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INTRODUCCIOAON

Cada una de las empresas farmacéuticas que existen en cualquier parfe del mundo
necesita tener agua que cumpla con las especificaciones establecidas, para ta
produccion de sus medicamentos., en este caso es una EMPRESA que requiere Agua
Purificada que cumpla con especificaciones de la sexta edicion de la Farmacopea
nacional y del quinio suplemento de la USP 23, que entrard en vigor en NMoviembre de
1997 ,para lo que se requieren equipos que constituyan un Sistema de Agua Purificada.
El agua que se le alimenta al sisterma proviene de un pozo. la cual es almacenada en
una cisterna donde se lleva a cabo su cloracién que consiste en la adicidn  de
hipociorito de sodio por madio de un cloerador automatico.

El agua posteriormente se hace pasar por un Filtro de Arena para eliminar particulas
mayores que contenga de su origen y luego se almacena en un Tangque
Hidroneumdiico que se encarga de presurizar el agua v distribuirta o los distintos puntos
de uso entre elios el Sistema de Agua mancionado.

Para el diseno del sistema se tormd en cuenta = consumo de ia planta futura, el cual se
calculd sumando los consumos de cada una de las Sreas vy una posittle expansidn.

La calidad del agua de suministro es indispensable para 1o eleccidn de cualquier
sisterma de purificacidon de agua, por lo que se le hicieron analisis microbioldgicos v
fisicoquimicos.

La capacidad del sistema ¢s de 2.2 gpm ( 8.327 I/min }. lo cual es importante para ei
cdalculo de la capacidad del tanque de almacenamiento que resultd de 2000 i
ademds, es indispensable conocer la longitud de la tuberia del circuito de distribucion
para poder estimar una caida de presion para valores recomendados (ver el Manucl
del Ingeniero Quimico, PERRY). v con esto determinar el didmetro de la tuberia, el cual
resultd de 1 pulgada. Este didmetrco permite tambien una velocidad tfal que
corresponda al numero de Raeynolds para flujo turbulento v con esto  evitar cualquier
contaminaciéon en las paredes de la tuberic.

Para la eleccidn del sistema Sptimo se contd con 7 opciones de la produccion del tipo
de agua que se requeria, de los cuales también se evaluaron los costos de inversion vy
de operacion.

Una ver elegido el sistema, se instald cumpliendo diversas normas establecidas para
evitar problemas en el futuro.

Debido a la calidad del agua que se tiene en LA EMPRESA fué necesario que el tanque
y todo el circuitc de distribucidon fueran de acero inoxidable 316 L para evitar
corrosion en el mismo.

El asegurar ia calidad del agua de utiidad farmaceéutica no es un trabajo facil sin
embargo es una gran responsabilidad va que se esida fratando con medicamenios de
consumo humano en donde cualquier desviacion puaede costar la vida de una & miles
de personas y entre elias puedes estar td.
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ANEXOS
Resultados del monitoreo en linea del sistema de agua purificada.

Registro de los resultados de Enero para Conductividad, pH y Carbono

Al
Orgdnico Total.
AT Grafica de pH .
Al.2 Grafica de Conductividad | uS/cm ).
Al1.3 Grdfica de Carbono Orgdinico Total { ppb ).
A2, Registro de los resultados de Febrero para Conductividad, pH vy Carbono
Crgdnico Total.
A2.1 Grafica de pH .
A2.2 Grafica de Conductividad { uS/em ).
A2.3 Grafica de Carbono Organico Total { pple ).
AZ. Registro de los resultados de Marzo para Conductividad, pH y Carbono

Orgdanice Total.
A3.1 Grdafica de pH .
A3.2 Grafica de Conductividad { uS/cm ).
A3.3 Grafica de Carbono Orgdanico Total | ppto }.
Resultados: del muestreo y andlisis en laboratorio del sistema de agua pursificada.

Registro con graficas de los resultados Fisico-QUmicos y Microbioldgicos de

B1.
Abril.
B1.1 Para pH .
B1.2 Para Conductividad { uS/cm ).
B81.3 Paro Cuenta Total de Bacterias { UFC/100 mi ).
B2. Registro con graficas de los resultados Fisico-Quimicos y Microbioldgicos de
Mayo.
B2.1 Para pH .
B2.2 Para Conductividad ( uS/cm }.
B2.3 Para Cuenta Total de Bacterias { UFC/100 mil ).
B3. Registro con araficas de los resultados Fisico-Quimicos y Microbiologicos de
Junio.
B3.1 Para pH .

B83.2 Para Conductividad { uS/cm ).
B3.3 Para Cuenta Total de Bacterias [ UFC/100 mi ).



C A P I T UL O I
ANTECEDENTES

Desde siempre el agua ha sido indispensable en la vida del hombre.

. Cuando uno se refiere al agua frecuentemente se describe

2Qué es el agua?
debido a que numerosas sustancias son

como el disolvente wuniversal,
solubilizadas por ella.

En la naturaleza el agua circula continuamente a iravés del interminable cicio
hidrologico de precipitacidon & lluvia. escurrimiento, infiltracion, retencion o
almacenamiento. evaporacion, reprecipitacion y asi sucesivameante.

Existe una clasificacion de las aguas por su origen y s
a}Superficiales. {Rios, Lagos, Lagunas y Canales.))
b)Subterrdaneas. (Pozos, Manantiales y Filtraciones subterrdneas)

En forma natural el agua jamds existird en un estado completamente puro ya
que siempre tendrd niveles de contaminantes que dependeran del entorno
existente.

mantiene arena y arcilla en

Por ejemplo el agua superficial (rios vy lagos)
suspension v el agua subterranea es clara debido a que los estratos del suelo
actdan como filtros: sin embargo, conforme mdas profunda se encuentra, es mdas

impura debido a la gran cantidad de sales que disuelve.

agua {superficial v subterranea) pueden llegar a
{bacterias patogenas) causantes de
aguas van a usarse con fines

Todos los suministros de
contaminarse con micro-organismaos
enfermedades, los cuales deben aliminarse si las

potables.
Hay una infinidad de impurezas en el agua natural para la cual existen diversos

métodos de separacidon o purificacion.

Un agua "dura'. se define como aquella que contiene una gran cantidod de
minerales disuelios principalmente sales de Ca++ y Mg++, los cuales causan
muchos problemas de incrustacion en los equipos utilitados en las planias

industriales.

—_—
Ca(HCOs) CalOs + CO:x + H0O

A la eliminacién de iones Ca++ v Mg++ del agua se le llama ablandamiento v
los procesos mas comuneas que exisien son el de cal-carbonato. de fosfato y de
intercambio de iones, siendo este Ultimo el nidas utilizado en la Industria.

El grado de purificacién del agua depende dei uso particular gue se le vaya a
dar. Si el agua cruda es impura, como suele serlo, convendrd tener -



varios sistemas separados de agua para evitar purificar toda el agua que entra a
la planta. El tratamiento inicial de toda agua cruda que entra a una planta
puede incluir un colado-filtrado y clarificacion para eliminar sdlidos suspendidos.
pero su tratamiento subsecuente dependerda del uso final que tenga destinado a

cada tipo de agua.
El suministro tipico de agua a una planta de proceso puede dividirse en: Agua
de proceso, Agua de alimentacion a calderas. de enfriomiento. para usos
sanitarios, contra incendios vy servicios generales.

Debido a esto. =i las tecnicas que antes se utilizaban para la obtencion de agua
potable, ahora se han convertido en técnicas con especificaciones restringidas,
cuanto mads laboriosas ¥y delicadas son para la obtencidn de agua utilidad
farmaceutica (AUF}, que contiene parameiros mas dificiles de evaluar por lo que
se utilizan tecnicas quimicas y en algunos casos especiroiotométricas.

Existen varios procesos para obtener AUF., pero para saber cual es el mds
conveniente podemos o debemos hacer una serie de preguntas tales como:

- a2Cual es la cantidad de agua que neceasito ¢

- 2Cual es el sisterma de producciéd de AUF que mds se adapta a las
necesidades de produccidn (Osrmosis Inversa, Intercambio idnico,
Ultrafiltracion,.... ete) ¢

- 2Con que pureza la queremos obtener @

- 2En que periodo de tiempo el agua serd vtilizada 2 {8 h, 12 h ).

2Cual es la demanda max<ima de agua para el sistema ¢

- 2Cuales scn Jos matodos que se utilizan para obtener agua calidad

farmacéutica 2

sCon que frecuencia se ie debe dar mantenimiento al sistema utilizado?

2Qué especificaciones quirnicas y microbioldgicas tienen los diferentes tipos
de agua ?

sCuales son las especificaciones criticas del agua farmacéutica 2@

Las especificaciones pueden estar en los limites maximos pero no excederlos.
Frecuentemente. el agua purificada  hasta una resistividad de 18 megohms
{0.055 uS/cm ), contiene niveles bajos del orden de partes por billén cle minerales
disuveltos tales como sodio. cloro y/o silice.

Hay diferentes tibos de contaminantes en el agua cada uno de =llos est&
dentro de uno de los siguientes grupos bdsicos:

a) Inorgdanicos.
b) Organicos.
<) Microbioldgicos.



c) Particulas.

Los contaminantes inorgdanicos son iones disueltos tales como: Calcio, Magnesio,
Zinc, Hierro y otras sales y metales pesados que puedan llegar a formar iones en
el agua.

Los contaminantes orgdnicos pueden provenir de la lluvia vy la tierra suelta, los
cuales contienen subproductos de vegetales descompuestos. aunque también
pueden provenir de la propagacidn de insecticidas y herbicidas provenientes de
la cosecha de las plantas.

El fercer grupo de contaminantes es el microbiologico vy los subproductos de las
bacterias que son los pirdgenos. estos provienen practicamente de los suminisiros
del agua.

El cuario vy mavor grupo de contaminantes se refiere a las particulas.  Las
particulas se dividen en dos categorias primarias que son las coloidales y las no-
coloidales.

Cada finalidad requiera un tipo diferente de agua. generandose varios términos
como son:

Agua Industrial, Agua de Pozo, Agua "Blanda", Purificada. Destiloda., para
Inyectables ...etc., peoro uUnicamente ciertos tipos de agua se emplean en
Farmacotecnia, los cuales describiremos mds adelante.

Se pensaria que los sistemas mds costosos son las mejores inversiones a largo
plazo: sim embargo. esto no es del todeo cierto y para comprobarlo es necesario
hacer una evaluacidon v comparacion de los sistemas que se adapten a las
necesidades de la empraesa, considerando varios aspeoctos importanites entre
ellos los técnico-econdmicoes.

El AUF grado inyectable presenta 3 puntos criticos en sus analisis v son:
*Quimiceoe {ousencia de scivutos y matariales en suspension)
*Microbioldgico (ausencia de microorganismaos)

*Bioldgico (ausencia de pirdgenos)

Las especificaciones del Agua Calidod Farmacaéutica estan definidas en o
Farmacopea nacional v en la de los Estados Unidos USP (United States
Pharmacopeia), de acuecrdo a los limites permitidos y por procedimientos
especificados.

Las especificaciones incluyen pH. asi como las concentraciones maximas
permitidas de clorurcs, sulfatos. amonio, calcio, didxido de carbon. metales
pesados. sustancias oxidables y solidos totales.

Algunas de las prueba:s que existen pora determinar [os niveles aceptables de
contaminantes son subjetivos y provienen de hace mds de 100 anos y algunas
tienen mds tiempo {1840]).



1.2.

La Phrma (The Pharmaceutical Research Manufactures Association) sugiere la
eliminacidn de las pruebas subjetivas e indica remplazarias por Ilimites de
conductividad vy de carbon orgdanico total {TOC) para definir el agua con una
cierta calidad farmacéutica junto con pH vy pruebas microbianas v es en ia
presentaciéon de la USP 23 junto con los requerimientos actuales de la FDA (Food
and Drug Administration) donde aparecen las nuevas especificaciones para el
agua purificada (Delonizada) . para la fabricacidon de inyectables [(que se
obtiene ya sea por Destilacidon o por Osmosis Inversa) y vapor puro .

OBJETIVO.

El objetivo de la tesis es la seleccion de un sisterma para la obtencidn de agua
purificada que cumpla con las especificaciones estableciedas en la sexia
edicidn de la Farmacopea nacional y en el quinto suplemento de la USP 23 .
que sea confiable vy que su equipo . intrumentos, tuberia. accesorios, ... etc.
cumplan con las especificaciones establecidas para la produccidn de diferentes
formas farmacéuticas de LA EMPRESA, basado en la evaluacidon de las métodos
convencionales utilizades en la Industria Farmacéutica que son, entre otros ©

* Intercamkbio idnico.
* Osmosis inversa.
* Destilacion.

y en costos de inversion v de operacion.
USOS PRINCIPALES DEL AGUA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Cada operacidon unitariao que requiere de un proceso farmacéutico, debe utilizar
agua qgque este dentro de limites permitidos. También debe considerarse que o
cierta calidad del agua, el uso queda restringido a ésta.

Con respecto a esto. el hombre fijo su atencidn primordialmente en la calidad
del agua que empicaba para beber v pasd mucho tiempo antes de que se
diera cuenta que la etapa do industriaiizacion y urbanizacion gque o envelvia,
estaba afectande su salud a travas del agua.

El tipo de contaminacion por aguas residuales industriales y domésticas ha sido
tan grande que no unicamenie a afeciado a las corrientes superficiales sino
tambien a las subterraneas. Esta contaminacion frae consigo. aparte del ataque
a la salud publica, una pérdida en los recursos hidraulicos del pais, siendo
necesario administrarios comrrectamente. fijondo la calidad minima que debe
tener el agua, de acuerdo con el uso gue se le vays a dar.

Los usos principales del agua son los que marcan los beneficics que se pueden
obtener de ella vy estos son:

*Doméstico e
*Industrial.



Por ofro lado. la fabricacidn de productos quimicos farmacéuticos a escalas
verdaderamente significativas se tienen hace ya mds de una década. pues

hasta antes de

1964 se elaboraban sélo productos

intermedios hormonales,

algunas sales de metales muy especificos y productos bioldgicos.

Practicamente hasta

19469 se establecio

la

industria  farmaceéutica y su

importancia como rama productiva estriba en la trascendencia ecdnomica y
social que tiene para garantizar la disponibilidad interma de materias primas y
productos elaborados que prevengan y restablezcan la salud pUblica.

A continuacion en la tabla

1.1 se d

utilizan en la Indusiria Farmacéuiica.

escribon los distintos tipos de agua que se

TIPOS DE AGUA UTILIDAD FARMACEUTICA
Y SUS PRINCIPALES USOS

LA EMPRESA

| I

TIPO DE AGUA

DEFINICION

[

UsSOs

|

AGUA PURIFICADA
(PURIFIED WATER)

5 el agun OLRC A pa 48 SLIACIoN, 10l ICamnG
10T, ODWUNOSS 1M At U CLro PIocese apiopiadae
£% proparada a part de agun HOtable Guo CUMEin
zonfas regutiaciones de 13 “Agencia Feadersl da
Proteccion Arnbientar

CEmio ngrediente €N 13 P eparacion de voaiias formas
farmacéuticas meddries diferentes 1 1a administracidn
parenteral

AGUA PARA LA FARRICACION
Of INYFCTABLES
(WATER FOR INIECTION)

T o1 agua Bunt ICda OIRemOn Fol Jesiineron o por
Gamons Irv ersa
Pio contiene sustancias sdiconales

TR0 iV ente para i1a PIeparation s SoluCIone s palentarales
¥ CUANGO e Lliiza PAra 13 pEPAracOn de $0luciones parentorales
ARCIAS @ erzenlizackin 1inal £512 debe sef protegida da i
Contaminacion miciobiddica
S unliza con diluvente dn produces parenteraie.

AGUA ESTERIL
PARATNYECTION
(STERILE WATER FOR INJEC )

Fs ugua para nveccién ernpacada y sgenl
Exta aDui N Contmna 376n1es antimiGrobiings U
XAt EUmANCias adicionales

AGUA DE ALTA PUREZA

AGUA BACTERIOSTATICA PARA
INYECCION
(BACTERIOSTATIC WATER
FORINIECTION)

gua etter 13 pars Nyectabies que Cortienn
LD B TS AQUNtes ARLMCTEOA oS

AGUA ESTERIL PARA
IRRIGACION
ISTERILE WATER FOR
IRRIGATION)

ua eater

s s

SULIZA paTe nyeclabies y Gebe eMmpharse asgurantose de 1a
compabhidad con los agentes antimicrobiancs y de los
1armacos dimuctios en eta

e Ginza pieata nng

AGUA ESTERIL FARA
INHALACION
(STERILE WATER FOR
INKALATION)

m Agaa Pl Tieada
S
£5ta agua ne Contienc
oxeeths UG s BrOG A A £ OntAmAre
a1 naber it soMetida a periolos grandes do tempo
VI pOr e SIn da algunan suRARCIAS AdiCOnalen

Tar GUlza para neanzion.
Pio na debe de GUNZ3T PaTA AAMINIRTAGIAN parenteral & e
cusauinr otra torma esténl

Ref. : 6a edicidn de la farmacopeca nacloac! y quinto suplemento de la USP 23,

Tabla No. 1.1 DEFINICIONES Y USOS DE LOS DISTINTOS TIPOS DE AGUA UTILIDAD FARMACEUTICA.)

10



1.3.

1.4.

Se tienen dos sistermas de agua fundamentales que son el Sistermma de Agua
Purificada que se utiliza para procesos de manufactura no aséptico {soluciones,
suspensiones, sdlidos, etc.) y el Sistema de Agua para Fabricacion de Inyectables
que se utiliza para procesos de manufactura aséptico: ambos tipos de agua se
utilizan para el lavado vy limpieza donde se requiera, ademdas se ulllizan en el
laboratorio para llevar a cabo los andlisis de los productos fabricados en ia
EMPRESA.

DEFINICION DE SISTEMA DE AGUA.

Existen 2 fipos de sistemas de agua utilidad farmacéutica que son:

a) Sistema de agua purificada. (Purified water system}.
Es el agua obtenida por destilocidn, tratamiento de intercambio idnico.
osmosis inversa u oifro proceso apropiado y que es preparada a partir de
agua que cumple ceon las regulaciones de ia " Agencia Federal de
Proteccidn Ambiental” con respecto al agua potable.

b) Sistema de agua para la fabricacidn de inyectables. {(Water for injection).
Es et agua purificada obtenida por Destilacion & por Osmosis Inversa vy que
no contiena sustancias adicionaices.

EVOLUCION DE LAS ESPECIFICACIONES HASTA LA ACTUALIDAD.

Los dos cambios que enfraron on vigor estdn relacionados con la conduclividad
y el Carbono Orgdnico Totat { TOC ). Las pruebas de Cloro, Amoniaco, Caolcio,
CO:z vy metales pesades se remplazaron con la prueba de Conductividad y 1as

pruebas de las sustancias oxidables <o remplazaron con el Carbono Orgdnico
Total (TOC).

Los nuevos sistemas que sean validados tendrdn que cumplir @ ia brevedad
posible con estas reagulaciones.

Se tiene un periodo de proroga del 15 de Noviembre de 1996 al 15 de
Noviembre de 1997, en donde se podrd usar tanto la medida dast TOC como ias
pruebas de sustancias oxidables, pero después del 15 de MNoviembre de 1997 sdlo
podrd ser usada la prueba del TOC.

El principal cobjetive de los cambios es el de optimizar las pruebas técnicas
analiticas mdas modernas v reducir ic carga de iabor intensa on un laboratorio
para su determinacion.

CONDUCTIVIDAD:

Actualmente s tienen los requerimiantos para conductividad o resistividad para
agua purificada. con 3 métodos de prueba vy son definidos como etapa 1, 2y 3
come se daescritbe a continuacion:

Etapa 1: Consiste en pruebas de conductividad probadas con un monitor en
linea de conductividad con temperatura no compensada.  Si la



conductividad no excede los niveles permitidos con la temperatura de
medicidén ., el agua pasa la prueba.

El limite de conductividad es 1.3 microsiemens/cm (0.7692 megohoms /
cm ) a 25°C con rangos de 0.9 microsiemens /cm (1,111
megohoms/cm) a 10°C y 1.5 microsiemens { 0.0666 megohoms/cm) a
35°C. tal como se muestra enla tabla No. 1.2.

REQUERIMIENTOS T VS

(°C)|| CONDUCTIVIDAD (uaS/em ) TEMPERATURA (° C)|| CONDUCTIVIDAD ( uSfem)

TEMPERATURA
o 0.6 55 2.1
s 0.8 60 22
10 0.0 G5 2.3
is 1.0 70 2.5
20 1.1 75 2.7
25 1.3 R0 2.7
30 1.4 S .7
35 1.5 S0 2.7
40 1.7 05 2.9
45 1.8 100 3.1
s0 1.9
Tabla No. 1.2 RELACION DE TEMPERATURA CONTRA CONDUCTIVIDAD A UN INTERVALO DADO.

Etapa 2:

Etapa 3 :

Consiste en tomar una muestra y analizaria en el laboratorio. El agua se
satura con CO: mezclando la muestra en contacto directo con el
medio ambiente y se llevan a cabo medicicones de conductividad
cada 5 minuios. Cuando la cenductividad no cambia mdas de 0.1
microsiemens/cm en un pEoriodo de 5 minuios. |l muesira estard
saturada de CTO:». Todas ias pruebas se ltevan a cabo a 25°C {(+/- 1 °C).

La muestra pasarda la proucsbhba =i la conductividad es menor a 2.1
microsiemens/cm.

Consist2 la medicidon de pH despuds de agregarle a la muestra potasio
y cloro. Si la conductividad no excede el nivel permitido de pH. ia
preeba se da como buena. Los nivelecs permitiddos de pH vs
Conducilividad se encuentran en la tabla Mo, 1.3 .

Ei rango de niv acepiadoe oy de 4.7 microsiemans/enm como ma
aun pH de 5.0y 2.1 micresiemens/cm como minims a un pH de 6.6 .
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REQUERIMIENTOS pH VS

pH CONDUCTIVIDAD ( uSrem ) pll CONDUCTIVIDAD ( #S/em’)
5.0 1.7 6.1 2.4
5.1 4.1 5.2 2.5
5.2 3.6 6.3 2.4
5.3 3.3 6.4 2.3
5.4 20 6.5 2.2
5.5 28 6.0 2.1
5.6 2.6 6.7 2.6
5.7 28 (23 39
5.8 T4 a9 3.8
5.9 2.4 7.0 4.6
6.0 2.4

Tabla No. 1.3 RELACION DE pH CONTRA CONDUCTIVIDAD A UN INTERVALO DADO.

EVOLUCION DE LLAS ESPECIFICACIONES

“ REQUERIMIENTOS PROPUESTA

PARAMETROS

pH SE CONSERVA
FNDOTONINAS SE CONSERVA
CALCIO REMPLAZAR POR CONDUCTIVIDAD
SULFATGLS RIEMPLAZAR POR CONDUCTIVIDAID
CLORO REMPLAZAR POR CONDUCTIVIDAID
AMONIO REMPLAZAR POR CONDUCTIVIDAD
DIOXIDO DE CARBONO REMPLAZ.AR POR CONDUCTIVIDAD
SUSTANCIAS OXIDARLES RENMPLAZAR POR TOC

TLINMINA

SOLIDOS TOTALES SEBELIMINA

COLITORMES SEELININA

CUBENTA BACTERIANA SE CONSLERVA

Tablc No.

1.4 PROPUESTA PARA AGUA UTILIDAD FARMACEUTICA DEL QUINTO SUPLEMENTO DE LA USP 23



CARBONO ORGANICO TOTAL( TOC ).

1.5.

La prueba de Carbdon Orgdnico Total , con limite de 500 ppb. es generaimente
de mayor exigencia que el que se requiere para pasar la prueba de sustancias
oxidables. La prueba actual puede aprobarse con un nivel de hasta 1 ppm de
orgdnicos {dependiendo del tipo de orgdanicos).

El pardmetro de 500 ppb puede ser menor de la mitad del nivel actual y ef nivel
establecido también sera aceptado por las pruebas de metodologia actuales.

ESPECIFICACIONES PARA EL AGUA CALIDAD FARMACEUTICA.

A continuacidn se mencionan las especiflicaciones para agua purificada y para
la fabricacion de inyectables tanto antes de actualizarse <como las
actualizadas, que comrresponden a los nuevos requerimientos que se tienen que
cumplir en cualquier proceso farmacéutico que utilice este tipo de agua.

AGUA PURIFICADA

SIN ACTUALIZAR NUEVOS REQUERIMIENTOS

PARAMETRO LSPECIFICATION PARAMETRO ESPECIFICACION

Curbono Orginico Total 500 ppb

1.3 pS a 25°C
100 UEC/ mlL
5.0-7.0

Amoninco = 0.3 ppm
Bibxido de curtona i selucion debe ser clarn Cunductividad
Caleio Mo debe proseatar turhider Cuenta mictobiana acrobica
Cloruros No debe presentar turbidesn Fit
Conductividad 1.25 us

Cucnta bacteriann Miximo 10,000 UFC 7 100 ml.

Metales pesadaos No ser mis oscura que ¢l estinda

g8 S50-7.0

Coliformes Ausentes

Ausentes

Psecudomonas
Sélidos totales 1 mg (0.001 %)
Sulfatos o debe presentar turbides

El color rosado no debe desapa -
recer por completo

Sustancins oxidables

Tabla No. 1.5 ESPECIFICACTIONES PARA AGUA PURIFICADA CON/SIN CUMPLIMIENTO DEL QUINTO SUPLEMENTO

DE LA USP 23.
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AGUA PARA LA FABRICACION DE INYECTABLES

SIN'ACTUALIZAR

NUEVOS REQUERIMIENTOS

PARAMETRO

ESPECIFICACION

PARAMETRO

ESPECIFICACION

Amoninco

Bidxido de carbono
Calcio
Cloruros
Concentracién de endotoxina
Cuenta bactering
Metalea pesndos
ri

Sdlidon totales

Sulfatos

Sustancias oxidables

0.3 ppm
1.0 solucion debe ser clamn
No debe presentar turbidez
No debe presentar turbidez
Miximo 0.25 EU/ ml.
Miaximo 50 UFC /100 mlL
No ser mas oscura que ¢l estandacg
5.0-7.0
< 1mg ( 0.001 %)
Na debe presentar turbider
1 mg (0.001 °%)

El color msado no debe desapa -
recer por completo

Cuarbono Orginico Total
Conductividad
Cuenta microbiana acrébica
jpil

Pirdgenos

500 ppb
< 1.3 pS a25°C
10 UFC/100mL
50-70
0.25 EU / ml.

Tabla No. 1.6 ESPECIFICACIONES DE AGUA PARA LA FABRICACION DE INYECTABLES

CON/SIN CUMPLIMIENTO DEL QUINTO SUPLEMENTO DE LA USP 23.
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C A PI'T UL O i
PROCESOS DE PURIFICACION DE AGUA

SISTEMAS UTILIZADOS EN LA OBTENCION DE AGUA CALIDAD FARMACEUTICA.

El agua purificada puede producirse por varios meétodos que involucran
combinaciones de procesos tales como: filtracidén por medic de arenas,
fitracion por medio de carbdn activado, suavizador, sistema de dsmosis inversa,
columnas separadas {anidnico Y catiénica) de deionizacidn,
electrodeiconizacidn, ultrafiltracidn., destilacion | filtracidn de 5 y 0.2 micrones vy
esterilizacion por medio de iamparas de luz ultravioleta.

La seleccion del sistemma depende directamente de las caracteristicas
fisicoquimicas y microbioldgicas del agua de alimentacion consumo de
energia. cantidad de agua. requerimientos de mantenimiento, costo de
operacidén y otros diversos factores.

Los sistemas que a continuacion se detallardn contienen etapas de osmosis
inversa, deionizacidén ¢ destilacidn como proceso primario para alcanzar g
conductividad vy el carbono orgdanico total requerido para cumplir con las
especificaciones de la sexta edicidn de la farmacopea nacionat y del guinto
suplemento de ia USP 23.

DIAGRAMAS DE FLUJO DE PROCESO DE CADA SISTEMA CON SU RESPECTIVA
DESCRIPCION.

Son varios los aspectos considerados para poder elegir un determinado

5

sistema.

El mds importante es la calidad de agua que se va a alimeniar al sistema {agua
a purificarse) . seguido por la calidad de agua final requerida vy el lugar de
dénde ésta proviene.

En el caso en que el agua sea suminisirada por la civudad é municipio debe
cumplir con los requerimientos para agua potable, vy si el agua es de pozo se
tiene que hacer un andlisis que nos indigue si el agua requiere ser clorada, el
nivel microbiocldgico y cuales sales minerales se encuentran en cantidades
considerables. En este caso en particular tenemos agua de pozo con los
resultados microbioldgicos vy fisicoquimicos siguientes:

16



CALIDAD DEL AGUA INICIAL PARA EL DISENO DEL SISTEMA DE AGUA
CALIDAD FARMACEUTICA

DETERMINACIONES RESULTADOS ESPECIFICACION

FISICOQUIMICAS ¥ MICROBIOLOGICAS 127-SSA1-1994

1 ASPECTO CUMPLE LTQUIDO INCOLORO
2 OLOR LIGERAMENTE A CLORO INODORO

3 pH 712 6.5-8.5

4 DUREZA TOTAL 85 mg/t 500 mg/l

5 CLORUROS 46 ma/) 250 mg/

6 CLORO RESIDUAL 0.0 mg/l 0.2 - 1.5 mg/i

7 SULFATOS 4 mg/! 400 mg/i

8 siLICE 24 mght --

9 FLUORUROS (Como F ) 0.166 mgft 1,5 mg/l

10 MANGANESO TOTAL 0.318 mg/l 0.15 mgfi

11 AC. CARBONICO (CO-) 10.12 mg/l 25 mg/

12 MAT. ORGANICA (O CONSUMIDO) 5.6 mg/l 25 mgft

13 SOLIDOS TOTALES 280 -

14 SOLIDOS DISUELTOS 278 1000

15 SOLIDOS SUSPENDIDOS 2.00 -

16 BACTERIAS 202 UFC/ 100 mi < 30,000 UFC / 100 mi
17 COLIFORMES < 1 UFC /100 mi <2 UFC /100 m!
18 PSEUDOMONAS =1 UFC /100 mi <1 UFC /100 m!

Tabla No. 2.1 PROMEDIO DE RESULTADOS DE LOS ANALISIS DEL AGUA DE SUMINISTRO AL SISTEMA DE

“ LA EMPRESA ", .



Los andlisis se realizaron en un determinado periodo y estos son el promedio de
dichos resultados, cabe mencionar que las condiciones climatoldgicas son muy
variadas y esto puede crear modificaciones en los parametros.

Es muy importante darie seguimiento al sistema desde la instalacion, operacion
vy desempeiico por que de ello depende la prevencion de problemas en el
futuro.

Cada sistema se divide en 3 pasos bdsicos que son:

1.-

Pretratamiento:

El Pretratamiento estd compuesto de un filtro de arena. lecho profundo &
multimedia. el cual retiene material suspendido mayor a 10 micras. coleoides
tales como hidréxido de aluminio AI{OH)a, hidréoxido de hierro Fe{OH)s y Silice
SiCa éste equipo no requiere de esterilizacion porque el agua con que
trabaja contiene cloro residual. De aqui continua hacia el suavizador, el
cual es un equipo de intercambio idnico que elimina la dureza detl agua {
Ca ++ y Mg ++), se usa para prevenir la alta deposicidn de carbeonato v
sulfato de calcio. principalmente en los sistemas que tienen unidades de

smosis Inversa: se compone de resina la cual debe regenerarse con
salmuera. Despues se encuentra el {iltro de carban activado que es usado
para eliminar el clore libre. compuestos orgdnicos solubles y cualquier
trinalometano los cuales podrian  estar presentes en el agua de
alimentacion. Un problema comdin en éste fillro es el crecimiento
bacteriano perc que por su construccion puede ser esterilizado con vapor
saturado a una temperatura no mayor a 121°C. Por Oltime se tliene la
ldmpara de luz uliravioleta. lfa cual elimina rmicroorganismos por medio de
energia de onda coria. preferentemente de 254 nm. el cambio de la
ladmpara es importantie para asegurar la eliminaciéon de bacterias cuando
empieza a decaer la intensidad.

Tratamicnto:

El Tratamiento estd compuesio yva sea de columnas de deionizacidn con
pulidor, édsmosis inversa o destilacion principalmente, en cada caso se
describird éste paso.

Almacenamiento y distribucidn det sistema:

En éste paso el agua debe cumplir con las especificaciones requeridas y se
encuentra amacenada en el tanque de almacenamiento para su

distribucién., quedando de esta manera preparada para usarse en el
momento que se necesite.
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DEIONIZADOR REGENERABLE

El sistema 1 DEIONIZACION REGENERABLE (ver diagrama No. 1), consta de 2
pasos: el primero cuenta con 2 columnas que conlienen resinas de intercambio

idnico una catidnica y anidnica y un lecho mixto que sirtve como pulidor.

Las resinas se tienen que regenerar por lo gque el sistema cuenia con columnas
de reserva, de ésta manera se lienen unas en servicio v ofras en regeneracion lo
que con el tiempo cumenta significativamente la resistividad para cumplir con
especificaciones.

Después de la columna de lecho mixio se tiene la idmpara de rayos uliravioleta
{UV] de esterilizacion v un filtro pora el control bacterioldgico.

Para la regeneracion del sisterma de reserva se bombea daido clorhidrico v sosa
caustica.

En éste sistema seria conveniante tener una fanque de almacenamienio para los
quimicos utilizados en la regenerccion, una bomba de traslado de éstos y su
posierior neulralizacion., pero desafortunadamente

éste  sisterma automatico
incrementaria el costo tolal del sistema.

Algunas instalaciones usan recipientes quimicos iransporiaibles para eliminar la
necesidad de utilizar 21 sistema de nevtralizacion.

Este sisterna cumpliria con las especificaciones requeridas de conductividad y de

carbono orgdnico total en la mayoeria de los abastecimientos exceptio en redes
municipales con niveles orgdnicos excesivos.

VENTAJAS
A) Alia confiabilidad.
B) Puede consumir menos agua que algunos sistemas compuesios de
membranas.
C) Flexibilidad en el valor de o corriente que los sistenas de membrana.
DESVENTAIJAS
A)

Necesidad de manejar quimicos para la regeneracidén de las resinas.
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MUNICIPAL

FILTRO FILTRO DE . PREFILTRO: : LAMPARA . SIGUE
MULTIMEDIA —— CARBONACTIVADO ——  DE 10 MICRONES ~jim— uv -

LAMPARA
uv

\

FILTRO FINAL
DE 0.2 MICRONES

\

AGUA
PURIFICADA

SIGUE
» COLUMNA - COLUMNA » COLUMNADE
CATIONICA ANIONICA LECHO MIXTO

DIAGRAMA No. 1 DEIONIZACION REGENERABLE

DOS PASOS DE OSMOSIS INVERSA

El sistema No. 2 DOS PASOS DE OSMOSIS INVERSA (ver diagrama No.2) se
compone del pretratamiento v tratamiento.

En el pretratamiento se cuenta con la esterilizacion per medio de vapor del filtro
de carbdn activado. toda la interconexieén en el pretratamiento minimiza ia
contaminacion bacterioldgica hacia el fratamiento que en éste caso es ia
unidad de osmosis inversa., el cual esta disenado sin sello de salmuera para
permitir corriente controlada de agua entre las membranas vy los instrumentos de
medicidn de presidon. minimizando asi el crecimiento bacterioldgice. Este equipo
de Osmosis Inversa contiene acero inoxidable en todos sus instrumentos de
medicion.

En el equipo de Osmosis Inversa de éste caso es dificil de predecir la resistividad
de su producto: se han estado observando varios suministros de agua a la salida
de éste equipo v se ha obienido una resistividad de <4 megohm/cm (0,25
microsiemens/cm) que corresponde a agua purificada.
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VENTAJAS

A) Eliminacidn & reduccidn al minime de requerimientos quimicos

(dependiendo del pH de! agua de alimentacion).
Contiene doble membrana para el buen control del Carbono Orgdnico

B)
Total (TOC) y bacterias.

DESVENTAJAS

A) Incapacidad para obtener alta resistividad en el agua.
B) Dificultad para predeciria conductividad que se obtendra.

TOMA
MUNICIPATL

FILTRO FILTRO DE PREFILTRO
MULTIMEDIA —BBe  ABLANDADOR —fme  GARBONACTIVADO —fem [ FPREFILTRO

AGUA -l —tf
e @

, . LAMPARA
‘-I v
0
OSMOSIS  INVERSA

DIAGRAMA No. 2 DOBLE PASO DE OSMOSIS INVERSA

OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION AUTOMATICA

El sisterma No. 3 de Osmosis Inversa con Deicnizacién automadatica (ver diagrama
No. 3). estd constituido por el pretratamiento y el tratamiento. siendo sus
principales etapas de purificacidn un paso simple de Sdsmosis inversa y
deionizacidon regenerable que requiere  dcido v scsa cdustica para la
regeneracion.

La deionizacion automdtica en ta columna del lecho mixto es precedida del
equipo de Osmosis Inversa con una unidad en servicio v otra en recirculacidn de-



reserva, para posteriormente pasar a la unidad de esterilizacidon y fillro de 0.2
micrones para el control bacteriano. Este sistema tamblién incluye un pequeno
sisterma de inyeccidn quimica para llevar a cabo la regeneracion.

VENTAJAS

A) Con éste sistema se pueden exceder facilimente todos los requerimientos
de calidad para agua purificada.

B) Los niveles de TOC serian bajos debido a su excelente reduccion en la
osmosis inversa.

C) La conductividad podria ser extremadamente baja debido a la celumna
del lecho mixio regenerable.

D) No es necesaria la regeneracion exierna de intercambio idnico.

DESVENTAJA

A) La necesidad de llevar a cabo ia regeneracion quimica del acido y sosa

manual.
TOMA
MUNICIPAL
SIGUE
FILTRQ = —— 2 — FILTRO DE —fE— PREFILTRO  —fe—
MULTIMEDIA SUAVIZADOR CARBON ACTIVADO DE 5 MICRONES

COLUMMNA DE
LECHO MIXTO — LAPSCARA

\

FILTRO FINAL
—~— pE'0.2 MICRONES

OSMOSIS
INVERSA

AGUA
PURIFICADA

DIAGRAMA No. 3 OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION AUTOMATICA

OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION NO REGENERABLE

El sisterma No. 4 OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION NO REGENERABLE ({ver
diagrama No. 4), estda constituido por el pretratamiento y hatamiento siguientes:



SIGUE

El tratamiento es muy similar al sisterma No.3 con diferencia de que en éste se
tiene un sistema de intercambio idnico no regenerable. que podria ser
regenerado externamente & remplazado con una nuevaresina.

El funcionamiento del lecho mixto es similar al sistema No.3, esta construido de
acero inoxidable, para permitir su esterilizaciédn con agua caliente cuando las
resinas de intercambio idnico son intercambiadas o si es necesaria enire los
cambios de resinas que se realicen. Se incluye un intercambiador de calor para
Hevar a cabo la esterilizacion a 90 °C.

VENTAJAS
A) Produce agua que cumple con las especificaciones necesarias.
B) No se requiere la regeneracion quimica con dacido y sosa caustica con un
sisterma de neutralizacién.

DESVENTAJA

A) La opercidn del sisterma depende de la regenceracion externa de la resina
para el intercambio idnico.

TOMA
MUNICIPAL
PREFILTRO
FILTRS — - — - FILTRO DE
DE ARENA SUAVIZADOR cARBONACTIVADG P DESMICRONES —Bw—
COLUMNA DE
- LAMPARA - — LUMNA
v = MIXTO HO
REGENERABLE

v
A \

OSMOSIS INVERSA *

LAMPARA
uv

< FILTRO FINAL

AGUA
PURIFICADA DE 0.2 MICRONES

DIAGRAMA No. 4 OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION NO REGENERABLE
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OGSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION CONTINUA

El sistema No. 5 OSMOSIS CON DEIONIZACION CONTINUA (ver diagrama No. 5) . es
idéntico al sistema de Osmosis Inversa con Deionizacion Automdtica en aspectos
como el pretratamiento, Osmosis Inversa vy control microbioldgico. Ia Unica diferencia
es la tecnologia utilizada para cada uno.

El tratamiento contiene una unidad de Electrodeionizacidon simple para el agua
proveniente de la Osmosis Inversa vy la unidad de esterilizaciéon UV para luego pasar a
un Filtro Final de 0.2 micrones y asi asegurar una buena calidad de agua purificada al

término de éste.

A pesar de que la resistividad del agua producida puede no ser tan alla como en la
unidad de intercambioc idnico regenerable ¢ no regencrable que o©s de 18

megohm/cm como maximeae.

unidad de Electrodeionizacion se regenera

La resina de
continuamente con commiente eléctrica: la resistividad maxima de éste equipo va
normalmente de 10 a 17 megohm/cm vy puede ser adopltadao teniendo un control
eléctrico hacia el timite de la resistividad seleccionada.

intercambio idnico de o

VENTAJAS

A) Habilidad para obtenaer niveles orgdanicos bajos.

B) Obtencidn de altaresistividad en el agua.
No tiene la necesidad de llevar a cabo la regeneracidn quimica & servicios

)
de regeneracion externa.
DESVENTAJAS
A) Depende de Ia calidad del agua de entrada para su buen funcionamento.
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Y TOMA
MUNICIPAL
PREFILTRO sSisuE

&
FILTRO — — P FILTRO DE
MULTIMEDIA SUAVIZADOR CcARBOR e apo —P—  DEGSMICRONES —ie—

LAMPARA — pae DEIONIZACION —pm—  FILTRO FINAL
uv S ON TN A DE 0.2 MICRONES

v

AGUA
PURIFICADA

OSMOSIS
INVERSA

DIAGRANMA No. 5 OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION CONTINUA

DESTILACION POR COMPRESION DE VAPOR

El sistema No.& DESTILACION POR COMPRESION DE VAPOR (ver diagrama No. §). esta
constituido de! pretratamiento y iratamiento.

El tratamiento consiste de un sisterma para reduccidn orgdnica e idnica.

La destilacion por compresicn de vapor es usada como base de comparacion yva que
éste equipo es extremadamente eficiente vy cumple con los rangos usados de flujos
para los sisemas de comparacisn.

Algunos destiladores por compresion de vapor pueden funcionar con agua pretratada
que no haya pasado por reduccion idnica en equipos como Osmosis Inversa &
deionizadores. es decir, que un destilador simple de comprasicon de vapor se utiliza
cuando no se necesita un equipo de regeneracion.

A veces |os vapores son requerides para el proceso de destilacion, sin embargo la
mayor parte de la energia es suministrada por el compresor el cual tema vapor
saturado del! evaporador vy o comprime para provocar una diferencia de
temperaturas v ser usado como el crigen de calor en la seccidon del evaporador.

El destilador puede producir tanto destilado caiienfe como frio. £l deslilado caliente se
utiliza en sistemas donde el agua es dapositada v distribuida o uno temperatura
elevada ( 90°C ).



VENTAJAS

A) Puede cumplir con los requerimientos y especificaciones para el agua.
B) Tiene pocas unidades de proceso para producir agua con bajos niveles

bacterianos.

TOMA
MUNICIPAL

\

PREFILTRO
FILTRO — - — - FILTRO DE
MULTIMEDIA SUAVIZADOR cARNO R AL ADe ~—R—  DE & MICRONES
LAMPARA
uv

AGUA —~—— : 4——]

PURIFICADA { DESTILADOR

DIAGRAMA No.6 DESTILACION POR COMPRESION DE VAPOR

DESVENTAJAS
A) Elevado costo de inversidon de los equipos que componen dicho sistema.
GSMOSIS INVERSA CON OZONO ELECTROLITICO Y ULTRAFILTRACION

El sistema No. 7 OSMOSIS INVERSA CON OZONO ELECTROLITICO ¥ ULTRAFILTRACION (ver
diagrama No. 7} . estd constituido por el pretratamiento, el cual opcionalimente puede
incluir un intercambiador de caleor dependiendo de ta influencia de la temperatura.

AqQui el tratamiento es mdas completo ya que tiene osmosis inversa, ultrafiiiracion vy
alimentacion de ozono. El ozono se usa para la esterilizacion del tanque de
aimacenamienta (alimentacicon continua) v sistema de distribucidn  (esterililzacidon

intermitente).



La esterilizacidn con la ldmpara de luz UV vy la bomba de recirculacidn ayudan a
minimizar las cuentas microbianas en la alimentacién a la Osmosis Inversa. La bomba de
recirculacion se utiliza cuando los equipos de Osmosis Inversa estdn disefados -

para operar continuamente, entfonces el agua se pondrd en recirculacidon cuando el
tanque de almacenamiento se encuentre lleno: la recirculacion podria ser eliminada en
el caso de que la demanda fuera exacta y continua.

El flujo de agua producido por la Osmosis INnversa se encuentra dentro de un tanque de
almacenamiento de acero inoxidable. El tanque es continua vy directamente ozonizado
de un sisterma generador de ozono electrolitico. el tiempo de contacto es de 60 minutos,
este tiempo también sirve para una considerable despirogenizacién del agua lo que
mantiene al tanque en condiciones sanitarias. En éste tanque el ozonc por medio de la
oxidacion de los microorganismos se restablece a O: . el cual es desfogade hacia la
atmdsfera y el agua es pasada hacic una unidad de esterilizacidn para la eliminacion
total del ozono., removiéndolo de ioda = agua, posteriormente el agua entra a una
columna de deionizacion (lecho mixto), la cual puede ser esterilizada con agua caliente
entre los cambios de resina, removiendo las impurezas ionizadas hasta niveles de ppb
{partes por billdn), para luego pasar a un filtro de cartucho que elimina particulas
suspendidas remanentes y asi entrar a la unidad de ulirafiltracion, la cual es esterilizada
con agua purificada caliente a 90°C como requisite para maontener los niveles
bacterianos y de pirdogenos requeridos.

Ei agua que no es utilizada on los punios de uso se regresa hacia el tanque de
almacenamiento: una parfe del vopor de agua gque regresa se pasa hacia la unidad
generadora de ozono donde el agua es electrolizada a H: v O y aproximadamente el
50 % del O2 &s convertido en ozono residual ce 0.1 ppm que se mantiene en el tongue de
almacenamiento.

VENTAJAS
A) Obtencicn de agua purificada que cumple con especificaciones.

B) No afecta considerablemente |la calidad del agua de entrada.
C) Mantiene el tanque siempre en condiciones estériles.

DESVENTAIJAS

A} Consumo alto de energia.
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DIAGRANMA No. 7  OSMOSIS INVERSA CON OZONO ELECTROLITICO Y GLTRAFILTRACION

DESCRIPCION DEL SISTEMA SELECCIONADO, COMPARACION Y JUSTIFIC ACION.

Para las necesidades de produccion de LA EMPRESA |, cualguiera de jos sistemas
de agua purificada mencionados anteriormente podrian utilizarse, pero debido
a la rentabilidad del sistema vy a los costos de inversion y operacion se eligid el
sistema numero 5 que corresponde al sisterma de purificacion de agua por
medio de Osmosis Inversa con deijonizacion continua.

El sistema seleccionado es un sisterma real en funcionamiento al momenio
actual se instald siguiendo procedimientos establecidos.

A continuacion se hard una descripcion detallado de todas y cada una de las
partes involucradas desde <l inicio y hasta el final del sistema seleccionado
para la elaboracion de diferentes forrmas farmacéuticas que se fabrican en la
EMPRESA S.A de C.V.

El agua de alimentacion provienae de un pozo con calidad de agua aceptable
(Ver tabla No. 2.1}, se almacena en una cisierna con capacidad de 20ms3
donde e: clorada por medic de un clorador automdtico. que dosifica
hipoclorito de sodio para evitar ¢l desarroilo vy el crecimiento bacteriano, -




para luego ser colectada en un tangue primario con capacidad de 200 m? .
Posteriormente se hace pasar por un Filtro Multimedia para la eliminacién de
particulas mayores a 10 micras y coloides, para luego ser almacenada en el
tanque secundario con capacidad de 100 m? y después pasar a un Tanque
Hidroneumdatico, donde es presurizada y distribuida con una presion de 3.4
Kg/cm2 a 4 Kg/cm? aproximadamente hacia los diferentes puntos de uso.
Hasta éste punto el agua se encuentra con calidad de Agua Potable . que es
lo que se requiere como alimentacion al sistema.

El sisterma estd constituido de 3 subsistemas que son:
PREYRATAMIENTO.

El agua de alimentacion pasa por el totalizador de flujo registrandose el
volimen que entra al sistema . posteriormente pasa al Filtro de Lecho Profundo.
el cual cuenta con indicadores locales de presidon a la entrada y salida . asi
como una vdalvula para el muestreo.

SERVICIO i | i —
— u ALIMENTACION
—
[ ——————
“ANT PLUS" TANQUE

“SAND PLUS™

DRENAJE

“G-50 PLUS™

“G-12 PLUS”

\_ .

FIGURA A . FILTRO DELECHO PROFUNDOQ

Este filtro se interconecta con tuberia de PVC, se le introducen 5.5 gpm y su
funcion primordial es retener material suspendido mayor a 10 micras y coloides
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tales como hidréxido de aluminio AI{OH)as . hidroxido de hierro Fe{OH)a y Silice
SiOa. no reguiere de esterilizacidn debido a que el agua hasta éste momento
contiene cloro residual que impide cualguier tipeo de contaminacidon
microbiana, luego pasa a un Suavizador que es un proceso de intercambio
idnico gue elimina la dureza del agua (Co** v Mg**) vy se usa para prevenir el
depdsito de carbonato y sulfato de calcio en las unidades de Osmosis Inversa.

5 “ R

MANOMETRO % MANOMETRO

ADAPFTADOR

RECIPIENTER

—~auf——————~ TANQUE DE
SALMUERA

Figura B. VISTA FRONTAL DEL SUAVIZADOR

SALIDA D5L
AOUA SUAVIZADA

i —— — ALIMINTACION
DEL AGUA

LINEA FARA
DRENEGJE

DRENAIJE -—»-JE]

Figura C. VISTA POSTERIOR DEL SUAVIZADOR
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Se compone de resina la cual debe regenerarse con salmuera, esta operacidn
dura de 45 minutos a 1 hora contando el enjuague final. La preparacion de la
salmuera, es sencilia se satura el agua con sal comUn en el recipiente que se
incluye con el equipo. disolviendo la sal hasta su saturacien , tiene una valvula
de muestreo a la salida para determinar la dureza ., cuenta con indicadores
locales de presidn a la entrada y saiida., asi comoe vdlvulas de muestreo. la
tuberia de interconexion es de PVC con el Filtro de Carbdén Activado .que es el

equipo que sigue del proceso .

=
SALIDA AGUA ENTRADA AGUA

FILTRADA ’ . N

1 VALMULA |

Lo [
——— | CARBON ACTIVO

(INEAD
DRENAY

= — [ SRAVAFINA

Figura D. FILTRO DE CARBON ACTIVADO

Este equipo se uliliza pora eliminar e clero libre vy compuestos orgdanicos
solubles, presentando como desventaja la suceptibilidad ol crecimiento
bacterianc por lo que su construccion permite que se esterilice con vapor
saturado a wuna temperatura no mencr de 121°C: tiene sus respectivos
indicadores de presidén a la entrada y a la salido asi como también la valvula
de muestreo., éste equipe se retrolavo periddicamente., contdndose también
con un senscr de cloro en linea a la salida que. al detectar Ia presencia de
cloro, se activa la alarma debiéndose retrolavar a la brevedad posible.
Después el agua es pasada hacia la primerc iadmpara de luz ultravioleta (UV)
que cuenta con 2 puertos de muestreo a la entrada y a la salida |, éste equipo
también se interconecta con tuberia de PVC.
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I— PUERTO OBSERVACION

= ® i —[=—=— saLiba

t | MEDIDOR DE
TIEMPO §=

PUERTO DE
1 MUESTREO

«— ENTRADA

WVALVULA

Figura E. LAMPARA DE LUZ ULTRAVIOLETA (1 Y 2 soniguales)

La lampara de [uz UV elimina microorganismos, impidiendo la formacién de
bio-pelicula en la superficie de las membranas del equipo de Osmosis Inversa,
la vida Utit de los focos es de 7,000 a B.000 horas. El equipo cuenta con un
indicador de horas de trabajo. adicionalmente se cuenta con un sensor-
indicador de intensidad luminosa para monitorear su vida Util.

Con la ldmpara de luz se completa la primera parte del sistema que es el
pretratamiento del agua , por lo que el agua antes de enirar al TRATAMIENTO
se tfienen los siguientes sensores:

+ SENSOR - TRAMNSMISOR DE pH
+ SENSOR - ANALIZADOR DEL CLORO RESIDUAL
“+ SEMSOR - TRANSMISOR DE CONMDUCTIVIDAD

De estos sensores se envian sefales a las unidades del fablero de
instrumentacion v de éstios a los modulos convertidores y finalmente a la
computadora en donde previamenie se establecieron limites de las variables
prefijadas para la orden a seguir, tales como ALERTA, ACCION ¥ PARO.

La variable critica hasta este momento es la cantidad de Cloro residual ya que
no se debe tener presencia de cloro para poder hacer pasar el agua hacia el
TRATAMIENTO |, de no ser asi se cuenta con un juego de valvulas solenoides, en
donde una de ellas impide el paso del agua del pretratamiento al equipo de
Osmosis Inversa v la otra se  activa para desviar el agua fuera de
especificacian al drenaje. debiendose de fomar la accidn de retrolavar el filtro
de carbdn ala brevedad posible.
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Las variables de pH y conductividad no son criticas en éste paso por lo que
Unicamente se estdn registrando los resultados vy en caso de pasarse de los
limites se torma una accidn correctiva sin necesidad de desviar el agua.

TRATAMIENTO

El equipo de Osmosis Inversa es el comienzo del tratamiento v  su funcidn es
rechazar tanto sales como microorganismos. no permitiendo el paso de estas, y
elimindndolas en el agua de rechazo, la cual es totalmente neutra. reutilizable
para otros servicios. En éste caso la cantidad del agua de rechazo es del 50 %
Yy por consiguiente 50 % del producto que contiene de 5 a 10 ppm en sdlidos
totales disueitos que Nno alcanzan la calidad de agua purificada, por lo que es
necesario pulirla en otro paso.

MaANOMETROY

A\

PANTALLA
MEMDRANAS

ROTAMETROS

VALVOLAY 4 e e -

MANOMITRG LU S MICRAS
e e C AN G

[0
i
e[ 11X E

SALIDA DEL

et VALVULA
DE MUESTREO

BOMAA,

———p DRENAJE

Figura F. OSMOSISINVERSA.
Este equipo cuenta con un panel de instrumentos locales 1os cuales nos indican
lo siguiente

* Conductividad y temperatura del agua a la entrada.
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* Conductiivdad y temperatura deil agua a la salida.
* Porcentaje de recuperacion del agua de rechazo.

Este equipo permite fijar los limites superior-inferior para las alarmas locales.

De la salida del equipo de Osmosis Inversa pasa a la l@mpara de luz
ultravioleta, la inferconexidén se hace con tuberia de acero inoxidable T-316L vy
conexiones clamp. su funcidn es la de proteger las membranas del Deionizador
continuo. evilando crecimientos bioldgicos (microorganismos & algas). que

formarian una bio-pelicula, la cual nos impide aumentar el procentaje de
recuperacidon de agua.

La vida Util de la ldmpara de juz ultravicoleta es de 7.000 a 8.000 horas. para lo
cual se cuenia con un sensor de intensidad luminosa que nos indicaria la
necesidad del cambio del foco por baja intensidad.

Ei agua después de pasar por la ladmpara entra al Deionizador Continuo |,
cual tiene como funcidn principal
suplemento de la USP 23.

el
enfregar agua con calidad del quinto

La interconexidn del equipo es con acero inoxidable T-316L con conexiones
sanitarias.

El Deionizodor continuc (CDI), cuenta con un panel de instrumentos locales, los
cuales nos indican Temperatura y conduciividad del agua producida. ademas

que se le pueden introducir los valores de limite superior e inferior permitidos
para alarmas locales.

A la salida el CDI se encu=ntra un fillro absoluto de 0.2 micras, gue es el Oitimo
paso del fratamiento y tiene como funcion evitar el paso de particulas mayores
a 0.2 micras { por ejemplo finos de resina ).

A la salida del tratamiento del ogua se encuentran instalados en linea los
siguientes sensores-fransductores :

* Para conductividad

* Para pH

* Para Carbono Orgdnico Total {(TOC)

Estos enviaran senales a sus unidades indicadoras en el tablero de
instrumentaciéon vy de este al modulo convertidor de senales para luego pasar a

la computadora. en la cual se monitoreard constantemente vy donde estardn
fijados los limites de calidad del producto.
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Figura G. DEIONIZACION CONTINUA

En caso que el agua se encuenitre fuera de especificacion, no se permitird que
pase ol tanque, recirculandola por medio de una valvula de 2 vias operada
neumaticamente hacia la salida del PRETRATAMIENTO |, donde permanecera
hasta que los parametiros cumplan con especificaciones , ya que de ser asi el
agua se almacena en un TanQue de 2000 L de capacidad, fabricado en acero
inoxidable 314L. con acabado interior electropulido 240 gritt, con chaqueta
para el calentamiento del agua.

A la chagueta se le alimenta vapor saturado a 3.0 Kg/cm? para calentar el
agua almacenada hasta 20°C, para su esterilizacidn siendo esta operacion
diaria iniciandose después de terminar las labores y manteniéndose asi minimo
4 horas de tal manera que se pueda suspender como 2 horas antes del inicio
de las labores ., para que por medio del juego de valvulas manual se agregue
agua fria a la chaqueta para su enfriamientc durante mds o menos 1 hora.
bajando la temperatura del agua hasta 25°C.



Para el control de la temperatura se encuentra instalado en el tangue un
sensor-transductor de temperatura que envia la sefial hasta la computadora.
desde donde se controla una valvula reguladora de temperatura, instalada en
la linea de vapor y otra instalada en la linea del agua para enfriamiento.

] RECIRCULACION
ALIMENTACION DE
DEL DEIONIZADOR DPISCO AGUA PURIFICADA
CONTINUO
DE
RUPTURA

FILTRO REGISTRO
DE ————— [JOMBRE
VENTEO
'
ESPREA DE V/GP\?R
LIMPIEZA Y VALVULA

DE SEGURIDAD

CHAQUETA —8—

=0

SENSOR
DE
TEMPERATURA

CUERPO

TRANSMISOR
DE NIVEL

SENSOR DE
TEMPERATURA

CONDENSADO

SALIDA
DI

AGUA PURIFICAIIA

Figura H. TANQUE DE ALMACENAMIENTO

El tanque cuenta con un fransmisor de nivel por presidén diferencial que envia la
senhal a lka unidad indicadora en el iablero v de ésta a los mddulos-
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convertidores para de aqui pasar a la computadora, en donde estardn
establecidos los iimites superior e inferior para alto y bajo nivel. que accionan
ia valvula de 3 vias para el control del llenado del Tanque.

Se cuentan con varios dispositivos de proteccidn para el tanque que son:

Disco de ruptura que romperd a 2 Kg/cm? de sobrepresion ( en el cuerpo ).
Vdalvula de seguridad poroa proteccidn de la chaqueta calibrado a 3.5
Kg/cm?=.

Filtro de venteo que contiene un elemento de 0.22 micras, esterilizable en
sitio, con gabinete de acero inoxidable T-3146L.

Esprea de limpieza de acero inoxidable. instalada en el interior del tanque a
la altura de la boquilla de retormo de circuito de distribucidon., para banar

constantemente las paredes del tanque.

Se tiene una boquilla instalada en el fondo del tanque por donde se
alimenta a la bemba de distribucion. la cual se arranca desde una botonera
instalada en el tablero de instrumentacion, existiendo un interruptor qQue
desconecto la bomba cuandao el limite especificado del nivel esrebasado.

La bomba tiene un dren con conexicn sanitaria, gue ¢s la parte mds baja
del sistema de almacenamiento y bombeo.

la bomba alimenta al circuito de distribucidn mediante tuberia de 1
pulgada de diametro de acero inoxidable 7-316 L. acabado intericr de 240
gritt, con conexicnes soldables sanitarias .

En la descarga de la bombc s¢ encuenira la siguiente informacidn :

* Indicador local de prosidn.
* Sensor-traonsductor de conductividad.
* Sensor-transductor de Carbono Orgdnico Total { TOC .

Tanto el sensor de conductividad como el deil TOC se envia ia sefnal al tablero y
de éste a los modulos convertidores pasando @ la computadora, donde se
monitorean las variables. fijande los limites siguientes :

* Para la conductividad coemo limite maaimo 1.3 uS/cm

* Para el TOC como limite maximo 500 ppb

En caso de que el agua que se =ncuenire en el circuito de distribucidn esté
fuera de limites. se alaormara aultomdaticamente para tomar la accidén de
notificar a los usuarios del sisterma al mismo tiempo que se estd recirculando el
agua hacia la salida del filtre de carbdn y revisando el comportamiento del
sistema para su correccion.

Todos lo valores de los pardmetros Que son registrados en la computadora se
pueden imprimir en reportes, con graficas v en farmatos preestablecidos.
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Nomenclatura

1 Sensor-transductor de Conductividad 13 Sensor para medicidon de Temperatura

2 Sensor para medicion de TOC 14 Sensor para medicion de TOC
{Conductividad y Temperatural) {Conductividad y Temperatura)

3 Sensor-fransductor de pH is Sensor-tfransductor de Conductividad

4 Mandmetro tipo bourdon 16 Transductor de TOC {punto 2)

5 Filtro de 0.22 micras. 17 Tronsductor de TOC (punto 14)

é Mandmaetro tipo bourdon 18 Monitor de Conductividod us/cm (punto 1)

7  Vdlvula de dos vias. 19 Monitor de pH [punto 3)

8 Vdailvula de seguridad 20 Monitor de Conductividad usS/cm (punto 24)

9 Registro hombre 21 Monitor de Nivel % (puntos 11y 12)

10 EBsprea de limpieza 22 Monitor de TOC ppb [punto 2)

11 Sensores para medicién del nivel {Conductividad ps/cm y Temperatura °C

12 Tronsductor de nivel 23 Monitor de TOC ppb [punto 14}

{Conductividad uS/cm y Temperatura °C)
24 ronitor de Temperatura °C (punto 13)

PUNTOS DE USO DEL SISTEMA SELECCIONADO.

Depende de las necesidades de la empresa, en éste caso especifico son 10
puntos de uso cada uno de ellos corresponde a una determinada drea que se
abastecerd con el agua producida.

AREa rrODUCT
AETORNO AL
TANQUE

tavavo

AALIA DEL
TANQUE

s

RECURRIIENT!

HAGFADO
PECUBAIMIDNTO

Figura J. VALVULAS DE PUNTOS DE USO.
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2.5

Como el sistema es nuevo, el muestreo se llevd a cabo en cada punio de uso
asi como también antes y después de cada uno de los equipos involucrados.
Se realizan los comespondientes andilisis para el control tanto microbioldgico
como fisicoquimico durante un periodo de tiempo de 2 meses iniciales para
garantizar que el agua producida se encuentra en condiciones de utilizarse
para fabricacién vy concluidos estos meses satisfactoriamente se procede a
realizar dicho andlisis durante 1 gAo Mds como minimo. con la finalidad de
asegurar Que la consistencia de produccidon de agua de buena calidad
atraves de tas diferentes estaciones del ano no varia.

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO DEL SISTEMA SELECCIONADO.

Cada parte del sistema requiere de mantenimiento ya sea a corfo & largo
plazo. el cual en caso de los equipos es recomendado por el proveedor, dicha

frecuencia puede modificarse de acuerdo con la experiencia laboral de cada
equipo en conjunto con los demas.

El mantenimiento de cualquier equipo y/o sisterma es muy amplio porgque
abarca desde limpieza externa hasta ic parte mas interna.

En ésle caso se trata de wun Sistema para la obtencidn de Agua Utlilidad
Farmaceutica [Agua Purificada) nuevo, por lo que Uunicamente se tratara el
mantenimiento desde el punto de vista de la calidad de agua producida, con
el fin de asegurar que el mantenimiento sea el adecuado para obtener
consistencia en el cumplimiento con la calidad del Agua producida.

MANTENIVIENTO DEL SISTEMA DE AGUA

LA BVIPRESA
= EQUIPO I ACTIVIDAD T FRECUENGIA 1
1 Filro de Lecho Profundo Retrdavado Diariamente
2 Suavizador Regeneradén y Enjuague Semanalmente
3 Filtro de Carbén Activado Estenilizadon y Retrolavado Diariamente
4 Lamparas de luz UV No. 1y o, 2 Carrbio de LAmpara (s) Cada aque detecte de 30 - 40 %
i de efiiendia aproximadamente.
5 Qamesis Inversa Unmplern vy Esterilizadan | Cumndo se detede dsminucon en
de tas rmembranas la capaddod del eqiipo
Prefitrode 5 p Cambio aa=l Prefilto Cuando se satre
6 Deionizador Continue Renmydazo de celdas Cuondo & equipo no curmpla con
1a calidad de agua requerida
7 Fitro final de 0.2 p Carmbio dal Filtro ‘ Cuando se satre
8 Tanque de almaccenamiento{ con agua ) Esterlizagon Diariamente
9 Filtro de Verteo (0.22 ) Carmbio ckd Filtro Cada vez que éste se sature
10 Bomba de Oistribudion Cambio dol scllo mecanico | Cuando se desgasie y ocasione fuga

Tabla No. 2.2 MANTENIMIENTO NECESARIO PARA LA OBTENCION CONSISTENTE DE AGUA CALIDAD
FARMACEUTICA (AGUA PURIFICADA]).
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Como se pudo observar en la Tabla No. 2.2, se encuentran los equipos que
constituyen dicho sistema con el tipo de mantenimientio que requieren vy la
frecuencio con que se lleva a cabo.

PROBLEMAS DETECTADOS EN EL SISTEMA Y SU SOLUCION.

La instalacion de éste Sisterma de Agua Purificada se realizé cumpliendo con
diferentes pruebas para asegurar consistencia en el cumplimiento de la
calidad tales como:

Recepcidn de los materiales verificando certificados de calidad.
Inspeccidn de todas las soldaduras orbitales realizadas.

Pruebas hidrostaticas del Tangue de almacenamiento vy circuito de
distribucidn.

Verificacidn de las pendientes de 1a tuberia montada.

Prueba de Drenabilidad

Limpieza y Pasivacidn del Tanque. Circuito de distribucidn y vdalvulas de
puntos de uso.

7. Certificado de las pruebas de aranque de cada equipo .

ohh WN-

AUN cuidando todos éstos detalles en la instalacidén de un sisterma . se pueden
tener algunos problemas tecnicos en la parte de lo Operacion del mismo,
especificamente en éste sistema se tuvieron 3 problemas criticos que son:

A. CAPACIDAD DEL SISTEMA.

La capacidad del sistema en diseno es distinta a la capacidad real en el
momento de operar el sistema. la cual es menor y ésto es debido a que
el proveedor confundid las condiciones de operacicn gque se requerian
para ese equipo.

A.1 Solucidn.

Cambiar el equipo definitivamente era la solucién |, sdlo que se
evalud el consumo real de la planta vy se llegd a la conclusion que
con esa capacidad se podia abastecer la produccidn sin problemas.

8. PRESION DEL SISTEMA.

Este es un aspecio muy importante en la operacion de cualquier
sistema principalmente si en su constitucion tiene un equipo de Osmosis
inversa de paso simple © doble ya que si el Agua de suministro al equipo
no tiene la presion que requiere, el equipo no funciong y fué
precisamente lo que pasd.
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B.1 Soluclidn.

Se incrementd la presién en la alimentacion del agua cruda desde el
tanque Hidroneumdtico que es el encargado de la distribucidn del
Agua Potable a sus diferentes usos y con esto se obtuvo la operacidén
estable del sistema.

AGUA DE ALIMENTACION

El agua de alimentacion al tanque Hidroneumdatico es cristalina vy
potable pero al momento de ser transportada por la tuberia de Acero
al carbdn para su distribucion hacia el sistema se contamina con
particulas que desprende la tuberia transformdndola en agua turbia de
color café lo cual ocasiona principalmente la saturacidn del prefiltro det
equipo de Osmosis inversa asi como también sus membranas, y cabe
mencionar gue el mantenimiento de las membranas por parte del
proveedor es sumamente costoso .

C.1. Solucién.
La solucidn a &ste problema es:
C.1.1 limpieza de la tuberia.

C.1.2 Cambic de ia tuberia de Acero al Carbdn a Acero
Inoxidable lo cuat eliminaria dicho problema.

C.1.3 Purgar el agua antes de la enfrada g Sistema lo cual
disminuiria ias particulas pero no las eliminaria
completamente.

Por lo que se decidid llevar a cabo la solucidn C.1.3. y con esto no
se tiene este problema. pero es importante no olvidar hacerio
cada vez que se ponga en operacion el sistema ya que de lo
contrario se invalidard el propdsito de dicha solucidon.
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C A P I1L T UL O Il
EVALUACION TECNICO-ECONOMICA
3.1. COMPARACION Y ESTIMACION DE COSTOS DE INVERSION Y OPERACION.

Los costos de inversion y operacion estan estimados para seis de los disefios
anteriormente mostrados. El costo varia ampliamente con la complejidad del equipo
por lo que es dificil estimar el costo de inversion.

Los costos de inversidn aqui estimados no aplican para cubrir cualquier tipo de
instalacién pero si una comparacion de tecnologias.

Los precios varian significativamente con cambios importantes tales como :

a) Seleccidn del material
b) Instrumentacidn v
c) Controles

Los costos de inversion se muestran a continuacion para cada sistema con 3 diferentes
capacidades las cuales se eligieron tomando en cuenta los gastos mds usuales en la
industria farmacéutica y considerando que los costos no incluyen quimicos.

Todos los filtros y deionizadores son fabricados de acero al carbdn con PVC en el
exterior y revestimiento interno con excepcidon del filtro de carbdn que se disefRa para
aguantar la esterilizacidén que se lleva a cabo a 80°C., por lo que éste es de acero
inoxidable 316L con valvulas de diafragma . pero en general todos incluyen
controladores que se dirigen hacia una central iégica vy programable (PLC).

Los filtros incluyen instrumentacion de flujo v presion, los deionizadores de fiujo, presién
vy resistividad.,

Toda la carcaza de los fiitros de cartucho es de acero inoxidable 3146L electropulido.
Los equipos de Osmosis Inversa tienen cubierta de pldastico reforzado con fibra de
vidrio, indicadores de presion, bombas de alimentacion de acero inoxidable. las
membranas tienen peliculas delgadas e intrumentacion para flujo, presidn, medidor de
agua de rechazo, resistividad y un controlador central de 1ogica programable.

Los costos de operacidn se disefaron para diferentes flujos con 2 condiciones
diferentes de alimentacidn {como scbemos el disedo depende directamente de la
calidad del agua con que se vaya alimentar el sistema) para 400 pepm vy 200 ppm de

sdlidos totales disueltos.

El sistema se disefd para operar 12 horas/dia. 5 dias/semana. 52 semanas/afo. lo que
determina su capacidad y porlo tanto sus costos de inversidon, los cuales se muestran

a continuacion
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COSTOS DE INVERSION

NOMBRE DEL SISTEMA CAPACIDAD DF. § gpm [| CAPACIDAD DE 1§ gpm || CAPACIDAD DE 30 gpm

1. DEIONIZACION REGENERABDLE $ 130,000 3161060 $ 215,000

2.- DOS PASOS DE OSMOSIS INVERSA $ 121,000 5 191,000 3 263,000

3.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION S 135,000 $ 184,000 S 260,000
AUTOMATICA

4.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZ ACION S 149,000 $ 203,000 5 279,000
NO REGENERABLE

5.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION ® panoe $ 195,000 3 261.000

CONTINUA
6.~ DESTILACION POR COMPRESION DE 3 239,000 S 313,000
VAPOR

3 209,000

7.~ OSMOSIS INVERSA CON OZONO
ELECTROLITICO Y ULTRAFILTRACION

Tabla No. 3.1 COSTOS DEINVERSION. EN DOLARES.

£l costo del mantenimiento v 1a esterilizacion de rutina no se encuentra incluido.

3.2. DESARROLLO DE LOS COSTOS DE OPERACION.

Para el cdalculeo de los costos de operaciéon es necesario tomar en cuenta el
mantenimiento que se e hace a cada componente del sistema vy el tiempo de vida

media de |as regeneraciones , cambio de filtros, prefiltros, carbdn, membranas etc.

En la Tabla 3.2 se detallan los factores mds comunes para dicho cdlculo.



FACTORES NECESARIOS PARA EL CALCULO
DE LOS COSTOS DE OPERACION

DESCRIPCION
1.- CARGA IONICA DEL AGUA CRUDA ppm CaCOd 4007 200 12.- RESINA CATIONICA (4 AROS DE VIDA) $30/13
2.- DIAS OPERADOS AL ANO 260 13- RESINA ANIONICA (4 AROS DE VIDA) $300/ 03
3.- HORAS OPERADAS AL DIA 12 14~ LECHO DE RESINAS MINTA $200 /113
(4 AROS DE VIDA)
4. ACIDO CLORHIDRICO PARA LA REGENERACION £0.435/1b 100%
15 .« MEMBRANA DEL PRIMER PASO DE LA sS/V
5. SOSA PARA LA REC $03171b 100 OSMOSIS INVERSA (3 ANOS DR VIGA)
to. MEMHRANA DEL SEGUNDO PASO OE srv
6.- ENERGIA ELECTRICA $0,07/ L0000 1L LA OSMOSIS INVERSA (5 AFOS DE VIDA)
7- VArOR 33,20/ 1,0000h 17+ PAQUETE DE CELDAS PARA BL DEIONIZADC)
CONTINUQ (3 AROS DE VIDA) S/V
&+ TEMPERATURA PROMEDIO DEL AGUA DE 50
ALIMENTACION 1% - BULRO DT LA LAMPARA DE LUZ UV
(1 ARO DE VIDAY s/v
8. COSTO DEL AGUA DE ALIMENTACION £2.00/ 1,000 gals 19 .+ CARTUCH DEL PREFILTRG
1 MES DE VIDA) s/v
10.. COSTO DEL AGUA DE DESHECHO 52,40/ 1,000 gals
10 - CARTUCHO DEL FILTRQ I3E SUGMICRONES « Y
(3 MISES DE VIDA) 57
11.-CARBON ACTIVADO (1 ARO DE VIDAY $ 70713

De dénde :
= Sin especificacidén del valor.

S/V

Tabla No.

Los costos de operacion se han desarrollado para dos condiciones principales

DOLARES )

operacién.

1.-

2.~

400 ppm de sdlidos totales disueltos.

200 ppm de sdlidos totales disueltos.

3.2 FACTORES PARA EL CALCULO DE LOS COSTOS DE OPERACION.( LOS PRECIOS ESTAN EN

de
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COSTOS DE OPERACION

NONMBRE DEL SISTEMA

CAPACIDAD DE S gpm

CAPACIDAD DE 15 gpm

CAFACIDAD DE 31 ppm

3

n

“n

.- DEIONIZADOR REGENERABLE

ZATION

SA CON DEION

- OSMOSIS INVE
AUTOMATICA

.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION

NO REGENERADLLE

- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION
CONTINUA

- DESTILACION POR COMPRESION De

VAPOR

- OSMOSIS INVERSA CON OZ0ONO

ELECTROLITICO Y ULTRAFIL TRACION

§ i3 R
$ 5,43

S Tn

S 13,84
s 6,14
$ 1,78

$ 10,20

3 13,83
56,14

767

59,84

Tabla No. 3.3 COSTOs DE OPERACION EN CONDICION DE 400 ppm DE SOLIDOS TOTALES DISUELTOS, EN

DCGSLARES.

COSTOS DE OPERACION

NOMBRE DEL SISTEMA

CAFPACIDAD DE § gpm

CAPACIDAD DE 18 gpry

CAPACIDAD DE 30 gpm

DEIONIZADOR REGENERABLE

- OSMOSIS INVERSA COMN DRIONIZACION
AUTONATIOCAN
IRSA CON DE

- OSMOSIS [NV DINTAACIEN

NC REGENERARBLE

- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION
CONTINUA

- DESTILACION POR COMPRESION DE
VAPOR

- OSMOSIS INVERSA CON QZONO
ELECTROLITICO ¥ ULTRAFILTRACION

B

RN

ERER TS

% 9.65
56,08

% 6.90

s 10,0

3 9.65
3 6.04
5 6.82

S 68T

5 3,69

59,74

Tabla No. 3.4 COSTCS DE OPERACION EN CONDICION DE 200 ppm DE SOUIDOS TOTALES DISUELTOS. EN

DOLARES.
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Los costos activos de cada sistema  se calcularon tomando en cuenta el trabajo de 12
horas/dia. 5 dias/semana y 52 semanas/afio.

La tabla No. 3.2 . se encuentran los costos de los factores activos que incluyen costos de
utilidad, frecuenciay costos quimicos.

En las tablas No.3.3 vy No. 3.4 se encuentran los costos de operacidn para cada sistema
a 400 y 200 ppm.

3.3. ANALISIS DE LOS COSTOS .

Se reaqlizd para cada disefno del sisterma y condicidn de operacidn, en base al costo de
inversién yv 5 afnos de costos de operacion, un factor de inflacién del 2 % para el costo de
los activos y el costo del dinero estd calculado en base a un 8 % del valor de intereés.

E! periodo de tiempo para el cdlculo de los costos de operacidén fue elegido por ser
representativo para una tipica evaluacion industrial | ademds de ser lo suficientemente
largo para permitir que los costos activos fueran un factor importante vy lo suficientemente
corto para un andlisis de cifras activas.

Los costos se muesiran en la siguiente tabla:

COSTOS DE OPERACION A 5 ANOS

NOMBRE DEL SISTEMA CAPACIDAD DF. 2 gpm CAPACIDAD DE 1S gpm CAPACIDAD DE 30 gpm

1.- DEIONIZACION REGENERABLE $207.700 $ 267,300 % 627,600
5272500 $ 446,000

3.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION £ 174600 FA88.G00
AUTOMATICA

4.~ OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION S 190,100 £ 321,900 $ 516,000
NO REGENERABRLE

5.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION § 176600 86200 $433.600
CONTINUA

6.- DESTILACION POR COMPRESION DE S 284,500 $ 255,000 £ 202,300
VAPOR

7.- OSMOSIS INVERSA CON OZONO
EILLECTROLITICO Y UL TRAFILTRACION

Tabla No. 3.5 COSTOS DEL CAPITAL Y COSTOS DE 5 ANOS DE OPERACION PARA CADA UNO DELOS
SISTEMAS (400 ppm DE SOUDOS TOTALES DISUELTOS)
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COSTOS DE OPERACION A 5 ANOS

NOMBRE DEL SISTEMA CAPACIDAD DE 5 gpm CATACIDAD DFE 15 gpm CATACIDAD DE 30 gpmn

.- DEIONIZACION REGENERAD! S 187,000 5 303,900 $ 502,700

2.- DOS PASOS DE OSMOSIS INVERSA S 17200 $ 28 1.000 € 443,000

3.- OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION S 170,50 S 286,800 $ 353,300
AUTOMATICA

4.« OSMOSIS INVERSA CON DEIONIZACION S 183,600 S 305,300 S 483,800
NOREGENERARBLE

5.- ASMOSIS INVERSA CON DEIONLZACION s 17een $ 78,200 $ 30100
CONTINUA

6.- DESTILACION POR CONMPRESION DE £ 294,200 5363.000 ——,
VAPOR

7.- OSMOSIS INVERSA CON OZONO

CTROLITICO Y ULTRAFILTRACION
Tabla No. 3.6 COSTOS DEL CAPITALY 5 AROS DE OPERACION PARA CADA UNO DE Los SISTEMAS

(200 ppm DE SOLIDOS TOTALES DISUELTOS ).

3.4. ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LOS COSTOS EN LOS SISTEMAS DE PURIFICACION DE
AGUA.

La revision de la tabla No. 3.1, de costos de inversidn nos muestira como el equipo para la
destilacion es el mdas costoso. esto es de esperarse debido a que casi tfodo el equipo es
de acero inoxidable y los demds equipos lienen alto contenido de pldstico v acero al
carbon en su construccidn.

El sistema que tiene el costo mas bajo de inversion es el sisterma de intercambio ionico.

El sistema No. 1 tiene el equipo con el madas bajo costo de inversion, por lo que es el mds
tradicional de los sistemas, su costo de inversidon podria reducirse si se unieran las
columnas de intercambio idnico cation-anién. Sin embargo. es importante recalcar que
ninguno de los sistemas incluyen ios costos de los guimicos para la neutralizacion y un
sistema de almacenaje, va qQue la adicidn de cualquiera de los punios anteriores
incrementaria considerablemente el costo del sistema.

Los sistemas No. 2, Mo. 3, Mo. 4 v IMo. 5  son sistermmas que incluyen el equipo de Osmosis

INnversa como su parte fundamental de purificacicon y comparten componentes idénticos
en e! pretratamiento v varios costos comunes en la Osmosis Inversa.
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Las cuatro membranas de los sistemas de Osmosis Inversa nos dan la capacidad para
aumentar su rendimiento @ una cierta demanda de flujo. esto también es posible en los
sistemas que contienen intercambio idnico sdlo que en éste caso se tienen que hacer
regeneracicones de las resinas con mads frecuencia.

Las tablas No. 3.3y 3.4 nos muestra el resumen de los costos de operacion y en la cual
destaca que en el caso de intercambio idonico los costos activos son altisimos por las
regeneraciones necesarias, ademas de estar completamente relacionados con la carga
ionica del agua de alimentacion a dichos sistemas.

El agua con carga ionica de 400 ppm de sdlidos totales disueltos lo cual es el limite
superior por o que normaimente es tratado con sistemas de intercambio idnico, sin
embargo el costo activo de dicho sistema disminuye considerablemente con 200 ppm de
solidos totales disueltos ( STD ) v en el Jltimo de los casos que llegase a tener una
alimentacicn de agua con 130 ppm de STD se encontraria a la par con fos sistemas que
tienen Osmosis Inversa.

El sistema No. & es el que tiena el segundo lugar en el coste Mdas aito vy esto s debido o
que los requerimientos de energia que se necasitan para maniener =l proceso de
destilacion.

El costo activo de éste sistema es relativamente esiable a fraves de !as distintas cargas
idnicas de las aguas de alimentacién.

El sistema No. 2 . que obtiene agua como producto de ta Osmeosic Inversa v el sistema No.
5 que obtiene agua como producic del equipo de Osmosis Inversa v la Deionizacién
Continua tienen los costos activos mas bajos.

El sistema de Osmosis Inversa con membrana v que tiene el costo actlive altisimo es el No.
4 debido al remplazo de resinas que se necesita en la unidad de intercambio idnico
regenerable.

Los cdlculos para ésta tesis fuecron realizados en base o reemplazos de resina en las
unidades de intercambio ionico.

El costo active para éste sistema disminuiria considerablemente si se utilizara resina
regenerada en lugar de resina nueva. Aungue la disminucion de la carga ionica en e}
agua de alimentacion de 400 ppm a 200 ppm de STD es importante. en éste sisterma no
influye tanto como lo hace en el sistema ho. 1,

En los resultados de la evaluacion total de los costos mostrados en la tabla No. 5
podemos observar que el equipo de deastilacion perteneciente ol sistema No. 6 tiene un
costo altisimo y esto se debe en mayor parte a la fuerte inversion del equipo v en menor
a los costos de operacidon. Los usuarios que tienen sistemas de purificacidn de agua
basados en Destilacidn lo eligen por ser un sisterma relativamente simple vy por
caracteristicas Sptimas de un buen control bacterioldgico.

El sistema No. 1 es el que tiene el costo de inversidn mds bajo y el costo total mdas alto v
esto es debide a un alto costo active, en base a agua de alimentacion con 400 ppm. Un
disefo de éste fipo nc es la mejor eleccion para aguas de alimentacion con nivel alto de
contaminacion idnica. pero si lo es cuando se tiene alimentacion de agua con niveles
bajos de contaminantes idnicos .
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Lta principal ventaja del sistema No. 2 es un disefio relativamente simple con menos
componentes que el sistema No. 5, pero que no tiene la capacidad de eniregar
consistencia en la calidad del agua que produce (principalmente en lo que concierme a
la conductividad). o cual es una de las principales ventajas del sistermma No. 5.

Es importante mencionar también que los 4 sistemas de membranas producen mds agua
de deshecho que los otros sistemas.

Este andlisis econdmico se hizo en base a los costos del agua de alimentacién de $2/1000
galones y agua de deshecho de $2.4/1000gaiones.

El costo activo de los sisternas de membrana podria aumentar significativamente si tos

sistermas se fueran a utilizar en lugares donde los costos del agua de alimentacion y el
agua de deshecho fueran mayores.
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CAPIiTULOIV
ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. EVALUACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS.

Se recolectaron resultados de! monitoreo en linea del agua desde la instalacién del
sisterna terminada en Enero de 1997, los cuales hasta el momento del desarrollo de esta

tesis se han registrado con una continuidad aceptable.

Los resultados recolectados son de dos tipos; los que genera el monitoreo en linea de
control diariamente y los andlisis en el laboratorio. En éste Ultimo caso la especificacion
para la conductividad es diferente debido al contacto que tiene el agua con el CO: de
la atmosfera, ia cual se incrementard, por le que su limite es de 2,1 uS/cm. {1)

En el Anexo A se encuentran en los regisiros Al, A2 y A3 los resultados de! moenitorec en
linea de la enirada y salida del Tangue de aimacenamiento para los meses de Enero,
Febrero y Marzo respectivamente . [os cuales son los primeros resutados del sistema
seleccionado, los cuales se muestran con sus raspectivas graficas, en donde se muestran
los limites de especificacidon superior e inferior en @l caso del pH { ver Al.1, A2.1 v A3.1 } |, la
Conductividad { ver A1.2, A2.2 v A 3.2 ) v ellimite del Carbone Orgdnice Total { Ver A1.3,

A23 y A33).
Este registro se realiza automdticamente cada minuto durante las 24 horas de cada dia.

por lo que en las grdaficas anexas se muestra =n resumen  los valores mdximos y minimos
detectados diariamente vy estos asu vez recolectados por mes.

En el anexo B s& muestran ios raesultados del muestreo v andlisis diaric ¢n el faboratorio de
las variables de Conductividad | pH v Cuenta total de pacterias para los meses de Abril,
Mavo v Junio respectivamente.

En el Anexo B se encuentran los registros B1, B2 v B3, los cuaies contienen las respectivas
grdaficas con las mismas caracierisiicas anteriormente descritas en al registro en iinea,
para pH ( ver Bi.l. B2.1 y B3.1 )}, Conductividad (ver Bi.2, B2.2 v B3.2 ) v Cuenta Total de
Bacterias ( ver 81.3, B2.3 y B3.23 ). £En éste reporte debido a las variaciones que
comunmente se presentan en el muestr2o se incluye una grafica de rango que nos indica
la consistencia del muesireo diarie durante cada mes.

Con los resultados anteriores del andlisis del Iaboratorio se puede claromente observar
como éstos Ultimos resultados reflejan un Sistema de Agua consistente en la produccidn
de Agua Utilidad Aarmaceéutica (Agua Purificada), cumpliendo con los regulamientos y
normas corespondientas.

(1] Fase 2de ko ctapa de medicion cel quinto suplemento ce la USP 23.
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4.2,

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

a)

b)

Seleccidon técnica:

El gran cambio de las especificaciones minimas requeridas para Agua Utilidad
Farmacéutica ( Conductividad., pH y Carbono Orgdnico Total ), no afecta
significativamente a la mayoria de los sistemas de agua existentes ni a las
instalaciones futuras.

Sin embargo, el producto de los sistermas de Osmosis Inversa deben revisarse
cuidadosamente en relacion a ias nuevas regulaciones para asegurar agua
producida con niveles de conductividad que cumplan con los requerimientos
del usuario probdandola para las etapas 1, 2 & 3 antes mencionadas.

Los sistemas de Deionizacidon . tal como el sistema No. 1, son utilizados
principalmente en abastecimientos de agua de superficie con niveles
orgdnicos altos. v se debe verificar el cumplimiento de tener un nivel menor a
500 ppb de Carbon Orgdanico Total consistente.

Aungue el resultado de la evaluacion de los diferentes sistermas nos dicen que
ios disenos de los sistemas que se basan en membranas ofrecen un capital

total mdas bajo por tener costos de operacidon bajos es necesario que se
realice una evaluacion de costos contra los parametros reales.

Enfoque operativo :

Con estos resultados se concluye que el sistema seleccionado para la
obtencicn de agua utilidad farmaceutica {Agua Purificada)., cumple con la
sexta edicion de la farmacopea nacional y con las nuevas regulaciones del
quinto suplemento de la USP 23.

e En el caso en que los resultados se salen de especificaciones v dado que el
monitoreo es en lineo, puede deberse a varias posibilidades tales como:

m Falla de energia eiectrica.
| Falla en el sisterma de computo.
m fFalla en la tfransmisidon de ja senal.
= El tiempo que tiene ef sistema nos ha demostrado que la seleccion fué ia

adecuada de acuerdo a los requerimientos y necesidades de la
Y"EMPRESA™.
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-

Los equipos operan adecuadamente y se asegurd sy operaciéon realizando
pruetbas a condiciones extremas de operacidon las cuales fueron
satisfactorias.

El sistema es constante en la produccion de agua de la calidad requerida
por o que Unicamente faltaria la recopilacidn de los datos durante un ano
completo para demostrar el buen funcionamiento del sisterma durante las
diferentes estaciones del afie . ya que las condiciones varian con estos
factores naturales y es hasta entonces cuando el sistema se dard por
CERTIFICADO.
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GLOSARIO DE TERMINOS MAS USUALES

AGUA :

Es un compuesto quimico formado por dos partes de hidrogeno y una de

oxigeno, en volumen. Puede tener en solucidn o en suspension a otros
materiales sdlidos, liquidos o gaseosos. Su formula es H:O.

AGUA PURA:

Significa que algunos de jos niveles de especificacidon de pureza han sido
conocidos como aceptables para una determinada aplicacidn.

AGUA DESMINERALIZADA, DEIONIZADA o PURIFICADA:

Es el agua que s& hace pasar por lechos de resinas intercambiadoras.

AGUA DESTILADA :

gs la tipica agua para use farmacéutico y es también llamada para
inyectables ya qus s un agua gue no sdlo carece de solutos, simo que se
haya estéril en todo su volumen y sin material pirégeno.

AGUA BLANDA & ABLANDADA

Es agua con escaso o nulo contenido de alcalinotérreos vy Fe, que no cortan el
jabon ni dejan depdsito en los recipientes en que se las hierve.

ABASTECIMIENTO DE AGUA :

Es aquel punto o fase del ciclo natural del cual se desvia o aparta el agua
temporalmente, para ser usada.

AGUA POTABLE :

£s el agua gue no contiene contaminacidn, minerales y que se considera
satisfactorio para et consumo demestico. Apropiada para beber

ESTERILIZACION :

Destruir los gérmenes patdgenos.
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ANEXO A

OSMOSIS INVERSA-DEIONIZADOR CONTINUO

RESULTADO DE LOS ANALISIS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA DE AGUA

LA EMPRESA
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Tabla A1,

Resultados Fisico-Quimicos del

monitoreo en linea del mes de Enero

de agua purificada OSMOSIS INVERSA-DEIONIZACION CONTINUO.

del sistemna

56



ANEXO A

Resultados del pH en linea ( entrada al Tanque ) de Enero de

1997
=
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Grdfica Al.1. Resuvlfados Fisico-Quimicos del monioreo en linea del mes de Enero del
sisterma de agua purificada para pH.

Resultados dei monitoreo de Conductividad en linea
(entrada y salida del Tanque) de Enero de 1997
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Grafica A1l1.2. Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Enero del
sistema de agua purificada para Conductividad.



ANEXO A

Resultados del monitoreo de TOC en linea (entrada y
salida del Tanque) de Enero de 1997
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Grdafica A1.3, Resultados Fisico-Quimicos del moniforeo en linea del mes de Enero del
sisterma de agua purlficada para Carbono QOrgdnico Total.
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ANEXO A

RESULTADO DE LOS ANALISIS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
OSMOSIS INVERSA-DEIONIZADOR CONTINUGQ
[ FEBRERO ]
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Tabla A2, Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Febrero del
sistermna de agua purificada OSMOSIS INVERSA (RO) - DEIONIZACION COTINUA (CDD).
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ANEXO A

Resultados de pH en linea (entrada al Tanque) de Febrero
de 1997
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Grdfica A2.1. Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Febrero del
sistema de agua purificada para pH.

Resultados de Conductividad en linea (entrada y salida
del Tanque) de Febrero de 1997
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Gratica A2.2, Resultados fisicoquimicos del monitoreo en linea del mes de Febrero del
sistema de agua purificada para Conductividad.
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ANEXO A

Resultados de TOC en linea (entrada y salida del Tanque)

del mes de Febrero de 1997
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Grdafica A2.3 Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Febrero del

sistema de agua purificada para Carbono Orgdnico Total.
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ANEXO A

RESULTADO DE LOS ANAL!ISIS FISICOQUIMICOS DEL SISTEMA DE AGUA
OSMOSIS INVERSA-DEIONIZADOR CONTINUO

LA EMPRESA
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Tabla A3, Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Marzo del sistema

de agua purificada OSMOSIS INVERSA (RO) - DEIONIZACION CONTINUA (CDI).
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ANEXO A

Resultados del pH en linea (entrada al Tanque) del mes
de Marzo de 1997
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Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Marzo del

Grdtica A3.1,
sisterna de agua purificada para pH.

Resutados de Conductividad en linea (entrada y
salida de!l Tanque) del mes de Marzo de 1997
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Grdfica A3.2, Resultados Fisico-Quimicos del monitoreo en linea del mes de Marzo del
sistema de agua purficada para Conductividad.
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ANEXO A

Resultados de TOC en linea (entrada y salida del Tanque)
del mes de Marzo de 1997
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Grafica A3.3, Resultados fisicoquimicos del monitoreo en linea del mes de Marzo del
sistema de agua purificada para Carbono Org&anico Total.



ANEXOBL.1 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUINMICO PARA ph
Abrit MAXIMO | MiNIMO
VALVULA | 1 10 [11 [ 15 ] 7 {1 a2 25 [28 [29 [30 | vALtOR | VALOR
o | S8 567 65 {57 ‘543 547 550 517 578 | 12 517
” 683 556 513 51| 688 513
u 619 620 515 587 | 652 515
o 579 510 581 | 686 54
5 65 500 584 675 | 50
u 6@ 500 585 | 697 5
u 601 502 581 | 683 5,02
m 605 500 572 | 683 5
T .55 6 586 4% 571 | 614 498
1 58 ) 58 66 680 6% 168 \saa 158 594 501 572 | 689 504
" (551 : 55 6/ 1 592 512 663 512
12 57 1577 158858 i5 \ 564 546 X 6,65 501
HAXIIO 580 716 58 720 68 613 582 653 570 6937 674 686 658 646 683 635 517 §97 720 17
it 570 551 547 548 573 587 565 562 541 521 550 548 541 547 544 546 498 559 627 498
PROVEDIO 575 577 586 577 602 601 577 609 85 531 555 627 618 629 626 58 591 589 507 578 637 501
RANGO 040 1,65 041 1,72 115 026 017 091 033 046 124 044 029 176 124 138 117 099 139 089 019 038 176 010
TS0 e e — 180
.- 180
18 — LSE
- . - 140
6.5 ; ‘ 120
60 g
= 3 080
550 060
040
- LIE
020
450 00 T
P23 47 NN E NN NBERNN PLI4T SNSRI RAZBUBDBAW
FECHA FECHA
OBSERVACIONES GENERALES
LS E =Limte superior de la especificacidn (70} . o e : 1
LTE = Limte nferior de la especificacitn (50} : _ ) } o




MENOB12 L RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUIMICO PARA CONDUCTIMIDAD
Abril MAXIMO | MiNIMO

VAVULA[ T T2 J3 TaT7 Je o JuoJnlu ]16]1713}21jzzjzs}u}zs]za]zs)su VALOR } VALOR
ot |089 ;241 1083 189 1,06 065 :082 157}1061159 321071125 (091 082 [081 088 082 |18 0% 07 082 [ 377 [ 088
@ | oM ] 080 068 1089 |0,86 (073 {085 08 (064 085 |09 074 ;09082 064 078 087 | 144 | 058
n 077 .0, 08213 071 08 077 13 | 054
o 081 ‘08 084 084 102 084 ] 102 | 082
o : ‘ 074 079 101 | 05
o 087 0741 132 | 05
g 09 08 | 203 | 08
o8 092 091 | 109 | 048
0 09 0% | 235 | 059
1 078 075 095 | 052
" 0w 4 078 ! 08 083 | 183 | o0&
12 097 109 | , N ‘ 01 083 149] 15 | 057

bauso 007 241 114 18 113 1,14 167 1,11 159 327 057 128 091 093 092 1,00 103 188 101 102 1,19 327 | 091

ik 089 077 073 052 049 06% 057 07¢ 078 057 069 073 063 062 074 069 073 077 062 074 074 089 048

RomEDio 093 099 0,88 077 062 081 080 086 102 128 081 086 074 074 082 082 084 093 079 085 08 1,28 | 062

Raso 008 154 041 131 064 053 110 033 081 270 028 055 028 031 018 031 030 111 039 028 045 270 | 008

360
250
£
g 200
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sl 8
st Z150
6 8
21
g N 1.00
o
0
050
1 LIE 000
L2 ; 5 WIS 15 1T B2 2 U5 NN 1234783 30NN NBBITB2BUB33N
FECHA FECHA
OBSERVACIONES

L S E = Limile superior de la especificacién (2.1 ySlem )

LIE

Limite inferior de |3 especificacidn (0,055 pSfem )




ANEXO B13 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
- ANALISIS MICROBIOLOGICO PARA BACTERIAS

Abril MAXIMO | MiNiMO

VALVULAY 1 [ 2 T3 T4 [ 7 Je [ 9 [t [ 1415 [ [17 1 [21 J22 [25 J24 [25 [28 [29 |30 |VALOR | VALOR
Ps1 |0 ‘0 © 1 40 0 0.0 .:2:1 4,5 5 41t010 .1 12 :2 20| 5 0
hs2 0 0 0 00 0 00 0 i3 T4t oo lzte i T 5 0
wes 2 e v lo 0 013 e o oo 1l 0o o
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o 000 000 000 000 080 000 000 000 00 100 160 000 000 000 000 000 000 G0 000 000 000 0G0 100 | 000
pROMEDIO 025 0,58 050 082 00 000 000 033 108 342 317 155 142 058 100 025 017 100 050 092 158 050 342 | 00
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L 900
<
g 9 - 800
c
8
& 70
'Y
357 i
2 600
06 R
o ] Q
n S 500
[V ] [ I - 0
¥ R z
] [ | | S am
q 4 - - - | \
0 oo
0 P 309
0! [
5 | 200
]
uot 160
Z
0 TR 2.0 +——+
T203 47 8 3114151617123 220 425232930
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OBSERVACIONES
Etlimte de especificacibn pata la Cuenta Total de Bacleras es de 10000 UFCN0OmI.




ANEXO B2 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUIMICO PARA pH
. MAYO MAXIMO | MiNiMO
VALVULA [ 6 [7 ]88 [12]13[1]157]18 19{20[2172523‘[25 27 [ 28 |29 [ 30 ] VALOR | VALOR
o |57 577 589 1569 1679 (64T 685 1603 557 578 558 5441562 '589 572 6,18 55255 585 542, 686 | 542
2 |59 664 - LTI ‘ ‘ 681 | 553
B L B
(0 1584 5% 57 L8 -
6 628 553 58 .
o |807 Bi4 - - 58
o 1608 &2 - LT bz -
03 594 68 S 15,44. '5,53 -
|58 653 ~ | - (561 - 581~ .
10 6 633 - 585
o158 886 - e i e e e e 85 e e H i
2 |576 576 .567 563 568 6 55 561,534 564 55 5, :583 157 669 )
Wxmo 628 7,00 539 569 679 681 636 603 581 576 559 564 562 589 576 635 5,52 566 655 576
sikmo 5,70 553 567 558 544 600 550 561 534 550 553 532 551 578 570 612 539 552 58 540
ROMEDIO 5,96 623 578 564 588 651 606 574 556 564 557 545 557 582 573 664 545 558 607 558
G0 058 147 032 031 135 081 1,36 042 047 0,28 006 032 011 041 006 083 0,13 044 090 036
500
0,70
050
050
0 040
Q
x
2 030
020
0,10
A’OO 5769 1516132021 2232827 28299 o o
5875 IRRUBBNNANDNBTAN3 56789 UBUIBEUNNRNBABN D

MAYO

FECHA

OBSERVACIONES GENERALES

L S E = Limite superior de fa especificacion (7.0)
LIE = Limite inferior de la especificacion (5.0)




ANEXO B22 RESU'LTADOS D,EL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUIMICO PARA CONDUCTIVIDAD
AYO MAXIMO | MINIMO

VALVULA S [ 6 [ 7 [ 8 [ 9 [12 [13 [ 14 [15 [ 16 [19 [20 | 21 |22 [ 23 [ 26 ] 27 | 28 | 29 | 30 | VALOR | VALOR
JO [126:093 098 078 13 08 ‘097 102081 1,05 084 099083 09 076 :087 /084 1078 083 (091 | 13 | 078
2 (069 108 - - - 078 - - . . 085 - - CaT

L L 1/ D
¢ o omosd -l - 08
0717079 0% - S
" fogs 085 -

084 08 084

Tw o jo P
w079 N
10 0,69 e 08 -

BT [ - 07 -

K 081 084 072 1,01 067 075 075 0,82 081.073 . Cog 1T 1T | oer
Mixpo 1,26 1,08 098 088 1,30 0,80 1,01 1,02 1,10 1,05 1,06 1,10 0,88 0,33 0,88 0,87 1,06 0,98 1,02 1,20 ] 1,30 0,30
o 062 072 090 078 084 072 092 067 075 075 0,82 08 073 074 075 069 084 078 080 089 032 | 062
RoMEDIO 075 0,87 095 083 098 077 096 084 033 084 0,89 095 079 085 08 076 094 093 089 104 104 { 078
NGO 0,64 036 008 010 046 008 009 035 035 030 024 0,29 045 0,19 0,43 048 0,22 020 0,22 0,31 0,64 0,08

0,70

250 )

i l

"'28 LSE 050
270
i 030
9170
2l
a ;28 0 040
S g
214 % o3
¥ 1,10
948
20% 020
3

: 0,10

4 A

5

8:58 000 - -

‘ i . o 56 78 9121314151613 20202203%6272828330

56 720 RNUBBUNNLDBBTBIN FECHA
HAYO
OBSERVACIONES

mite superior de fa especificacién (2.1 pSlem)

te inferior de 1a especificacion {0,053




ANEXO B2.3 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS MICROBIOLOGICO PARA BACTERIAS
Mayo MAXIMO | MiNIMO
VALVULA[ 8 T6 7 T8 [9 {42 [13 14 [15 {16 [ 19 [20 [21 {22 [23 [26 [ 21 [ 28 [ 28 |30 | VALOR | VALOR
] 07_ 0 ) 1 0 »I T i - 0 0 0 e - .}1 - - - - 7371” 0
o 0 1160 L0 e e S AR S R
w40 2 1t 00 0 T N B B
o (U L R ‘0'0' 0. - - 3 0
o« |0 0 0 0 0 -2 (00 LU B} S
05 0 ) 0 0 0 0 ) 0 0 : 0 . _70 - - 0 - 0_ B OAA_
o 0 1 0 1D 0 00 o - - N
a 00 1 20 0 0 0 - S0 -2 |
% 60 ¢ 0 0 0 Lo o 0 LT [ S I 0
1 o vt 0 0 105 S0 AR VO - IS L
wojoe 1t o200 .0 00 0. LA O T
12 0 1 1 0 0 ] -0 0 0 ¢ .23 - - .0 23 0
o 000 200 100 200 1,00 3,00 1,00 2500 0,00 0,00 0,00 000 0,00 31,00 1,00 0,00 100 1,00] 31,00 | 0,00
a0 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 000 000 0,00 000 0,00 000 000 | 000 0,00
proMEnio 0,00 0,58 0,58 0,42 0,17 0,50 0,08 208 0,00 000 000 000 000 1350 050 000 050 033 13,50 0,00
RANGO 0,00 2,00 1,00 2,00 1,00 3,00 1,00 25,00 0,00 000 0,00 0,00 0,00 31,00 1,00 0,00 1,00 1,00 | 31,00 0,00
a3 33
CE 3 " 33
T '\
£ 5 - ; %
g | ; 0 2
: 2 ‘[ : 2 20
0 ; | H
g ;
w1 | € 15
< !
a |
g w0 ; 1
o
[™S
85 L t 5
@ _ i
s - - i !
) Lottt gty e g g L e 0 AN, o4 v
S 06 7 & 9 121314 15 %6 19 20 23 22 23 26 27 22 29 30 S 6 7 8 9 1213141515 192020 2232627282930
MAYO MAYO
OBSERVAC{ONES

Ellimite de especificacion para la Cuenta Total de Bacterias es de 10,000 UFC/100ml.




JUXIO

JUNIO

ANEXO B3.4 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUIMICO pH
JUNIO JaAximo pinimo
vivua 2 J3 T4 s Je s [ r11112 {1l [ [ [0 [23 [as 2 [ {30 VALOR (VALOR
W 570 587 569 573 1630 (581 576 601 1589 1659 !637 635 621 esows '604 659|546 624 605 | 65% | 545
w {581 ' - 622 | 57
w643 - S 'B79 - A5 - - 643 | 568
o |- 580 - - - el Teor - - 54 | 574
6 |- 580 - - - - 510 587 - 619 | 573
% B AR - - - 586 - 6% | 581
T -1 T A - 501~ 61 | 588
I L :632., ’ 7?616_ - 6321 | 55
I 1592‘ - Zeozvj_: 602 | 54T
0 [~ -~ - 815 - 610, ~ 615 | 567
i T L A Y S vﬁ,v;‘vl,.jl‘%
2 |650 574 562 558 609 1554 582 ‘575 574 574 602 593 532 (5% 65 | 554
fixio 650 587 588 573 630 605 621 63 632 659 637 635 621 650 659 | 569
wkno 570 574 562 550 609 554 576 575 574 574 602 587 58 538 558 573 551 546 587 575 | 609 | 546
prOMEDI 6,11 580 566 559 616 522 600 605 597 609 613 606 595 617 564 581 598 571 534 531 ) 619 | 559
RaiOO 080 043 007 023 021 D51 045 060 058 085 035 048 035 052 012 031 1,08 079 057 00| 108 | 0,07
301 120
7%
100
o) LSE
0380 4
o]
2w
H]
040
50 LIE
020
&5
10 J 000
23456 2NN RBBUBBIIAIBTR 23 AN RUBTRRDUIBAN

OBSERVACIONES GENERALES

L S £ = Limite superior de la especificacin (7.0}

LIE lelle inferior de\a especificacion (50)




ANEXO B3.2 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA
ANALISIS FISICOQUIMICO PARA CONDUCTIVIDAD

JUNIO Ango}mimmo
vilvulal 2 3 T4 75 Te [ 9 [0 11 J12 4316 [17 [18 [18 [20 [23 [24 [25 [2€ [ 27 [30 |VALOR [VALOR
o |103 079 08 099 070 080 090 085 086 084 097 075 069 068 -~ 063 030 086076 084 081 | 1,03 | 063
o 087 - - e 0T - - .. 073, - ' P T 08 {0
T 17 Y S T I Y/ - 2| 0% |07
- 072 o~ - - - 0% (082 - 092 | 072
6 |- 0T - . e 4 - 089~ - - 0,69
6 - - 0g- - - T 086~ - - - 083 - 0,82
v - - 01 - - L 0% - 076
T [ S ¥ T R S [ ¥/ 0
T S e I TS 1/ N e L Y o
T N 1 L 084
L i I et e 1 L 0 0
v 099 084075 087 071,088 1088 .080 039 067068082 074072 - 079 087 0971076 083 1085 | 088 | 068
xeo 1,03 0,84 082 140 1,04 088 1,40 086 1,25 1,05 091 082 085 077 - 086 090 1,88 1,12 1,28 085] 488 | 0,77
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ANEXO B33 RESULTADOS DEL SISTEMA DE AGUA LA EMPRESA

ANALISIS MICROBIOLOGICO PARA BACTERIAS
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