente del desionizador
no tiene 1a calided requerids.

3) Cuando el agun a 1a salida del Jecho mixto ha sido aprobada, tomsr una mucstra en ¢} punto de uso.
. Si la calidad en este punto es inadecuada quiere decir que en la tubera y tanque de balance presentan agus
dc mala calidad y deberkn ser enjuagadas con agua purificads hasta el momento en el que la calidad det
agua ea ¢ punto de uso sca Ia eepecificada.

J)Slaouﬁdzll 2 i6n, ¢l agua del desionizad Ia calidad especificada,
con ¢l { Si la ""‘Ilepnllerpemxeﬂl fuers de
especificaciones ¢ deberd dejar esjuagar por mis tiempo el desionizador. Denomepmlaulidnddellm
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podewnce peness ea una mala idn y habrd que iria. Sila (legara » ser & iad
mmmuuwmammmyummmnm
és que 1odas las vil y chooar todas las

wwumnq—mmﬂmmw&nmnm
estado (rota) y permite ¢l paso da agus de mala calided.

SISTEMA DE DISTRIBUCION,
RECOMENDACIONES.

EQUIPO DE OSMOS1S INVERSA (MEMBRANAS)

RECOMENDACIONES.

- Debe avitarse qus ¢l equipo de Gsmosis inversa se encuentse parado por tiempos prolongados, ya que esto

facilitaria su contaminacién y dafio a las membranas. S¢ recomienda que cuando el equipo no se vays &

utilizar reguiarmente, los filtrog se maniengan en formaldehido sl 3% hasta ¢l momento en que soa
of equipo.

« 5i ¢l oquipo de demosis inversa llegars a contaminarse sc recomienda que sea sanitizado coa hipoclorito al

2%, siempre y cuando las membranas scan resistenies al cloro.

BOMBA CENTRIFUGA.

RECOMENDACIONES.

- Hay quo evitar a toda costa que las bombes cenirifugas trabajen sin agus, ya que esto puode ocasionar la
descompostura de la bombe y cotuo consecuencia, pérdids de tiempo por compostura.

- Se recomienda que siempre sc tengan bombas de refaccién.

PERSONAL ENCARGADO DE LOS SISTEMAS DE AGUA (OPERADORES).
El componente wis Wwdmammwn&meMHdM

Por ello es imp ya que de &1 dependerd ¢l fi decuado de los
sistemas do agus.
2.« RESULTADOS
RESULTADOS DURANTE LA INSTALACION DEL SISTEMA DE AGUA.
Duraate Ia instalacion del sistema de agua foeron d dos los sig p
FALLAS DURANTE LA INSTALACION CORRECCION

<Trunos de (uberls en mal estado y vilvulas -Cambio de tuberias y valvulas inservibles
inservibles.

de medicida i . Colocacibn de uevos,
medidores de flujo elc.).

Equipos sucios y «Limpieza y sanitizscién de equipos.
~Resinas cn mal estado. ~Cambio de resinas.

~Incatabilided del sistema debido a una instalacion -Acclerar 1a instalacion,
lentay e .
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RESULTADOS EN LA CALIFICACION DE LA INSTALACION DEL SISTEMA Y DE EQUIPOS.
PICTAMEN

del sistema de agua de la empresa e

Caleadario do
mostrado ea fa tabla No. 19.

u‘-{uu;nuym«umaumuwuumm 20,21Y22
pag l14 Y 118,

ANALISTS DE LOS RESULTADOS DE LA CALIFICACION DE OPERADORES,

updhﬁbnynpuviﬁh
Operador con poca experiencia roquiere mayor
m__x_m______.

RESULTADOS DE LA ELABORACION Y CALIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE OPERACION,

Commﬂudodehelwmdhyamhcibndclupmwﬁmiemunﬁm-

« Procedimi dologis revi da para operar cada uno de los elementos del sistema.
mm&wmmmmewbhpndopeuﬁr
« Procedimicntos esténdar de operacién

« Procedimieatos que p darizar (s operacion de los

RESULTADOS DE LA CALIFICACION OPERACIONAL DE EQUIFOS Y DEL SISTEMA DE
TRATAMIENTO DE AGUA.
EQUIPOS CALIFICADOS OPERACIONALMENTE EN RESULTADO
BASE A ESPECIFICACIONES DE PROVEEDORES

- BOMBA DOSIFICADORA. * - NO CUMPLE.
- FILTROS DE CARBON « CUMPLE,
- LECHOS MIXTOS. - CUMPLE.
~UNIDAD DELUZ U.V. * SUBSISTEMA No. 1. - NO CUMPLE.
- UNIDAD DE LUZ U.V, SUBSISTEMA No. 2 - CUMPLE,
-EQUIPO DE OSMOSIS INVERSA. - CUMPLE.
= SISTEMA DE AGUA EN CONJUNTO. - CUMPLE,

La calificacién opeeacional de los equipos % un mal funcionsmicnto cn 1a bomba dosificadors
¥ enla unidad de tuz U.V. de subsistema No. 1. Se efectto una evaluacién para identificar las causas de falla
yummnelmnmmmmkmoahbomhdumm-edebhammnmhpﬁm

Socidad de i i6n del hipoclorito, EI mal funcionamiento de la unidad de luz U.V. era
M.mhwhudﬂdcﬂuh.mvﬁdeultmwlmmyouhespeﬁﬁadnporelpmedordcul
manera que la actividad sobre jos por debgjo de lo esperados.

Se hici i decuadas (ver capitulo V1) y los resultados en la calificacidn de estos

equipos son Iud:nlen«et

130



Salgndo V., R. Instalacidn y evalwacion de loa sistemas de agwa de una empresa formociution

EQUIPO CALIFICADO RESULTADO
OPERACIONALMENTE DE ACUERDO A
CIONES DE PROVEEDORES.

- BOMBAS DOSIFICADORA - CUMPLE
= UNIDAD DE LUZ U. V. SUBSISTEMA No. 1. -CUMPLE.

RESULTADOS DE LOS PROCESOS DE MANTEINIMIENTO Y SANITIZACION LFECTUADOS
DURANTE EL ESTUDIO DE RVALUACION DEL SISTEMA DE AGUA.

De acuerdo a los resultados de los méindos de mandenimiento y sanitizacién, ¢t calendario que so
poguird periddicamoute cs el siguionte:

‘ PERIODICIDAD _METODO
~ Inyscciéa de hipoclorito directamente sobre la - Diario (Contisuo).
tubsria del agus que se dirige al tanque clevado,

. poc autociave de las gravas del Semestral

filtro de carbda.

- Baterilizacién ea horno de! carbén activado - Semestral

del filtso de

= Esterilizacién eo autoclave de filtros Cadn 15 dias.

- Sanitizacién del sistema de tuberias de « Mensual.
distribucidn, bombas y tanques de batance.

~ Sanitizacién del agua purificada por - Diario (Continuo).
radiaciones U.V.

- Limploza d¢ las limparas de luz U.V. - Mensual,

- Regeneracion periddica del Lecho mixto. - Intervalo entre regeneracioncs no mayor a 4 diss.
Sanitizacién de! equipo de 6smosis inversa con - Cada 15 dias.
hipoclotito o formaldehido ( turndndose).

RESULTADOS OBTENIDOS DURANTE LA ETAPA DE MONITOREO DE LA CALIDAD DEL
AGUA EN DIFERENTES PUNTOS DEL SISTEMA.

-El agua cruda que ilega u 1a empresa viene con una carga microbiana alta (Incontables), ademds de
coatener coliformes y Pscudomonas. La calidad microbiana del agua cruds varia de acuerdo a la estacién del
afio,

«La calidad Fisicoquimica del agua cruda cumple en forma coasistente con las especificaciones para
agua potable.

-La clomciéa de la cisterna, no s adecuads para un control sobre Ia contaminacida
dal agua de ali i6n, debido & que no 3¢ tiene un adecuado sistema de agitacién,
-Rosulta muy adecuada la cloracion del agua por i én de hipoclotito di en la tuberla
que va de 1a cisterna al tanque elevado.

-El mouitoreo de la calidad ded agua en los diferentes puntos del sistema permitié mostrar e
comportamiento del sisiema & lo largo de todo ¢ estudio realizado, permitiéndonos de tal mancra detectar y
coeregic fallas que se pudieran prescatar a Jo largo de Ia evaluacién det sistema, hasta llegar finalmente a
mddmmwnuﬂammnquhwwalmnnlim-mhfwm&
medicamentos cumple con especificaciones.
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PARAMETROS CRITICOS DETECTADOS DURANTE LA EVALUACION DIL SISTEMA DE

AGUA
PROCESO O PARAMETRO CRITICO CONSECUENCIA

- Cloraciéa dei agua cruda WMQdeym
los pri equipos comp del siscma.

- Mal fuacionamicato de fa perilla regulador de ls faci on ol contenido de cloro libre ea ol

velocidad do isyeccida de hipoclorito, wm-hqumuduhommezwm

«Perdida de la capacidad adsortiva dal carbin - El cloto liegaris & las resinas del lecho mixto

activado. peovocando degradacién y agotamiento ripido de las
resinas.

=Mals operacitn del Lecho Mixto Produccién dc agua con calidad fucrs de

- Vilivalas criticas en mala posicién, especificaciones.

- Mal procodimicnio ds regencracién.

- Vilvulas criticas dafisdas.

« Agua de alimestacién al equipo de & isinversa - Produccion de agus grado inyectable fucra de

fuera de especificaciones especificaciones.

-Baja presién de agus a la cnirada del equipo de ~ No funciona ¢l equipo.
Semosis inversa

- No seguir calendario de mantenimiento y « Contaminacién microbiana del sistema de agua.
snitizacién
- Puncionamicnio de las bombas sin p is de - Dx de a bomba por quemadura del

lagus. motor.
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IX.- CONCLUSION
A) Los probl d dos duraste la Jaciée del sistema consistieron ¢n partes del sigtema en mal
estado y equipos sucios y contaminados, las medidas emploadas pars resolver este problema fucron las
siguicotes:
Cambio de Limpieza y sanitizacion de:
“Tubesiss. Filtro de carbén-arena.
~Vilvulas. Lacho mixto,
-Instrumentos de medicidn. Sistema de distribucide.
la ién de fallas duranic 1a lacién del gistema de-agus permitid tener un

sisicoan:
= Con los materiales sanitarios adecuados.

- Libre de materisles en mal estado que pudicran ser una fuenle importante de contaminacién
Microbiologica y Quimics.

- Libre de i i inad que pudi proporci lss ici pana el & 1k
microbiolégico, tal como picrnas muertas, puntos cstiticos y fugas de agua.

- Con los instrumentos adecuados y en buen estado para cada operacion dentro del sistema.
B) La calificacion de la ion o % que los comy del sistema:

- Son los especificados. .

- Estin instalados cn los lugares indicados.

- Estin comrectamente instalados ¢ identificados.
= Cuentan con los instrumentos adecuados y calibrados.
- Cueatan con los planos actualizados de! sistema construido.

- Lacalificacion del drea demostré que 1as dreas donde sc ubican los equipos componentes del sistema
de agua requicron de procesos de limpicza y sanitizacion estrictos, ya que esias dreas no estin cerradas
completamente.

C) Ls calificacidn del operador medi jento y experiencia es absol ial para una
buena operacién de un sisiema de agus.

D) La elaboracién y el seguimiento de fos procedimi dar de operacién permitieron estandarizar la
operacién del proceso, ymhmlmmmnmdemtenimimoynmumiénmueﬁﬁunel
sistema de agus, con ol scguimiento de estos procedimi se pudo obse un mejor control sobre ¢l

sigiema, de tal mmqwhmﬂnd&!nmwmlammphmnwﬁmim

E) La cilificacién operaciomal de los equipos de tratamiento de agua y del sistema demostrd
experimentalmente que los componenics del sistema mulndmcumplcnwnlu upeclﬁacm funcionales
establecidas para ellos. En Jos casos en que 1a calificacion d % un mal por parte de

134



Salgndo V., R. Instalacion y evaluacion de 103 sistemas de agwa de una empresa fanmciutica

algin oquipo (Ldmpars do 1uz U.V. del subsistoma No. 1) la falla fuc idestificads y comegida, reslizindosele
prushas oparacionalcs posteriores hasta ua funciosamiento de do a especificac

1) La seaitizacidn periédica dol sistema de agus (de acuerdo a programss de limpieza y sanitizacién) fue
fundamenial para lograr mantoner of control del desarrolio bacteriano destro de cspecificacioncs & todo lo
largo del sisena. Un deecuido en los procesos de sanitizaciéa puede traer consigo 1a ripids contaminacién
de algha punto dentro del sistema ¢ incluso 1a contaminacién de todo ¢! sistema de tratamionto do agus.

G) Las conclusiones 8 las que se liegaron duranie ia etapa de monitoreo y seguimiento del sistema son las
siguientes:

- S¢ puede lograr manicner un buea cootrol sobre 1a contaminacide microbiana en el sistcma de agua,
cusndo s cucnlas mucrobianes en ¢l agua cruds son menores de S0 UFC/m) y hay susencia de
microorganismos coliformes y Pecudomonas.

-hmahdmww-m&wwmmam”wdm»

Iknnmyuﬂw, alss, p 8
coliformes y
- La cloracién por i de b (bombe dosificadors) resulta sdecuada, ya que se logra

mumamm“mdmwmum en forma homogénea y constante.

- La concentracién de cloro libre que se encontrd adecuads para ¢l control microbiolégico del agua
cruda es de 0.6-1.5 ppm.

- La operacién del sistema de agua ¢n base a los procedi Andar de !
un sigiema bajo controd, M&mmanwnwmdemmdem
microbiologicas y quimicas.

- La calided Fisicoquimica del agua puede ser akanzada relativamente mas “ficil® que la calidad

« 5i ol sistema de agua se dindimi i 6n) se impiden las condici ideales para ¢l
desasrollo microbiano.

- Para impedir una contaminacidn microbiana alla en el lecho mixto 8¢ enconied adecuado un periodo
entre regencracion y regencracién de S dias.

- Los paros incsperados en el ﬂuemn de agua pueden Pprovocar ficilmente Ia comaminacién
micmblmdelmuml.plnhmals realizar p de paros y arnnques de los
sistemas de agus.

chﬂolqwmedemdhdewﬂudbnddﬂncmdemnumﬂmhdﬁmbnym
dehlluhomdeaﬂﬁadéo.hahbmm yla
p de op :Ieenudlopwhmuguldomllmnuhamdovﬂidxh

H) Los pandmetros criticos que pueden afectar la calidad final del agua purificada o agua grado inyectable
200 mostrados en La tabls de resultados de la pag PR,
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ANEX0 3

METODOS DE ¥STUDIO,
ESPECIFICACIONES PARA LA CALIDAD DEL AGUA EN LOS DIFERENTES PUNTOS DEL
SISTEMA.,

La empresa cuonts con dos subsistcmas de tratamiento de agua los cuales han sido designados como:
) Subsistoma No. |

b) Subsisterna No, 2

8) El mibsistema No. 1 produce 2 tipos de agua estas son:

I)Auddonindl mumummamawldldynhhvn&ndn

tletas en ¢l &
Z)AthIthnadiunbuidaallmde,, ion en el dep de
ies y a 1a lavadora de
b) El subsistema No. 2 produce Gni agua desionizada s cual es distribuida & fos
de sblidos y liquidos orales,
Los punios durante la idn de los sistemas de agus son:
A) CISTERNA.
Especificaciones ( 42)
1.-Descripcién Liquido transparente, incoloro e
inodoro
2.pH 6-8.%
3.-Amonio No. mds de 0.3 ppm
4.-Cakio No. més de 75 ppm
3.-Cloturos No. més de 200 ppm
6.-Sulfiatos No. mis de 200 ppm
7.-Sustancias oxidables 3-4 mg/ml
8.-Motales pesados Menor a 0.4 mg/ml
9.-S6lidos totales menor a 500 mg/L
10.-Cloro residual 0.5-10
11.-Limite microblolégico menor a 300 UFC/ml
12.-Patégenos Ausencia
B) TANQUE ELEVADO.
Determinacién Especificaciones (42)
1.-Descripcién Liquido transparente, incoloro ¢ inodoro
2.-pH 6-8.5
3.-Amonio No mis dc 0.3 ppm
4.-Cakio No mis de 75 ppm
5.-Cloruros No mis de 200 ppm
6.-Sulfatos No mis de 200 ppm
7.-Sustancias oxidsbics 34 mg/ml
8.-Mctales pesados Menor 2 0.4 mg/mi

9.-S6lidos totales menor a 300 mg/L
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10.Cloo residusl 05-1.3
11.-Lismlie microbiolégioo menor 8 300 UFC/ml
12.-Patdgencs Ausencia
€) FILTRO DE CARBON.
. (especificacionss interuas)
' l.::l-cdpdh Liquido transpareate, incoloro einodoro
2. 6-8.5
3.-S4lidos totales menor a 500 mg/l
4.Cloro residual Ceto ppm
S.-Limite microbiologico menor & 500 UFC/ml
6.-Patbgencs Ausencis
D) LECHO MIXTO, CONTROL DE CALIDAD, SOLIDOS Y LIQUIDOS ORALES.
Determinacién Especificaciooes (32, 55)
1.-Descripcién Liquido transparente, incoloro ¢ inodoro
2.-pH 57
3.-Amonio No mis de 0.3 ppm
4.-Calkio No mds de 1.0ppm
$.-Cloruros No més de 0.5 ppint
6.-Sulfatos No mis de 5.0 ppm
7.-Sustancias oxidables 34 mg/m}
8.-Metales pesados Menor 2 0.4 mg/m}
9.-Sélidos totales menora ) mg/l
10.-Bidxido de carbdn Negativo
11..Limite microbiolégico menor a 100 UFC/mi
12.-Psitgence Ausercia
13.-Conductividad (desionizador) Mayor a 10 megamhos de
resistividad.
Menor 2 0.5 de micromhos de
conductividad
E) OSMOSIS INVERSA Y AREA DE PREPARACION EN INYECTABLES,
Detorminacion Especificaciones (32, 35)
1.-Descripcién Liquido transparente, incoloro &
inodoro
2.-pH 5.7
3.-Amonio No més de 0.3 ppin
4.-Calcio No mis de 1.0ppm
$.-Clorutos No mds de 0, ppm
6.-Sulfatos No mis de 3.0 ppm
7.-Sustancias oxidables 34 mg/ml
8.-Metales petados Menor a 0.4 mg/ml
9.-Sélidos totales Menora | mg/l.
10.-Biéxido de carbén Negativo
11.-Limite microbiolégico menor a 10 UFC/100 ml
12.-Pat Ausencia
13.-Conductividad (desionizador) Mayor a 10 megahoms de

14.-Pirdgenos

Menor a .5 de microhoms de
conductividad
Menor 8 0,28 UE/ml
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ANEXO4¢
mmm
MULSTREO PARA ANALISIS MICROBIOLOGICO

1. Toma de muecstras.

Para 1a toma de mucstras, se utilizan frascos de vidrio o matraces Erienmeyer estériles, con un
volumen de 100 & 250 ml. Durante ta toma de mucsiras, debe evitarse ia contaminacion, pars lograr esto,
deoben seguirse los pasos que se indican a continuacidn.

* LLEI personal que tome (a mucstra debe estar entrenado para este fin y [levar puesios bats, colla,
cubrchocas y guantea.

1.2.Antes de tomar 1a tuestrs, abrir y cervar la Uave de [a salida varias veces para srrastrar las
de suciedad.

1.3.Desinfectar ia salida con alcohol al 70 %, después limpiar con gase cstéril.
1.4.Dejar corver ¢l agua durante 0.5 & 2 minutos.

1.5.Abrir el frasco tomindolo del bosde de Ia tapa y e} extremo inferior del mismo.
1.6.El frasco no debe llenarse completamente y se tapa 1o mis pronto posible.

2. Transporte y acin de las

La investigacion microbiolégica debe tener lugar lo mas pronto posibie después de 1a toma de muestra,
Sinoupndbhmlinrllenelimemlodcmhon.luyqu que las L
siel do. en este caso, milizar refrigerantes potmﬂes o
envases sislantes. lndmmdmdemfﬁgm;oncunadm, no deben pasar mds de 6 horas entre la toma
de mucsiras y el andlisis.

3. Descloracién.

Para fijar el cloro o cloramina que pucda estar presente en ¢l agua, se afiade a los frascos para
muestreo tiosulfato de sodio antes de 1a esterilizacion. 1 ml de sol. al 1% cn 100 mi de agua.

MUESTREQ PARA ANALISIS FISICOQUIMICO.

1. Se utilizanén envases de polictiteno o vndl(o mcnu al agua de | litro de capacidad como minimo

con tapén del mismo ia} que proporcione cicrre
2. Los envascs deben estay perfy lavados y enjuagados con agua destitad
3. El s reali; id: d fa tapaboca ¢ interior del

envm'romuzovaaunmdeluumxscvlamalmrcemelftmyl;iurfuenememzpan
enjuagar,desechar esa agua.procediendo enscguida a tomar la muestra.

144



Selgado V., R. Instalacidn y evaluacion ds los sistemas de agwa de una empresa farmacéutica

ANEXOS

METODOS DE ESTUDIO

ESTUDIOS MICROBIOLOGICOS
MATEZRIAL, EQUIPO Y MRDIOS.
Tubos de enszye
Duham
Frascos de dilucién
Erlenmeyes de 230 ml
Matraces Ecleameyer de 500 mi
Pipetas gradusdas de | y 10 m]
Probeta graduada de 250 m}
Cajas Petri
Asa de inoculacién
Frascos con taps de 250 ml
Tijeras
Gasa
Algodén
Papel aluminio
knft
Estufa de incubacién
Autoclave
Balanza granataria
Poteaciémetro
Caldo soya ripticascina
Caldo
Purpura de
Agar oosina azul de metileno
Agar cetrimida
Caldo brila
Caldo verde de malaquita
1. Méodo de Vertido en placa.
1.1.Homogeneizar Ia mucstra agitando. Con una pipeta estéril de $ ml, transferir | ml de! agua & una

caja Petri estéril. Hacer esto por duplicado.

L2 Vaciar de 15 2 20 mi de Agar de Soya Tripticaseina estéril a 45 C a cada caja. Homogencizar

movimientos circulares,

1.3, Hacer un testigo negativo pam comprobar 1a esterilidad del medio y ¢l material utilizado,
1.4.Incubar 8 37 + C, durante 72 hrs.

1.5.Llevar a cabo ¢l conioo de las colonias y sacar ¢} promedio de la cuenta obienida en lag dos placas.
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2. Determinacién de E. coli y bacterias coliformes.

Sc d inan bacteriss coliformes aquell ias que fer lactoss & 37 C en caldo
simple de lactoss con maumumawwmuwmuy
Kicbsiells. Escherichia coli se rep ipall en el intestino do los snimales de sangre caliente.

Su
prescacia en agus ¢s por tanko una indicaciba de contaminacie fecal (germea indicador), con la cual
pueden haber licgado al agua gérmencs patdgenos.

La i6a de E. coli y ias coliformes s¢ licva a cabo en tres pesos: Ensayo previo, ensayo
preconfirmatorio y easayo confimmatorio.

2.1.Ensayo previo.

A cada uno de 3 tubos conteniendo 20 mi de caldo L do a doble jon, con indicad
X de b i (1 ml de solucién a) 2 % del indicador por 100 m) de caldo). se agregan 20 mi del
nmqmuul.ullundoan&mbo
. 211 Alcabode 24 hus. ae ina por pri vez respecto a la fi ion de gas, viraje de color
G a amarillo) y turbidez por creci En caso negativo se incuba durante 24 hrs. mis y si después

dwlﬁwatodlvhmivo.edoludiaqmencl agua examinada no son detectables bacterias coliformes.
2.1.2. Con ello habria terminado el ensayo. En caso positivo, continuar con el siguicnte paso.
2.2 Ensayo preconfirmatorio.

Inocular de los tubos positivos del ensayo previo con un asa , un tubo de ensaye con 10 ml de caldo
beila dotado de tubo Durham. Incubar durante 48 hrs. a 37 +-2C.

Para los tubos con formacion de gas sc considera como positivo el ensayo preconfirmatorio.

2.3.Ensayo confirmatorio.

A partir de los tubos de caldo brila positivos, s¢ resicmbra con un asa en placa de Agar de cosina azul
de metileno, de mancra que se pucdan obiener colonias aisladas. lncubar a 37 +- 2 C, durante 24 horas. Si se
obticnen colonias azul violeta a trasluz y verdes con briflo metdlico a la luz reflcjada, se considera el ensayo
confirmatorio como positivo,

3. Detoccitn de coliformes fecales.

Se jenda realizar inoculaci P ji de los tubos positivos del ensayo previo a tubos con
caldo

! do simple con indicador pirpura de b 1 (0.5 mi de Ia solucitn al 2 % det indicador por
100 mi de caldo) y tubos de Durham.

Incubar 24 horas a 44.5 +- 0.2 C. Bajo cstas condici 1a fi i6n con fc idn de gas indica

] origen fecal de ias bacterias coliformes.

4. D i6n de Pscud
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4.1.Ea un frasco con 30 mi de caldo verde de malaquita de doble concentracion, agregar 50 mi de la
mucstrs de agua. incubar a 37 ++ 2 C, duraate 48 hrs.(Puede utilizarse caldo soya tripticaseins).

‘z&nohlyuhuu.elmumm si [a hay, isocular con una asa en placa de
Agar de cetrimide. Las coloniss de P crecon como colonias incoloms a amarillo
mummmmawmwmeﬁm

4.3.hwammmmumanmwerma
Idontificacién de microorganismos/ Pruchas bioquimicas ); si esta es positiva, inocular un twbo con caldo

s0y8 tripticascing ¢ incubar a 44.5 +- 0.2 C, dursntc 48 hrs.para comprobar crecimiento a eeta temperaturs.
Simmmﬁuwmmm probabilidad de que existan Pacudomonas ea [a mucstra de
ague.

Método alterno para la determinacién de la cuenta total bacteriana (Micsofilicos Acrobi

1. Determinecion de |2 cuenta total bacteriana,

1.1.Método del Namero Mis Probable (NMP).

1.1.1. Preparar tubos con 10 ml de caldo soya tripticaseina estéril a doble concentracién y tubos con (O
mi de caldo soya tripticaseina de concentracién simpic.

1.1.2. Colocar en una gradiila 4 series de tubos:
la. serie: 3 tubos con CST a doble concentracién

2a. seric: 3 tubos con CST a concentracion simple
k'S :uie 3 tubos con CST a concentracion simple
4a. scrie: 3 tubos con CST a concentracidn simple
1.1.3, Inocular los tubos de ta siguiente forma:

Los 3 tubos de I3 1a serie con 10 mi de agua cada uno
Los 3 tubos de Ia 2a serie con 1 ml de agua cada uno
Los 3 tubos de la Ja serie con 0.Im de agua cada uno
Los 3 tubos de la 4a serie senin testigos negativos,

1.1.4. Los tubos se incuban a 37 +- 2 C durante 72 hus.

Mwlunmeindnwlocquumn imi idez). Consultar la tabla de Mc. Crady para
obtener el mds p j por 100 ml.(Ver Tabla No. 4.3a).
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METODOS DE ESTUDIO DE ANALISIS FISICOQUIMICO.
MATERIAL Y METODOS

A) REACTIVOS

Soluciéa saturada de cloruro de sodio

Acido mitrico

Nitrato de plata

Solwienmalvodeymodsmlo mercirico alcalino
Solucita reactivo de oxalato de amonio.

Solucibm reactivo de cloruro de basio.

Soluciom reactivo de hidréxido de calclo

Acido aoético IN

9) MATERIAL

Pipetas graduadas de 1, 5y 10 m),
Vasos de precipitado de 100 y 50 mi
Probetas de 50 y 100 mi.
‘Tubos de Nessler.

©) EQUIPO
Pamilla.

Estufa.
Potencidmetro.
Balanza analitica.
METODOS

AGUA PURIFICADA

pH: Entre 5.0 y 7.0 medido potenciométricamente empleando una solucion p da por adicién d€0-30m1
de solucion saturada de cloruro de potasio a 100 ml de muestra.

Clerures: 2 100 ml de mucstra, afiadir 5 gotas de &cido nitrico y | ml de Nitrato de plsta SR (solucién

No debe ia en Ia solucion luego de transcurridos 15 minutos,

Sulfatos: A 100 ml de muestra afiadir | m) de SR de cloruro de basio. No debe producirse turbidez .

Amenie: Afiadir 2 mi de solucién reactivo de yoduro de pétasio merciirico alcatino a 100 mi de fa muestra ¢l
wluamdllomnnpmdueedemnwno no €5 mayor que el producido en una solucidn control
que g8 30 mi de didos al mismo vol de agua de alta pureza que
dwlumendelmemple.domhmusm.

Cakio: A 100 ml de muestra afladir 2 ml de SR de oxalato de amoniv. No debe producirse turbidez. Bibxido
de cart A25 mlde afiadir 25 ml de SR de hidréxido de calcio. La mezcla debe

permanecer transparente,

Metales pesados: Ajustar 40 mi de agua purificada @ un pH de 3 a 4 empleando solucibn IN de dcido acético
(emplear para ajustar, pape! indicador de pH con intervalo corto). Aftadir 10 mi de SR de 4cido
sulfhidrico recién preparado y dejar reposar la muestra. Al mismo tiempo que se prepara la muesina
sc deberd correr un control empleando 50 mi de la misma agua purificada que esie llendo annhnda
y la misma cantidad de dcido acético afiadido a la muestra. Ti idos 10
1a mucsira y comparar con el control, mxbmenlMNeulerapamdosyobserv-dosdndelapnm
supetior empleando un fondo blanco. El color de la muestra nio deberd ser mis oscuro que ¢l del

control.
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m.mmwuammwmammcwmboymm
cbullicién, Luego, afiadis 0.1 ml deo solucida 0.1 N de permangansto de potasio y hervir durante 10
M.cﬂwrﬁﬂommmmm

Sélides fotaies disneitns: Evaporas a sequedad 100 mi de una mucetrs de agua en un bafio Maria y secar a
108 °C durante | br. El iotal de residuos 00 deberd ser mayor s | mg (0.001%) .

AGUA PARA INYECTADLE

Amounle: Afiadir 2 ml de solucién reactivo de yoduro de potasio mercirico akcalino a 100 s de 1a muestra.
El color amarillo que se produce de inmediato so es mayor que el producido e una solucién control
que contenga 30 microgramos de amoniaco afiadidos al mismo volumen de agua de alta pureza que
¢l volumen de agua cnpleado para ls muestra.(12)

Clorures: Agrogar $ gotas de cido nitrico y 1 ml de SR de nitrato de plata & 20 m) de mucstra colocados en
un tubo de Nessler y agitar suavemesie en 1a soluciés luego de 15 minutos. Cualqui
nnwhmﬂwmhmblomnuquuuammm&mm
similar y proparado con 20 ml de agua do alta pureza a la que se hayan afiadido 10 microgramos de
cloruros (0.05 ppm). La inspeccion de los tubos debe hacerse desde su parte superior, empleando
mhndoohumypenmtiwdomhluzmhlenlmemunloﬂubu(lz)

[ exidables: Agregar 10 ml de una solucién 2N de acido sulfirico 8 100 m] de muestra y calentar
a cbullicién. Afiadir 0.2 mi de ién 0.1 N de permanganato de potasio y hervir darante $
minutos, El color rosado que se produce no debe d por (12) Otros requisi

Cumplen con los requisiios establecidos en las prucbas de pH, sulfatos, ‘calcio, biéxido de Carbono,
sdlidos totales y metales pesados descrilos en agua purificada. (12)
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ANEXOG
GLOSARIO DX TERMINOS.

Adsercién : El proceso en ef cual un liquido, gas o vapor, es atraldo y retenido en la superficie de un sélido.
Agotamiento de una resing: El estado en ¢l cual, la resina de intercambio idnico ha perdido la propicdad de
intercamblar iones.

Agua croda: Aﬂ“m(mntaﬂo)ode.dguuﬁunuuwﬁchl(lm. rios, presas etc.) que no
ha sido procesada o purificada.
Agus potable: Agua disponible para consumo bumano. Esta agua ticne usualmente algunos procesos de
. purificacién.

Anléa; I6n con carga negativa.

A ita: Particula lar que 1! es utilizada como capa de filtracion intermedia en los filtros
de arena.

Bacterias coliformes: Grupo de mlcmrunum enconuadol pdnclpalmcnle emnmuno Y excremento de
humancs y animales. Estos mi p de
fecal. Estos pueden ser ficilmente detectados en el aguade summlsﬂo

Callbraciéa: Conjunto de operaciones que ticnen por finalidad delennhur los errores de un instrumento
para medir y, de scr

Calificacién de Ia instalaclén: Es Ia descripeion y d idn de cada uno de los componenies
adecuados de 108 edificios, icios, iales de ion del equipo, posicién, exactitud y
calibeacién de los i Esto se efectiia via comparacién contra disefio y
especificaciones.

Calificacién de Is op ba: Es la evaluscién y d i6n de cada uno de los controles de las
variables del equipo y principal de la i6n. Verificar mediante prucbas y programas

peri Jes que los comp d:lsinemmmplenwnluupmﬁcsmonuﬁnmlomlu

Catiéa: Un ién con carga positiva,

Carbdéa sctivado: Carbon  que puede scr i por alu\s P para formar un material que
tienen gran cap Usual ible en forma de particulas
granulares, el carbén u:uvado es usado como aapa de purificacién primaria para la remocién de
cloro y cloraminas o materia orginica disuclta.

Clamp: Tipo de unién especial para las tuberi: leadas en p épticos (tipo sani

Cloracliéa: Tmmienmalnsuad:mmnlmporadméndecloroum(madoporluphnmde
o una solucién de cloro (usada _por la mduslm. en los sistemas de
wnﬁacléndelmyenellnw)m lar el

Conductividad: Lo opuesto & la resistividad o 1a habilidad de eonducu- Ia oomeme elécma Enclaguala
conductividad puede ser medida para determinar la 6n de isuettos y/o sales.
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" Deslonizacién: Es la remocion de todos los minerales ionizados y sales de una solucién, La desionizacion es
adernds referida como desmineralizacion.

Despiregeninacién: Es la remocién de todas las endotoxinas bacterianas (pirégenos). Los pirdgenos pueden
et principalmente removidos por procesos de destilacion y de Gemosis inversa.

mﬂwuwa&mmmmmwm”mwmdw
de suministro. Expresado en grains por galéa o en partes por millén (ppm) como
carbonsto de calclo (Ca00; ).

Duresa tetal; El nivel combinado de calcio y magnesio disuelto en el agus.
de carbonato de calcio. .

P Ppor grains por galén
Esteriilzaciéa: Proceso por ¢l cual son destruidas todas Ias formas de vida (bacterias, virus, esporas, eic.)
OB un agenie o proceso esterilizante,

Esterilizacién UV: Tralamicnto por radiaciones U.V.para matar o inhibir ¢] desarrollo bacteriano. No es
muy efectivo en Ia muerte de algunos tipos de bacterias gram-negativas.

Filtrscién de profundidad: Proceso por el cual, ial jculados p en un fluido quedan
atrapados y adsorbidos en el fecho de un matesial filtrante.

Filtraclén wicroporosa: Esta filiracidn es uiilizada como sinonimo de “fillracién absoluta”, y

ocasionalmente, “filtracidn de cortina”. La filtracién P cs ya que
“absolutamente™ todos los contaminantes qne presenten mayor smafio en relacién al tamafio del
poro (tipé medido en micrd

Fikro de aresa: Un filtso de pmNndld.nd que uuhu un lecho de arena empaguetada, a través del cual el
agua puede fluir,

Filtro de prefuadidad: Filtro de arena da, o ticrras di al o vidrio sintético; fibras
de algodén cnmansfiadas o das, fibras lindas. La eficiencia de los filtros de

profundidad estd relacionada con el témmino *nominal”.
Filtro de venteo de los tangques de almacesamiento: Filtros hidrofobicos.

Funcionalidad del sistema: Retar al sistema para la correcta operacion de todos los
interactivos de un sistema,

Grif: unidad para designar la calidad del pulido interno de las
tuberias de accro inoxidable.

Indice de densidad de sedimento: Estudio usado para d inar la ion de particulas inso)
o coloides del agua de la tlave que scrd empleada como agua de alimentacion para ¢l equipo de
emosis inversa.

Intercamblo Kaico: EI proceso en el cual ciertos iones con una determinada carga en una solucion son
reemplazados con diferentes iones de la misma carga.

I6a: Atomno cargado posiliva o negati o grupo de domos. Este tiene una carga positiva o negativa,
dependiendo de si este a ganado o perdido uno o ms electrones,
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Leche mixte de Intercambile idmice: Proceso de intercambio idnico en ¢l cual las resinas anidnicas y
catidnicas se encuentran ambas contenidas en un mismo tanque.

Wwam»mmemmwwmdmmma
intercambio anidnico y tatidnico se eacuentran en tanques scparados.

Mmm que 0o s¢ derivan de organismos vivos (plantas o animales) y que no
contiencn Ia prescrcia de carbén. La materia orginica se deriva de rocas, mincrales y metales,

umwwmamommwuhuw-umh
Whm&mymu es

Ormsesle: Proceso en el cual un solvente tal como ¢l 2gun pasa a través do una membrana semi-permeable.
E! paso del agua 5o cfectiia de 1a solucidn menos concentrada a Ia sofucién mis concentrada.

o-uuuwem(o.whmporelmlunnolvemelaleomelmafomdup-nrltmél#nnl
membrana por aplicaci6 dcumpmlbnmyoulapmlonom\ah.znm
pmmellunp-deh ion mis ala menos a
cabo de esta maners Ia purificacion del agua.

Partes per milién (ppm): Unidad de medida empleada para Ia cantidsd de sdlidos disuciios en el
mmlmlmdeumUmp-newmllénuequmlemnunmillmmodenolidoudlmelluenun
litro de agua (1 mp/litro).

Permeado: Es la porcion de La corriente de alimentacién que pasa a través de 1a membrana semi-permeable
PAra cmerger Como agua purificada o agua de dsmosis inversa.

Permeador: Otra palabra emplcada para referirse a Jos del equipo de dsmosis inversa,
Peré de hidrégene: C ble usado como un agenie oxidante y blanqueador. Ademds, de
ser utilizado para sanitizar los siiemas de agua y tuberias de distribucion.
Pirégenos: Sustancias o agenics que producen ficbre cuando son introducidos en la corvi inea de
oani Los pirdgencs son endotoxinas bacteri producidas por Ias b ias grame
negativas,
P de validaciéa: Plan descrito donde se especifica la maneea de conducir 1a validacién, i .
i de peucba, del producto, equipo de p ién y especificaci
Rechazo: Es la porcién de la corri de agua de ali que enirs al sistema de Ssmosis inversa y

que 10 pasa a (ravés de la membrana como agus purificada, sino que es retenida por la membrana y
eliminada hacia cl drenaje como agua sobrante. Emu;unmluz’da lleva todos los contaminantes
rechazados.El rechazo es usado como sinénimo con los térmi “residuc” y "brine*
cuando es usado en referencia a los sistemas de dsmosis inversa.

Rechazo de sal: Es el p je de sales disuel i del agua de n!imenumbn que es mhawh
porhnnmbnmdclequipo de bemosis inversa, En algunas ocasi es como "
de sal rechazada” o simplemente rechazo.

Recobro: Esel p taje de la corriente de agua de ali i6n que entrs al sistema de dsmosis inversa (o
cartuchos) y que es recobrado (agua que no fuc eliminada hacia el drenaje o agua sobrante).
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Tepeeeraciia: La restauracion quimics de sniones y cationes en la resina de intercambio idmico por
tratamiento con sosa y dcido, respectivamente.

Resiaas de intercamble idaics: Lechos de polimeros que estin quimicaments estructurados para mantener
URG CATgA POsitiva O Begativa, Jos cuales s0n capaces de atracr a clenios iones.

Basistividad: Modids de resisteacia al flujo de la corricate eléctrica.
mlmudwuwammonﬂnmmﬁdm 8¢ encuenla ca ua

m.m-mmmmmumﬁnw old#ﬂvndl
Idohllll y fos > od
ro,

Estas soluciones conticacn una mezcia de sodio, cakcio y cloruro de magnesio.

Sanitizaciéa: Proceso por ¢l cual son destruidos la mayoria de los microonganismos (pero no todos) con un
agentoo proceso sanitizante. Otro término do sanitizacidn es desinfeccion.

Sélides totales diswekton: El tola] de toda la materia orgdnica ¢ i A £nuna deagua.

Suavizaciée: La ién de los minceal qudlnhdmunlamuloomoelulcioymnedocw
<l agua s pasads a través de un los calcio y por
una cantidad equivalente de sodio,

UHMQM&M(UIC) Unihdlndnmnwdundelmnlenidowam
P de colonia por mililitro de agua).

Validaciéa: Es la evidencia documentada que provee un alio grado de certeza de que un proceso especifico
consistentemenie genere un producto que alcance una calidad predetenminada.

Es la comprobacién (o al menos un grado de certidumbre ) de que un sistema particular producirk un

pmuodellhuhduuuywavez. poni que el p y los factoces de un
Proceso en parti bien y sean adecusad:

Valldacién P Ectahleci de una evidencia & da antes de que ¢ proceso se
implmemedeumnndoqmelnmmbaeeloqneu:mque hacer basado en un protocolo
previamente plancado.

Validaclé iva: Establ idencia ¢ da de que un sistema hace lo que tiene que

hacer, basado en la revision y nnlllsls de su informacién histérica,
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