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Introduccion

Para |a fabricacicn diaria de especialidades farmaceuticas, hay un componente que es
mayontario. el agua, ya sea para lavar, generar vapor, envasar, fabricar formas liquidas o
acuosas entre otras.

Recordemos que el abastecimiento normai de agua potable para la produccion de agua
purficada, proviene regularmente det suministro municipal (que a su vez proviene de
lagunas, rios, presas o de un pozo). El agua recibe tratamientos bactericidas y de filtrados
previos a su distribucién, sin embargo, hoy en dia es un hecho conecide que no cuenta con
las caracteristicas suficienies que garanticen el consumo humano, mucho menos la
fabricacion de productos farmacéuticos.

El agua purificada utlizada para fines farmacéuticos, debe mantenerse constantemente
con niveles de contaminacién muy bajos para que el producto final tenga siempre la
cahidad requerida.

AUn, hoy en dia, muchos laboratorios farmacéuticos obtienen el agua del equipo productor
y la consumen inmediatamente, evitando asi, su almacenaje y posteror contaminacion.
otros, que teniendo una linea para la distribucion del agua, deben diariamente esterilizar o
utilizar algin metodo, con el fin de obtener agua de calidad suficiente para operar en los
diferentes puntos de uso.

Los dos métodos citados en el parrafo anterior, no cumplen con Jas normativas actuales
requeridas, puesto que no se tienen en cuenta algunos requisitos imprescindibles para la
distribucidn de estas aguas.

La FDA (Food and Drugs Administration), organismo estadounidense dedicado a la
regulacion en la fabricacion de alimentos, bebidas y medicamentos (fuente de inspiracion
para las normas nacionales contemporaneas), en sus inspecciones a laboratorios
farmacéuticos, ha rechazado un elevado porcentaje debido a la contaminacion que
presentan las aguas para su elaboracién. Por ofra parte, la Secretaria de Salubridad y
Asistencia (SSA) de Meéxico, ha procedido de igual forma con algunos laboratorios
farmacéuticos locales por las mismas razones.

Para el adecuado funcionamiento de los sistemas de disiribucion, existen algunos aspectos
obligatorios que deben ser considerados al disefiar y operar las lineas de distribucion,
entre los cuales se pueden mencionar ios siguientes:

La red de distribucion y sus componentes deberan ser fabricados en material resistente a
la corrosion.

El sistema debera ser esterilizable y completamente drenable.
No debera haber longitudes muertas superiores a tres veces ef diamefro de la tuberia
No deberan ser instalados filtros a lo largo de la red.

L os sistemas fradicionales no cuentan con certificados de calidad, formatos de control,
protocolos de prueba, planos, etc.



Para garantizar que un sistema de distribucién no se constituya como una fuente de
contaminacion al inicio de actividades, se debe tener la evidencia documental sobre la
calidad de los elementos utilizados para instalar el sistema, asi como el proceso mismo de
instalacion y que, en conjunto, habran de facilitar ta validacidn del sistema

Finalmente, resulta conveniente aclarar el siguiente punto: existen métodos y equipos para
la produccion de agua punficada y por otro lado, sistemas para la distribucion y
recrrculacidon de la misma.

El presente trabajo tiene como objetivo principal:

Estudiar, proponer el disefio y describir los principios y caracteristicas de un
sistema o red de distribucién de agua, asi come identificar los elementos que lo
componen.

Los obijetivos secundarios son:

» Faclitar el conocimiento de un sistema de distribucion de agua desmneralizada para
la industria farmacéutica y sus caracteristicas.

e Comparar los beneficios que pueden reportar la instalacion y uso de un sistema actual
de distribucion de agua purificada, contra el concepto tradicicnal.

« Conocer la normativa nacional e internacional que rigen el disefio v la instalacion de un
sistema de este tipo.

» Realizar la propuesta de un sistema de distribucion de agua purificada para la industna
farmacéutica

*  Hacer la revision técnica de los elementos mas importantes que componen un sistema
de distribucién de agua purificada.

« Cotizacion y estimacion de gastos y costos de la propuesta generada.



1.1 Procesos de purificacion de agua

E! agua no se encuentra en la naturaleza en estado quimicamente pura. Segun sea su
procedencia, puede contener gran diversidad de sustancias. En el camino que el agua
recorre a traves del aire o del suelo se le adicionan, por gemplo, acidos, sales, alcalis y
compuestos organicoes, segun el uso al que se destine, esta se clasifica en:

Agua potable' Adecuada para el consumo de las perscnas, con prapiedades especificas

Agua para uso industrial; Empleada en el trabajo, la agricufiura y similares. Las
propiedades que se le exigen serdn distintas segun |a aplicacién a la que se destine.

En cualquier caso, su aspecto debe ser agradable, no habra tenido contacto con fa
suciedad, no contendrd sustancias perjudiciales a la salud y no debe captarse en zonas
contaminadas. Deberan efectuarse las investigaciones correspondientes para comprobar la
calidad del agua. Estas investigaciones pueden estar a cargo de los organismos sanitarios.

1.2 Tipos de contaminantes

Los elementos extrafios en el agua se consideran elementos contaminantes, los cuales, se
pueden clasificar en los siguientes grupos generales:

Materia inorganica disuelta: Las sales inorganicas y los gases se disocan
espontaneamente en & agua, formando iones positivos y negatives, como el calcio y el
magnesio, que se hallan normalmente en aguas “duras”, ¢ los metales pesados.

Materia organica disuelta; Las sustancias organicas disueltas mas abundantes en el
agua son productos vertidos en el ambiente por €l hombre, asi como subproductos de la
degradacion de los vegetales. Algunos contaminantes son cada vez mas frecuentes, como
los taninos [G], acidos himicos [G], pesticidas [G] y cloraminas [G]. Ademas no permiten
un buen funcionamiento de las resinas, filtros vy otros componentes de un eguipo de
tratamiento de agua, haciéndolo inoperabie.

Particulas en suspension.- Estas incluyen los lodos, depositos formados en conduccion,
polvo, fragmentos de materiales procedentes de las valvulas, materia organica y sales no
disueltos, asi como las particulas resultantes de la abrasion y el desgaste de ciertas
plezas. Los coloides y particulas en suspension y el agua pueden causar al menos fres
problemas en un laboratorio: primero, se acumulan sobre las piezas maviles de precision
de los instrumentos analiticos, alterando su rendimiente y su fiabilidad; segundo, pueden
proteger a las bacterias [G] de fos desinfectantes; tercero, pueden interferr en la
transmision de la luz v con ellos en cualquier medicidn que necesite una transparencia
optica.

Microorganismos.- Los microorganismos, ademéas de contar con las peores propiedades
de las particulas y de la materia orgénica, presentan el problema de su répida
mulgiplicacién.

Las bacterias presentes en el agua pueden causar problemas especificos en un
laboratorio como:



« Lo segregacidn de enzimas que degradan preteinas y 40i1dos nucleicos.
« El consumo de nutrigntes previstos para otros fines.
» La produccion de endotoxinas o pirdgenos [G].

1.3 Procesos basicos de purificacion de agua

La purificacion del agua para uso industrial puede ser muy compleja o relativamente
simple, dependiendo de las propiedades del agua y el grado de pureza requeride Se
emplean muchos métodos y combinaciones de ellos, pero todos se pueden clasificar en los
siguientes procesos basicos. tratamiento fisico, quimico y fisicoguimico.

Proceso fisico

El tratamiento fisico abarca los procesos mediante los cuales las impurezas se separan del
agua sin producirse cambios en la composicion de las sustancias. Los métodos mas
comunes son: sedimentacion, colado y filtrado.

Proceso guimico

El tratamiento quimico es uno de los procesos en los que la separacidn de las impurezas
del agua implica la alteracion de la composicion del material contaminante. Puede incluir
operaciones de precipitacidn e intercambio idnico.

Procesos fisicoquimicos

Varios procesos importantes de tratamiento de agua dependen de la accidn gquimica y
fisica combinadas. Entre ellos estan la coagulacion, ia absorcion vy la adsorcidn,

El agua cuya calidad no corresponde a las condiciones exigidas para un uso especifico
{potable ¢ industrial), puede adecuarse a estos usos por medio de un tratamiento. El agua
ne fratada se llama agua natural y el agua tratada se llama agua depurada.

A continuacién se mencionaran los principales métodos usados para la purificacion de
agua. Algunos métodos de los presentados eliminan algdn tipo de contaminante, ninguno
es capaz de eliminar todos los contaminantes hasta los niveles necesarios para ciertas
aplicaciones criticas. Por ello se hace imprescindible recurrir a una combinacidon de
tecnologias. Entre los procesos de tratamiento se distinguen los siguientes, los cuales se
explican brevemente a continuacion.

1.4 Métodos de purificacion

1.4.1 Destilacién

Probablemente la destilacion es el método mas antiguo de purificacion de agua. E! agua se
calienta hasta su ebullicién, el vapor pasa a un condensador donde circula agua fria. La

baja temperatura hace condensar el vapor, que se recoge y aimacena. La mayoria de ios
contaminantes quedan retenidos en el recipiente original como se muestra en la fig. 1.1,



Sm embargo, las sustancias organicas con un punto de ebulbcion igual 0 mencr de 100°C
no son ehminadas de forma eficaz [1].

Serpentin de
xefrigeracion

recipiente
angihal

Deposito

Figura 1.1 Destlacion.

1.4.2 Desionizacion convencional

En este método se hace pasar el agua a través de un lecho de pequenas esferas de
material resinoso (resina de intercambio idnico), que cambian jos 1ones presentes en el
agua por otros iones fijados previamente a las resinas. Las técnicas mas comunes
basadas en el intercambio idrico son la descalcificacion y la desionizacion convencional
(DC).

La descalcificacion se utiliza principalmente como pretratamiento para reducir la dureza del
agua antes del tratamiento por Gsmosis inversa (Ol). Un descalcificador contiene esferas
de resina que, debido a diferencias de carga, ceden dos icnes de sodio por cada ion de
calcio o de magnesio que retiene [1), “ablandando” asi el agua.

Las resinas desionizadoras (DC) cede 1ones hidrogeno a cambio de cationes o bien iones
hidroxilo & cambio de aniones. Las resinas cationicas, hechas de estireno y divinilbencenc
con grupos sulfonico acido, ceden un ton hidrégeno por cada cation retenido 1]

Estas resinas pueden envasarse en lechos separados, es dear, dos columnas diferentes
para los intercambiadores catiGnicos y anidnico, o en lechos mixtos gue contienen una
mezcla de ambos fipos de resinas como se muestra en 1z fig. 1.2 En cualgquier caso, una
vez han intercambiado todos sus iones hidrogeno y/o hidroxile por los iones centaminantes
del agua, fas resinas deben ser “regeneradas”.
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Figura 1.2 Desicnizacion.

1.4.3 Adsarcion por carbén activado

La materia organica puede ser anibnes, catibnes o neutra. Mientras que los acidos y bases
organicas en disolucién pueden ser retenidos por las resinas DC, la matena organica
neutra “tapiza” las resinas, ensucidndolas y haciéndoles perder capacidad como se
muestra en [a fig. 1.3. El método dptimo para la eliminacion de materia organica es la
adsorcion por carbén activado. Este proceso depende de la velocidad de difusion de las
moléculas organicas a través de los poros del filtro de carbén y del didmetro de los poroes.
La tasa de adsorcion es funcién del peso y del tamafio molecular de la materia organica.
Ciertos tipos de carbones granulados eliminan cloraminas [G] eficazmente. El carbdn
también elimina cloro libre, con lo que protege de la oxidacion a otros materiales sensibles
situados aguas abajo.

El carbon suele utilizarse en combinacién con otros métodos de purificacion. Por ello, en
cualquier sistema de tratamiento de agua, la situacién del carbén con relacidn a los otros
componenies es un punito importante a considerar.

B Matenal organico
disueito.

[3 Materal norganico
disuelto

Ealbﬁﬂ+
O Particulas actreado

A Bacterias

Figura 1.3 Adsorcion por carbon activado.



1.4.4 Microfiltracién por membrana

La teécnica de la Microfiltracidn (MF) es diferente a otras 1écricas basadas en el uso de
membranas, como la Ultrafiitracién (UF) v la Osmosis Inversa (O, que se trataran mas
adelante.

Hay tres tipos basicos de microfiltracion: con profundidad, en superficie y en pantalla Los
filtros "con profundidad” estan formados por una matriz de fibras comprimidas, que
elirnan las particulas mediante  adsorcion o retencidn mecamca al azar como se
muestra en |a fig. 14. Los filtros "en superficie” estan formados por una multicapa de
medios filtrantes como se muestra en la fig. 1.5. Los filtros "en pantalla® son estructuras
continuas y uniformes (membranas microporosas} que, como una rejifla metalica, retiene
en su superficie todas las particulas mayores que su tamafio de poro.

Puesto que 10s tres tipos de filtros cumplien funciones diferentes, los filtros en profundidad
suelen utiizarse como prefiltros, ya que constituyen un método econdmice para eliminar al
mencs un 98% de los solidos suspendidos en el agua, protegiendo asi a los restantes
elementcs de una colmatacién o ensuciarmiento prematuro.

slides
suspenddos

o
Matnz de /

fioras
comptimdas

Figura 1.4 Filtro en profundidad.

Los fiitros en superficie eliminan el 98.99% de los sdlidos suspendidos en el agua, por lo
que pueden ublizarse como prefitros o como filtros finales clarficantes. Las membranas
microporosas o filtros en pantalla suelen colocarse en el punto final de cualguier sistema
para elimnar las (ltimas trazas de particulas coloidales, microorganismos y finos de
resinas y carboén activo.

o~ ®——— Séidos

= - suspendidos

Mulicapa de media
fittrarte

Figura 1.5 Filtro en superficie.



1.4.5 Ultrafiltracion

Mientras que una membrana microporosa elimina particulas mayores que su tamano de
poro, un ultrafiltro 0 membrana de UltraFiltracién (UF} es un filtro extremadamente fino que
funciona come un tamiz molecular y separa, segan su tamafio, las moléculas disuelias en
una solucion como se muestra en la fig 1.6.

Un ultrafiltre es una membrana fina y resistente de una permeabilidad selectiva, que
retiene la mayoria de las macromoléculas mayores de un determinade tamafio, incluyendo
los coloides [G], pirogenos y microorganismos, Las meléculas pequefias, como las sales e
iones disueltos, pasan al filtrado. Asi la UF nos da una fraccion llamada retenido, que
contiene moléculas grandes concentradas y un filtrado que contiene muy pocas o ningunza
de estas moléculas.

Existen ulirafiltros en varios rangos de tamario de corte molecular; las membranas UF

retienen la mayor parte de las moléculas mayores que su tamario nominal.

Moléculas
disueltas

Tamiz molecular

Figura 1.6 Ultrafiltracion.

1.4.6 Osmosis inversa

La osmosis inversa (Ol), aunque no es el método optimo para elimnar un tpo de
contaminantes concretos, es, sin embargo el método mas econdmico para eliminar entre
un 95% vy un 99 % de todos los tipos de contaminantes. La estructura de poros es mas
cerrada que la de las membranas de UF. Una membrana de Ol es capaz de relener
practicamente todas fas particulas, bacterias y la rmateria orgénica mayor de 100 Dalton
[G) {incluyendo los pirdgenos), mediante tamizado molecutar.

La dsmosis espontanea tiene lugar cuando dos soluciones de concentraciones diferentes
quedan separadas por una membrana semipermeable. La presion osmotica obliga ¢l paso
del agua a través de la membrana para diluir la soiucidn més concentrada hasta alcanzar
un equilibric.

Si, por el contrario, se aplica una presion sobre la sofucidn mas concentrada, suficiente
para confrarrestar la presidon osmotica, puede forzarse el agua de la solucidn concentrada
a pasar por la membrana, obteniendo al otro lado de ella, una agua purificada. Ya que
estas membranas de alta selectividad dan caudales muy bajos, se necesitan grandes
superficies de membrana para producir un volumen adecuado en un tiempe razonable.



Al contrano de la UF, Ja Ol mplca un proceso de exclusion ionica, Salo el agua puede
pasar a fraves de la membrana semipermeable, mientras que la mayona de las moléculas
disueltas, mcluyendo sales y azlcares, quedan retenidas como se muestra en la figura 1.7,
Esta membrana semipermeable elimina los iones por un fenomeno de cargas: a mayor
carga, mayor rechazo, por ello, los 1ones polivalentes fuertes son rechazados en mas de un
89%, mientras que los wnes monovalentes débiles, como e! sodio, son rechazados
aproximadamente un 95% [1].

Para tratar diferentes tipos de agua pueden necesitarse diferentes tipos de membranas
para realizar la Ol. Los materiales utilizados én la construccion de [as membranas son el

acetato de celulosa [1], las fibras huecas de poliamida y los compuestos en capa fina de
dichos matenales.

Un equipo de Ol es disefiado teniendo en cuenta el tipo de agua a tratar vy el uso del agua
purificada, puede ser el método mas eficaz y econémico para la purificacidon de agua de
red. También es ef pretratamiento idéneo para el agua que alimenta un equipe de
produccion de agua de tipo |, grado reactivo (ver tabla 3.1}

Exezain
Osmdtica

|

..

™ Mambrana R

Figura 1.7 Osmosis inversa.

1.4.7 Desionizacién “EDI” sin regeneracion

Esta nueva tecnoiogia conocida como EDI (electrodesionizacidn), es una combinacidn de
fa electrodialisis [G) y el intercambio idnico. El resultado es un procese de desionizacién en
el que las resinas son regeneradas de forma automatica y continua por accion de un
campo ejectrico [1]. Para un resultado dptimo, la tecnolegia EDI se utiliza fras una etapa de
4SMOosIs Inversa.

El médulo EDI consiste en una serie de “sandwiches” de membranas, apilados entre dos
elecirodos. Cada sandwich esta formade por una bastidor plano de polipropileno, con una
membrana permeable. El espacio entre ambas membranas esta relleno de resina de
Intercambio 1Onico en lecho mixto.

El agua que entra en el madulo EDE se divide en fres fracciones. Una pequefa fraccion
fluye a lo large de los electredes. Otra parte (65-75%) fluye per dentro de los sandwiches a
través de la resina desionizadora y ta otra parte fluye por los espacios vacios entre cada
dos sandwiches de membranas [1], como se muestra en la fig 1.8.



Las resiras desionizadoras en lecho mixto capturan los iones disueltos en el agua. La
accidn del campo elécinco de cornente continua hace migrar a los cationes a fravés de la
mermbrana catidnica (MC) en direccidn al catodo y a los aniones a través de la membrana
anionica (MA) en direccién al anodo [1]. Los iones no llegan a alcanzar los electrodos
poTguUe en su caming encuentran oira membrana gue ng es permeable para elles. Come
resultado, los iones quedan concentrados en el compartimiento que hay entre cada dos
sandwiches, Este comportamiento es llamado el canal de “concentrado”. Los i1ones
concentrados en este canal son arrastrados por la corrfente de agua hasta el desagle.

En la parte mferor del comportamiento de 1as resinas, el agua estd virtualmente liore de
iones Llamamos a este compartimiento el canal de “dijurdo” (agua que sale purificada de!
maédule EDI).

Entrada

Elecliode

Electrodo
fnods Caloda

©

tembranas

Figura 1.8 Desionizacion EDI sin regeneracion.

1.4.8 Foto-oxidacion Ultravioleta (UV)

La radiacién uitravicleta (UV) se ha venido utilzando como etapa gérmica en sisiemas de
tratamiento de agua, va que la luz UV en el rango espectral de entre 200 y 300 nm
destruye los microorganismos mediante disrupcion de su ADN [1]. Las [amparas UV
convenclonales de vapor de mercurio a baja presion, generan un nivel maximo de energia
a una longrtud de onda muy préxima a fos 260 nm, longitud de onda que proporciona la
maxima eficacia germicida, como se muestra en la grafica 1.1.

Las lamparas mas modernas, construidas con cuarzo de alta pureza, generan una emision
significativa de energia tanto a 185 nm como a 254 nm [11. Esta combinacién de lengiiud

11



de onda es necesana para conseguir la foto-oxidacicn de 1os compuestos organicos. Con
eslas lamparas especiales, el nivel de carbono orgamco tolal (COT) del agua puede
reducirse hasta menos de 1 ppb [G].

o

w&w.l LB N
80 300

ol

Grafica 1.1 Foto-Oxidacion Ultravioleta (UV).

1.5 Ventajas y Desventajas de cada método

Los métodos para purificar el agua se deben combinar para llegar at nivel deseado de
pureza. Aunque aigunos métodos eliminan totalmente algunos tipos de contaminantes,
ninguno es capaz de eliminar todos a los niveles necesarios para ciertas aplicaciones
criticas. A continuacién, en la tabla 1.1 se presentan las veniajas y desventajas que existen
entre los métodos mencionados.

Ventajas Desventajas.
’7 +  Algunos
contaminantes
pueden ser
arrastrados al
condensado.

« Elimina una amplia gama de + Requiere un
contaminantes. mantenimiento

« Reutilizable. meticuloso.

« Consume gran
cantidad de energia
{para calentar}y de
aguz {para enfriar)

Pestilacién




No elimina materia
organica, particulas.

== pirdgenos ni
= 2 o o bacterias
¢ .:_3 Elimina la matera inorganica disuelta. + Las resinas pueden
€5 Regenerable (sdlo en ciertos sisternas). generar materia
'% = Relativamente econdémico en inversion organica y particulas,
2 9 inicial. ¥y SEer un soporte para
la proliferacion
bacteriana.
* Alto costo operativo.
. = Ehmina eficazmente el cloro v la matena + Puede producir
589 organica disuelta. “finos” de
ﬁ 5 g Larga duracién (alta capacidad). carbén.
28
. Elimina absolutamente todas las particulas + No elimina materia
S5 e y micreorganismos mayores gue sus inorganica, pirdbgeno
Eol tamanios de poros. y mughos coloides.
g 5 H Necesita un mantenimiento minimo. * Sucosto puede ser
=g relativamente alto.
* No regenerable.
- Elimina eficazmente materia organica,
=] particulas, pirégenos, microorganismos y
2 coloides por encima de su tamafio de « No elimina rmatena
= corte. inorganica disuelta.
s Produce mejor calidad de agua a un costo
= energético menor.
Regenerable.
. © Efimina la mayoria de las particulas,
g w2 microorganismaos, pirdgenos, coloides y + Caudales limitados.
g ‘» %’ materia inorganica disuelta.
Elimina de forma efectiva la matena
5 g inorganica disuelta.
5. 9 Tecnologia segura y no contaminante. ‘
_E B e No precisa manipulacién de productos * Requiere
sw g quimicos. pretratamiento.
? B § No precisa vertido de productes quimicos.
[ - No precisa vertida de resinas.
Minimo costo operativo,
Tratamiento desinfectante eficaz, + Reduce la
o & % Oxida la materia inorganica (radiacion de resistividad del agua.
° -;% c 185 y 254 nm). Dando un COT menor de 1 = No elimina particulas,
“0g opb. coloides ni materia

inorganica disuelia.
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Tabla 1.1 Ventajas y desventajas de los métodos de purificacion.




1.6 Sistema completo de purificacion de agua

Cada una de ias tecnologias para la purificacion de agua que se describieron, por si solas,
no son suficientes para obtener la calidad de agua que se requiere en la industria
farmaceéutica, cada método elmina un tipo especifico de contaminantes, no se puede
confiar en que una sola de ellas sea capaz de eliminar todos los contaminantes hasta el
nivel requendo Un sistema de purificacion de agua bien disefiado, utiiza siempre una
combinacgion de tecnologias de purificacion para conseguir agua con la calidad adecuada.

Las tecnologias de purificacién de agua, deben ser utilizadas en una secuencia adecuada
para obtener el maximo rendimiento de su capacidad de retencion.

Un sistema tipico de uftrapurificacion de agua consta de las siguientes etapas: carbdn
activo, desionizacion en lecho mixto y filtracién final por membrana de 0,22 nm [1]. En
funcién de la aplicacion del agua, el sistema se puede completar con foto-oxidacion UV ¢
ultrafiltracion. Esta combinacién de tecnologias de purificacidn, sumada a un
pretratamiento adecuado, producird agua virtualmente libre de todo tipo de contaminantes
(idnicos, organicos y microbiolagicos).

Un buen disefic para obtener agua para use farmacéutico, se podria iniciar con un equipo
de pretratamiento, especificamente disefiado para reducir et nivel de los contaminantes
contenidos en e! agua de alimentacién. El pretratamiente elimina los contaminantes que
pueden afectar a las etapas posteriores de purificacion, en especial a los sistemas de
osmosis inversa (Ol). Algunas etapas habituales de pretratamientos son; filiros de carbén
activo para eliminacién de cloro, filtros de lecho particulados (por ejemplo, silice) para
eliminacidon de sedimentos, lodos y particulas, y descalcificadores que eliminan los
contaminantes causantes de la dureza del agua.

La siguiente etapa de este sistemna es 1a 6smosis inversa (Ol); gque elimina entre 85y 99 %
de todos los contaminantes contenides en el agua. La Ol es el corazdn de cualquier
sistema de purificacion de agua bien disefiado, por su amplia capacidad de eliminacion de
contaminantes. Un médule de desionizacién EDI situado tras e modulo de Ol eliminara la
mayoria de los contaminantes idnicos. En [a fig. 1.9 se presenta un sistema tipico de
ultrapurificacion de agua para uso farmacéutico.

Sin embargo, la reducida porosidad de la membrana de Ol limita su caudal de produccidn,
por lo que se suele utilizar un depdsito de almacenamiento para recoger el agua producto
de Ol y distribuirla a sus diversos puntos de uso vy a los sistemas de ultrapurificacion del
agua.

Los sistemas de ultrapurificacion parten siempre de agua pretratada, habituaimente agua
de Ql o desionizada, de 1a cual eliminan las trazas residuales de contaminantes.
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1. Valvula solenoide de

entrada.

Bomba.

Médulo de ¢smosis inversa.

Lampara UV para foto-

oxidacion.

Médula.

Acceso para limpieza.

Modulo filtro.

Valvula solenoide de

rechazo.

3. Ceélula de medicion de
resistividad.

10. Valvula de punto de uso.

11. Filtre final.

12. Valvula anti-retorng.

LR

LNo G

Figura 1.9 Proceso de Ultrapurificacion.

1.7 Agua para uso farmacéutico

La carga microbiana aerébica maxima admisible en los puntos de uso de agua para uso
farmacéutico, es de 500 unidades formadoras de colenias (UFC) por cada 100 ml de agua.
Migntras que el agua purificada se considera con 800 UFC por cada 100 ml de agua y et
agua para fabricacién de inyectables es de 50 UFC por cada 100 ml de agua [3].

En todos los cascs anteriores no debera haber presencia de microcrganismos patbgenos.

En la tabla 1.2 se muestra la carga microbiana que debe tener el agua para diferentes
aplicaciones dentro de la industria farmacéutica [3).



Tipo METQDO DE APIROGENICA (1) | CARGA MICROBIANA
PREPARACION
Destilacion, métodos No mas de 800 UFC
de mtercambio idnico por cada 100 ml de
Agua purificada u OsMosis INversa., NO agua (mesdfilos [G]
aereobios no
patdégenos).
Agua para la No mas de 50 UFC
fabricacion de Destilacién u Si por 100 mi {mescfiles
inyectables osmosis inversa. aercbios no
patdgenos).
Destilacion u
Agua inyectable {2) |dsmosis inversa, SI Pasa la prueba de
esterilizacion y esterilidad MGA 0381,
empaque.
Destitacién u
Gsmosis inversa,
Agua bacteriostatica |adicionada de Sl Pasa la prueba de
{G] parainyeccidbn |agentes esterilidad MGA 0381.
bacteriostaticos,
esterilizacion y
empaque.
Destilacién u
Agua estéril para 6smosis inversa, Sl Pasa la prueba de
irrigacion esterilizacion y esterilidad MGA 0381.
empaque.

(1) Ausencia de endotoxinas, capaces de provocar una reaccién febril [G].

(2) No adecuada para administracion infravascular a menos que se realice isotonica [G].

Tabla 1.2 Tipos de agua para uso farmacéutico (carga microbiana).

La tabla 1.2 puede ser usada como referencia para establecer el procedimiento general de
tratamiento y/o purificacion de agua que al salir de especificaciones, se requiere la
aplicacion de una accidn correctiva. Necesariamente, la validez de dicha accion correctiva
deberd ser corroborada. Es de primera importancia que el uso de dicha accidn no
sustituya, sino sea parte del sistema general de buenas practicas de manufactura [G].




TIPO CONTENIDO DE EMPAQUE usc T
AGENTES
BACTERIOSTATICOS
Agua punficada NO Recipignte Disolvente
hermético. farmaceutico.
Emplear de
preferencia
inmediatamente
Agua para la después de su Manufactura de
fabricacién de NO preparacién o bien productos
Inyectables almacenar en parenterales [G] que
condicicnes tales seran esterilizados.
gue garantice la
conservacion de sus
caracteristicas.
Como disclventes o
digpersantes para
sélidos estériles v
Agua Inyectable (1) NO Recipiente de dosis | para la disolucion de
anica. soluciones estériles
siempre que s
emplee [a técnica
aseptica.
Agua Recipiente de dosis
bacteriostatica Sl multiple. Disolvente estéril.
para Inyeccion
Agua estéril para Recipiente de dosis | Preparado
irrigacion NO (nica o de dosis farmacéutico,
multiple.

(1) No adecuada para administracion intravascular a menos gue se haya hecho isotdnica.

Tabla 1.3 Agua para uso farmacéutico (manufactura}.

Para cumplir ¢! objetivo de tener agua adecuada para usc farmacéutico, es necesario
distribuirla a los diversos puntos de uso, es decir, a los departamentos de operacion como;
al departamento de inyectables, al deparfamento de tabletas, al departamento de
granulacion, al departamento de lavado, al departamento de esterilizado y algunos otros en
los que se debe utilizar esta agua.

Al distribuir ! agua para uso farmacéutico, se debe tener en cuenta las normas de calidad,
para tuberias, valvulas, filtros, recipientes de almacenamiento, al igual que los diferentes
medios de distribucion de agua sujetos a las nuevas tecnologias y algunas restricciones
que se deben tomar en cuenta para fener un sistema de distribucién adecuado para ia
industria farmacéutica, lo cual es el objetivo de este trabajo de tesis.
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2.1 ; Qué es un sistema de distribucion de agua purificada?

El objetivo principal de los sistemas de distribucion de agua purificada es proveer de una
timitante microbiologica, es decir, mpedir la formacion de bacterias dentro de la red Se
llama red a la configuracién de tuberias y accesorios que mantienen como fin €l contener
agua de cierta calidad para su posterior distribucion a puntos de uso, los cuales son
lugares de donde se exirae el agua para la fabricacion de productos w/o procesos
farmaceéuticos.

La principal caracteristica con la que debe contar un sistema de distribucion de agua
purificada dentro de la industria farmacéutica es tener la capacidad de mantener la calidad
de agua generada. Para ello, es necesario mantener una recirculacion continua, una
velocidad adecuada, permitir esterilizacion y sanitizaciéon, ademas de la ausencia de areas
de estancamiento {10].

La recirculacion continua se obtiene cerrando el circuito de distribucion, usando bombas y
tanque de almacenamiento. Es importante sefialar que un buen sistema de pretratamiento
de agua (muchas veces mas caro que la red), es determinante para obtener una excelente
calidad de agua en los puntos de uso.

El mantener el aguz a una velocidad adecuada limita la probabilidad de crecimiento de
microorganismos, también el contar con una alta temperatura. Las dos condiciones
anteriores ofrecen un grado de confiabilidad muy alto para asegurar que el agua cumplira
con la normatividad a la que es exigida, como se vera en el siguiente capitulo.

Se conocen como sanitizacién y esterilizacion a los procesos a los que se somete el agua
para mantener la calidad estipulada por las autoridades cuando se presenta disminucion
de los estandares de calidad del agua. La primera puede efectuarse a temperatura
ambiente con la aplicacion de ciertos quimicos o a temperatura de 80°C con el uso de
vapor en intercambiadores de calor. La esterilizacion se lieva a cabo en donde los
materiales resisten un incremento de mas de 120°C.

Después del tanque de almacenamiento se cuenta con los accesorios que permiten fa
distribucion adecuada del agua. Bombas, valvulas, intercambiadores de calor, instrumentos
de medicion y la tuberia en si, son los aditamentos que debe tener todo sistema de
distribucidn de agua purificada.

Cualguier sistema de distribucion de agua punficada por instalar debe cumplir con un
protocolo de validacion, el cual consiste en:

« Calificar instalacion (Cl), en donde entre algunas otras actividades estan por ejemplo
el verficar los cettificados de los materiales, los isométricos, los diagramas de tuberia
e instrumentacion (dti), elc.

« Calificacion Operativa (CO), en donde se evailan las caracteristicas de operacion del
sistema: presidon, temperatura, gasto, drenabilidad.

« Finalmente la calificacion de funcionamiento (CF) - en el idioma inglés se usa la
patabra performance como sindnimo de funcionamientoe - La operacién fundamental
dentro de esta calificacion, es la de medir la calidad del agua obtenida en los puntes
de uso.
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2.2 Sistemas tradicionales de distribucion de agua

Existen sistemas donde 10 gue entra a la red es consumide de forma mmediata, olros
donde o que scbra del vital liquido es desechado

Otros donde 1a temperatura marca singular caracteristica; aguellos donde los puntos de
uso estan a temperatura ambiente y otros donde la temperatura de sanitizacion es la que
marca la temperatura promedio dentro del loop (80°C), estos son conccidos come sistemas
calientes. Algunas empresas mantienen a temperatura ambiente su sistema de
distribucion, estos son conocidos como sistemas frios 6 a temperatura ambiente.

Como se ha mencionado, otro equipo de vital importancia dentro de las redes son los
intercambiadores de calor {en el capitulo cuario se presentan estos equipos).

Existen tres formas para disefiar un sisterna de distribucion de agua:

» Red de tuberia sencilla
+ Red de distnbucién de doble tuberia (salida de flujofretorno).
+ Red de distribucion de doble tuberia (salida de flujo/retorno invertido).

El primero se recomienda para agua fria, el segundo para circulacion de agua caliente
donde existen varios puntos de uso de temperatura variable y aquellos que usan
intercambiadores de calor. El de retormno invertido balancea hasta igualar los diferenciales
de presion en los flujos de los intercambiadores de calor de mejer forma.

Dependiendo del tipo de uso de agua que se requiera del sisterna de distribucion (agua
para inyectables, enjuague, pastillas, etc.), sera el tiempo en que se mantenga el liquido en
la tuberia. &n la fig. 2.1 se elemplifica en forma general un sistema de distribucion de agua.

Agus
cruds Y e
3
Unidad de Gsmos's iversa
da doble paso
Tanque de Comtin de
ajmacenamisnto vanas
1ar‘|qwg de
lienado
Unidad da : por lote
multiples Uridad de
los carbén 2t e
activade
Sisterna dual de
ablandarmento de agua

Figura 2.1 Sistema tradicional de distribucidn de agua.
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2.2.1 investigacion de campo

En esta seccidn se busca contar con informacion practica de algunos sistemas de
distribucidon de agua purificada, por lo que se acude a visitar las instalaciones de tres
diferentes empresas dentro de la industria farmacéutica. Se elabord un cuestionario (el
cual se presenta a continuacidn) con pregunias que van enfocadas a conocer en forma
general las caracteristicas principales de sus sistemas, esto es para poder contar con
algunos datos de soporte que servirdn para desarrollar los siguientes capitulos.

El observar y platicar con personal encargado de dichas areas (mantenimiento e
ingenieria), ademas de recibir informacion relacionada con el tema de tesis, fue de gran
ayuda ya que fue una pauta para proponer las caracteristicas del sistema.

La carta de peticion de fa visita se muestra en el Anexc A y la empresa, nombre y puesto
de los tres lugares a los que se tuvo acceso, son |os siguientes:

-Searle, Ing. Carlos A. Ramirez Lugo, Jefe de Mantto.de Servicios a Planta.
-Novartis, ing. Alfredo Bandoni Berasai, Director de Operaciones Técnicas
-Carter Wallace, Ing. L.uis Gerardo Renddn, Encargadoe de Procesos Criticos.

Es importante sefialar que el caso de Carter Wallace se refiere a una instalacion casi
nueva del sistema de distnibucion de agua purificada

Cuestionario
Resultados de tas preguntas realizadas a las tres empresas:

1) ¢Cual es la razon por la que siguen utilizando su equipo y desde cuando?

e NoWartis - il *Carter Wallace .
Cumple con las necesidades | En Abril del presente afio
Por &l grado de confiabilidad, |de  calidad, cantidad y|iniciaran operaciones, antes
1992, oportunidad, 1998. usaban ntercambio idnico
desde 1998.

2y ;Qué método de punficacion de agua se utliza antes de |a red de distribucion?

Suavizadar ¥y agenies
Filtracidn de membrana y|quimicos (NaOH, metabisul-

Intercambio 16nico. 6smosis inversa. fto de sodio), Gsmosis
inversa de doble paso vy
destilacion.

3) ;Cudles son las caracleristicas de su sistema de bombeo?

Para agua punficada, tipo centrifuga
de 10 HP, sanitaria, con doble sello
Sanitarias de 30 gpm. 5y 15 HP, mecanico {mantto. Himedo) y salida
de 17, para alimentar a la dsmosis
Inversa dos de 7.5 HP vy la de
inyectables de 5.5 HP.
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4) Cudles son las caracleristicas de su tanque de almacenamente?

Acerc ncxidable 316L, 18C
gritt [G].

Control de nivel por
diferencial de presion, acero
inoxidable 316L, 240 gritt y
venteo 0.2 .

1000 litros, interior de acero
tnoxidable 316L, chaqueta
con  aislamento en lana
mineral de 2" y con
recubnimiento  externo  en
acero 304 con soldaduras
desbastadas y pulidas con
acabado interior de 15 Ra y
exterior 20 Ra,

5) ¢De qué material esta hecho su sistema?

Incxidable 316L.

Acero inoxidable 316L.

Tuheriza de acera inoxidable
318L, con acabado internc
de 180 gritt (20 Ra).

6) ¢Cual es la nacionahidad de su tecnologia (proveedores)?

Equipos de importacion con

Equipos y materiales de

proveedores mexicanos. Americana. EUA y el disefio e instalacion
de México,
7} Cuantos puntos de uso tienen?
13 36 15 de agua purificada y 2

para inyectables.

8) ¢Cuales son los producios Gue elaboran?

Amefin, Dicdoquin,
Aldactone, Retofar, Aldazida,
Celebrex, Cytotec, Lutoral.

Voltarén, Cataflan.

No esiérles (sélidos vy polvos
orales, liquidos y cremas) ¢
inyectables.

9) ¢Cuantos procesos tienen

Un proceso de

deicnizada.

agua

Prefratamiento, tratamiento v
distribucién,

Destilador, almacenamiento
y distribucion.

10} ¢, Coémo miden, cada cuando y cual es 1a norma de [a cali

dad del agua gue utilizan®?

Mediante analisis quimicos
usp {United States
Pharmacopeia) XXl [G] ‘

Aseguramiento de calidad
maneja esa Informacién

Diariamente de 2-4 semanas
en todos los puntos de uso,
después un punto diario
| hasta un afio. USP 24.

11) ¢ Cada cuando tienen una auditoria (interna-externa}?

] Cada dos meses, |

Anual,

Cada 6 meses.




12) ¢ Quien realiza ia audiloria?

‘Salubridad  y  Corporativo
Internas, y empresas a las
que le maguitamos las otras.

Auditor externo selo

documentacion.

La SSAy es sin previo aviso,
por arranque de eguIpo para
validar y documentar.

13) . Cudles son las medidas a realizar después de la auditoria?

Efectuar las recomenda-
cicnes de la auditoria en
caso de existir.

Aseguramiento de calidad es
el area que se encarga de

las medidas.

Aseguramiento de calidad es
el area que se encarga de
las medidas.

14} ; Cuentan con algunos manuales y/o planos del sistema?

Si.

Si los necesarios.

Con DTIL con las guias
mecanicas de instalacidon de
servicios, isométnco de las
trayectarias, puntos de uso
de la red de distribucion.
Manuales de operacién de
osmosis inversa y destilador.

15) ¢ Cuales son la temperaiura, presion, velocidad {circuito) y gasto de su sistema”

Ambiente, 4 ka/em?, tm/s.

23-26°C, 4.5 a 6.5 kgiom®,
25 m¥idia.

8775 litros/dia el equipo
produce 908.4 litros/hora

16) s Cual es su temperatura de sanitizacién y esterilizacion?

No menos de 80°C.

Temperatura ambiente |a
sanitizacion solamente.

De sanitizacidn de 80-85°C y
de esterilizacion de 121°C.

17) ,Cada cuando drenan su

sistema?

E Una vez por afo.

| Cada 3 semanas.

Diario en las mananas.

18) ¢ En qué consiste su sistema de instrumentacion y/o control?

Medidores de nivel,
conductividad y presién.

flujo,

Todo en linea y llega a un
CPU.

Es semiautomatico con PLC
ala PC.

19) ¢ En qué consistio la altima modificacién que le hicieron al sistema®?

Instalacién de un filtro.

Tanque y rayos UV.

Cumplir con normas
nacionales e internacionales.

20) ¢, Cuentan con alguna certificacién o piensan cbtenerla mas adetante?

En tramites para obiener
cerificacion de FDA [G].

1509002

Cumplen con norma 059 de
la SSA.
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21) . Cada cuande le dan mantenimiento a su sistema?
| En general todo el afio.  [Cada15-20 dias. " [PFreveniivo semanal

22) ¢ Cuanto personal trabaya en el sistema de distribucion de agua?

" "Una persona. | 2 | 2,aun por definir.~ |

Lo que se puede concluir de las respuestas anteriores, es que las industrias va se
encuentran en una etapa de preparacion para competir a nivel internacional, los sistemas
tradicionales ya son un mito, pero es interesante recalcar que los sistemas frios aun son
frecuentemente usados. Los sistemas tradicionales empiezan a desaparecer a partr de log
90’s.

3e hizo una visita adicional a Updohn per o que de las cuatro visitas en forma global, se
concluye que dos ulilizan sistemas de distribucidn de agua punficada caliente y las ctras
dos a temperatura ambiente, se confirma que el pretratamiento es determinante.

Lo que se debe de recalcar es que cada quien disefa su sistema de pretratarmiento de
acuerdo a sus necesidades, por lo que unos invierten mas en ello que otros.

2.2.2 Investigacion documentada

En este apartado se presentan algunos ¢asos en los que existen problemas debido al
disefio y/u operacion de diferentes sistemas de distribucion de agua, haciendo énfasis en
los antiguos sistemas de pretratamiento del vital liqguido dentro de la industria farmacéutica.

En los pasados afios, varios proveedores de equipo de punficacian de agua han intentado
desarrollar disefios comunes de sistemas de agua purificada. Ademas, las companias
farmaceuticas méas grandes estan intentando desarrollar sistemas de agua purificada
comures a nivel corporativo. En la USP XXl vigente v en el suplemento No. 5 solamente
se permiten dos operaciones unitarias en la produccién de agua para inyectables, por e
confrario, el agua purficada de la USP puede produciise mediante muchas combinaciones
de operaciones unitarias de purificacion de agua. Por lo tanto, el disefio, operacion,

mantenimiento y validacidn de los sistemas de agua punficada varian considerablemente
[13].

Caso 1

La alimentacion de agua al sistema de agua purificada viene del suministro municipal; la
uitima fuente es un suministro superficial. El sistema comprende el cisico pretratamiento y
ur sisterna de intercambio idnico que consiste en una unidad de infercambio catignico, una

unidad de intercambio aniénico y una unidad de refinacién catidnica, como se muestra en
la fig. 2.2.
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Figura 2.2 Caso 1.

El agua producida fluye del sistema al tangue de almacenamiento de acero inoxidable y al
circuito de distribucién con dispositivos de sanitizacion con agua caliente. Cuando no se
demanda agua purificada del tanque de almacenamiento, se establece una recirculacion.

Caso 2

£l sisterna de agua purificada consiste en una valvula de mezcla térmica, pretratamiento
convencional, una unidad de odsmosis inversa de doble pasco, un tangque de
almacenamiento de fibra de vidrio horizontal como se muestra en la fig. 2.3 y una bomba
de distnbucidn con tuberia de polipropileno no pigmentado.
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gctivada A Bomba e da luz ultavaleta
: distribucién mterc?llado enla
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Figura 2.3 Caso 2.

E! tanque cilindrico horizontal de almacenamiento contiene accesorios roscades y no
contiene una cubierta con empaques de ajuste hermético. La bomba centrifuga sanitaria
opera a un 30% de su eficencia debido a un mal calculo, ademas de que este sistema
cuenta con un filtro.
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Es importante senalar que lo ideal para un tanque de polipropilens ne pigmentado o uno ge
polietileno, es que debe estar equipado con un fondo conwco, accescrios hermeticos,
cublerta empacada y un sistema de control de nivel que use sensores de proximidad.

Caso 3

La alimentacion del sistema de agua punficada proviene de la fuente municipal
subterranea. El sistema de agua purficada mostrado en Ia fig. 2.4 consiste en filtracion por
medios multiples, adsorcidn en carbdn activado y un sistema de intercambio idnico dual.
Cada tren de intercambio 16nico consiste en una unidad de desionizacion de doble lecho
con una unidad de refinacton de lecho mixto.

El agua producida de los sistemas de desionizacion pasa a través de una unidad
ultravioleta en linea v un filtro de 0.2 um antes de entrar al tanque de almacenamiento de
acero inoxidable no sanitario (se pueden generar microorganismos).

El circuito de distribucion de agua purificada consiste en un sistema de tuberia larga sin
pigmentacién de polipropileno sanitario, con conexiones sanitarias. Las nstalaciones
operan durante dos turnos drarios, 7 dias a la semana.
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Filtro de cationico gaem Il:Zacnanv 02 pm
mu:;lples intercalada
meaos enla linea
Unidad de car-
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Unidad de n-
tercambic

anlénico

Figura 2.4 Caso 3

Se presentan problemas debido a que el vapor de 1a planta no esta disponible para permitir
la sanitizacién peribdica con agua caliente del sistema de almacenamiento v distribucion
asociada con la instatacion de tuberia de acero inoxidable, por io que se usa hipoclorito de
sodic en 2000 ppm (partes por milldén} para conseguir ia calidad de agua deseada.
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Las valvulas de los punios de uso también son de diselio no sanitano, Las valvulas estan
conectadas a la luberia sanitana de polipropilene con accesonos de tipo samitano, usandae
adaptadores para hacer que un cople sanitano se ajuste a los accesoros roscados en [as
valvutas. Se ohservan pandeos 0 combas importanies en una tuberia débilmente apoyada.

Los ganchos de apoyo de la tuberia se habian colocado aproximadamente a una distancia
1.5 veces mas que la recomendada por el fabricante de la tuberia. Cuando la tuberia se
comprd, las conexiones terminales plasticas sanitarias fueron hechas en el sitio. En este
caso es importante senalar gque es primordial una instalacidn mecanica de calidad.

Caso 4

La fig. 2.5 muestra el sistema de agua purificada que consta de filtracién de medios
mdltiples, ablandamiento de agua, adsorcion con carban activado (sanitizable con vapor),
un intercambiador de calor para templar el agua y una unidad de ésmosis inversa de doble
paso.

El agua producida de la unidad de dsmosis inversa de doble paso se alimenta a un sistema
de aimacenamiento y distnbucién de acero inoxidable. Bl agua de produccion de la
empresa es muy grande y asi son sus requerimientos de agua purficada. Aunque el
sisterna incluye accesorios para la ozonizacion del tanque de almacenamiento de agua
purificada, la sanitizacion es generalmente realizada por el calentamiento del sistema de
almacenamiento y distribucion del agua purificada a una temperatura de aproximadamente
90°C dos veces al mes. El agua se alimentaba al sistema de una fuente municipal de
superficie tratada

F T e (e AU
crida

Altanque
e

! simacanarmiente
de agua
purificada
Unidad de Unidad Condensaao
multiples da carbén
medros actvade

Sigterna duzi de
ablandadores de agua

Figura 2 5 Casc 4.
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Caso 5

El sisterna de agua purificada como se muestra en la fig. 2.6 consta de una valula
mezcladora térmica, una unidad de filtracion de medios multiples, una unidad de carbon
aclivado, sistema dual de ablandamiento de agua que opera en serie proporcionando el
agua de ahmentacién a la unidad de osmosis inversa de doble paso. El agua producida de
la unidad de osmgesis inversa fluye a un tanque de almacenamiento de fondo conico de
polipropilenc.

Los requenmientos de agua purificada dictados por el proceso requieren un refinamiento
pasterior del agua producida al tanque de almacenamiento de fondo cénico. El agua para
el sistema de refinamiento que consiste en una unidad ultravicleta en linea, un refinador de
lecho mixto y un filtro final de 0.1 um. El agua producida se usa en varias operaciongs de
manufactura farmacéutica y en aplicaciones de investigacion y [aboratorio
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de agua

=L Alos ewoudes
de distribucisn
Bomba de Refinagor
distnbucdn e "asng
mixta

Figura 2.6 Caso 5.

Caso 6

Este sistema es similar al caso 5, donde se proporcicna agua a dos circuitos de
distribucion separados. La tuberia del circuito de distribucidon es de polipropileno no
pigmentado soldado ¢on calor.

Cada circuito regresa al tanque de almacenamiento de fondo conico mediante valvulas
separadas reguladoras de la presion de reflujo. Se incluyen valvulas de muestreo
colocadas en linea de afimentacion de agua en cada uno de los circurtos de distribucién,

Los puntos de uso individuales son capaces de ser sometidos a un muestrec directe o,
cuando se trataba de tuberia rigida, estan equipados con valvulas de muestreo.

Una seccion del circuito contiene seis puntos de uso individuales con cerca de 700 ples de
tuberia, que estan detras de las mamparas de veso y arriba de los techos.
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Caso 7

La alimentacion de agua al silio es agua iratada de 12 red superficial del mumcpic Los
sistemas de agua purificada son de diferentes disefios. Los sistemas mas viejos usan
intercambio idnice como técnica principal de eliminacién de iones. Algunos sistemas usan
Intercambio idnico junto con ultrafiltracion. Los sistemas colocados en linea dentro de los
pasados 5-10 anos usaron ya sea OsMmosis inversa de simple paso o de doble paso. En
algunos casos, la 0smosis inversa de paso simple fue seguida por electrodesionizacion.

Dentro del equipo se recomienda usar un tanque que puede ser construido de polietileno o
de polipropileno. El usc del tanque de desvio requiere de represurizacion con una bomba.
La bornba de represurizacion puede usarse para obtener recirculacion alrededor de los
componentes de pretratamiento, y, en el caso de sistemnas basados en intercambio idnico,
alrededor del sistema principal de intercambic iénico (y aln en el de refinamiento).

Caso 8

La fig. 2.7 muestra el sistema de agua purificada de este caso. E! agua de akmentacion al
sistema es de la red municipal. La fuente de agua del municipio es de una setie de pozos,
un rio y una presa. El sistema de pretratamiento consiste en un filtro de maltiples medios y
un filtro de carbon activado que alimenta un sistema de desionizacién que contiene una
unidad de desionizacién de dos lechos seguida por un refinamiento cationico.

El agua producida del refinador catidnico fluye a través de un sistema de filtracion de
membrana de 0.45 pm (nominal), que actila como una trampa de resina, al tanque de
almacenamiento de acero inoxidable. El tanque de almacenamiento se somete a
ozonizacion de tal forma que el agua producida del tanque contiene aproximadamente 0.5
ppm de ozono. El circuito de distribucién se construyd completamente de acero inoxidable.
El agua fluye del tanque de almacenamiento de agua purificada a una bomba de
distribucion y a las unidades ultravioleta en linea que destruyen ¢l ozono del generador. No
hay sistema de filtracién final.
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Figura 2.7 Caso 8.
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Caso 9

El suministro de agua para la alimentacion del sisterna de agua purificada proviene de una
red municipal de superficie previamente tratada. El sistema de agua purfficada consiste en
una filtracién de miultiples medios, adsorcién de carbdn activado y un sistema de
desionizacion de tres lechos, parecido al sisterna descrito det caso anterior, intercambiador
catidnico, intercambiador arionico y una unidad de refinacién catidnica. El agua producida
del refinador catibnico fluye a un filtro de resina antes de entrar al tanque de
almacenamiento de agua purificada de acero inoxidable. Una bomba de distribucion de
agua punficada de disefo sanitario distribuye agua del tanque de almacenamiento de agua
purificada a tres puntos de uso. La tuberia de distribucién es de acero inoxidable y el agua
de retorno del arcuto de distribucidn regresa al tanque de almacenamiento de agua
purificada. Debido a que la demanda del sistema es relativamente pequena, la empresa ha
instalado unidades de sanitizacién ultravicleta individuales y filtros de 0.2 pm directamente
en cada puntc de uso.

Caso 10

Un sistema de agua purificada en una empresa farmacéutica del noreste de los EUA usa
alimentacion de agua de una gran fuente municipal con agua de superficie como fuente
(ltima. El sistema de agua punficada, mostrado en la fig. 2.8, contiene pretratamiento
seguido por desionizacién que consiste en tanques recargables de resina de lecho rmixto.

El agua producida de los tanques recargables fluye a un tangue de almacenamiento
calentado vy con chagqueta de acero inoxidable. Una bomba sanitaria distribuye el agua a
una unidad de ultrafiitracién refinadora y a través de un circuito de distribucion, regresa al
tanque de almacenamiento. La unidad de ultrafiltracion usa membranas de fibra hueca. El
circuito de distribucién es sanitario, con valvulas individuales, manuales, de diafragma en
los puntos de uso de aproximadamente 15 de elios. Los sistemas de almacenamiento,
refinacién y distribucién pueden ser sanitizados con agua caliente mediante el suministro
de vapor a la chaqueta de calentamiento del tanque de almacenamiento.
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En este capHulo se presenta una recopiacion tanto de la Normatividad Nacional como de
la Internacional que muestra los patrones de mayor importancia a seguir para un correcto
disefio e instalacidn de equipos, accesorios y lineas de cenduccion, todo eslo para
mantener la calidad del agua purificada en cualquier punto del sislema de distribucion, ya
que en estes momentos los criterios de calidad en fa gama de productes en la industria
farmacéutica son cada vez mas estrictos puesto que no se puede jugar con la salud de las
perscnas

3.1 Normas Nacionales

Las Normas Macionales se encuentran regidas principalmente por Instituciones del
Gobierno con base en la Normatividad Internacional vy a estudios realizados por diferentes
organismos de investigacién como son las diferentes Universidades e Institutos. Estas
normas sufren cambios debide a que dia a dia se encuentran nuevos métodos cientificos
gue nos muestran caminos a seguir para mejorar fa calidad de los productos que liegan a
nuestros hogares.

3.1.1 Normas Oficiales Mexicanas que regulan |a calidad del agua

El agua es la sustancia mas usada en la industria farmacéutica, ya sea como aditivo para
preparados farmacéuticos o en las operaciones de limpieza durante la fabricacion. La
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos menciona los tipos de agua mas usados en
la industria farmaceutica.

Tipos de agua.
Existen diferentes tipos de agua para uso farmacéutico como son [15]:

-El agua purificada, se usa como aditivo en los preparados farmacéuticos en operaciones
de limpieza de equipos y en siniesis de farmacos, debe cumplir con los requisitos
establecidos; 108 sistemas de purificacion, almacenamiento y distribucién deben protegerse
de la proliferacidon micrehiana.

-El agua purificada estéril, es agua purificada envasada y suministrada estéril, se utiiza
para preparados farmacéuticos no parenterales.

-El agua para fabricacién de inyectables, es un aditivo para |a fabricacion de inyectables
{parenterales) y también para ia limpieza de equipos, cumple todos los requisitos de agua
purificada mas la prueba de endotoxinas, los sistemas de purificacion, almacenamiento v

distrbucion, deben evitar la contaminacion bacteriana y la formacion de endotoxinas
bacterianas.

-El agua estéril para la preparacion de inyectables, es agua para la fabricacion de
inyectables envasada y suministrada estéril y se usa principalmente como diluente de
preparacicnes parenterales.

-El agua bacteriostatica estéril, es utiizada para la preparacion de inyectables gue
confiene agentes antimicrobianos v se emplea como diluente en la preparacion de
productos parenterales que asi lo requieran.



-Agua estéril para irrigacion, es agua para la fabncacion de inyectables suministrada
estéril en envases de vaciamento rapido y que no necesariamente cumpie con los
requisilos de material particulado, se emplea para procesos de irrigacion [15]

-Agua estéril para inhalacion, es agua para la fabrcacion de inyectables envasada vy
suminisirada estéril en inhaladores y en preparacion de solucion para inhalacion.

El agua punficada puede ser obtenida a partir de agua potabie per un proceso de
destilacion, ésmosis inversa, tratamienta por intercambio iénice u otro método apropiado
sin contener sustancias adicionales El agua purificada puede ser controlada por las
propiedades fisicas, quimicas y especificaciones microbiologicas que a continuacion se
mencionan en las tablas 3.1, 3.2 v 3.3, o bien , si el laboratorio cuenta con los equipos
necesarios, puede sustituir las pruebas de cloruros, suifatos, amoniace, calcio, bidxido de
carbono, metales pesados, nifratos y salidos totales, por las pruebas de conductividad y
carbono organico total o conductividad y sustancias oxidables.

Especifica- Para procesos Como producto terminado Para uso
¢ion analitico
Agua Para Agua Bacte- Para Agua De
purifi- Inyecta- |inyec- riostatica | Irriga- grado |alta
cada bles table cion reactivo | pureza
Color Incotora | Incolora | Incolora | Incolora | Incolora
Olor Inodora | Inedora | inodora | Inodora | Inodora
Sabor Insipida | Insipida | Insipida | Insipida | Insipida
Aspecto Transpa- |Transpa- |Transpa- |Transpa- |Transpa-
renie rente rente Rente Rente
Turbiedad No No No No No
Conduc- <Q0.15 <0.15
tividad ucho/cm | ucho/cm
Para Para Para
volime- |volime- |volime-
nes ma-\nes ma-|nes ma-
yores dejyores dejyores de
100m! No|[100ml No|100mi No
mas de|mas deimas de
50 parti-|50 vparti-[50 parti-
Material culas/ml> |cuias/mi> | culas/ml>
particulado =10p. Pa-|=10un. Pa-|=10u. Pa-
ra vold-ira voli-lra  vold-
menes menes menes
menores |menores |mencres
debera debera debera
cumplic cumplic cumplir
con losicon losicon  los
requisitos | requisifos | requisitos
de la Far-|de la Far-|de la Far-
macopea |macopea |macopea
Mexicana | Mexicana | Mexicana

La tabla 3.1 Propiedades fisicas def agua purificada segdn su usa.
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Especifi- | Para procesos Como producto terminado Para uso
caciones Analitico
Agua Agua Agua Agua Agua Agua Agua de
purifi- [para inyecta- |bacte- para grado |alta
cada inyecta- | ble Riosta- |lrriga- reactivo | pureza
bles tica cion
pH a25°C (50-7.0{50-7.0|50-70 |45-70 [50-7.0
Cloruros No No <0.5 ppm No <0.5 ppm
Nitratos |<0.2 <(.2 <0.2 <0.2 ppm
ppm ppm ppm
Sulfatos No No No No NO
03ppm [0.3ppm (06 ppm|0.3ppm |06 ppm
para vold- para volu-
menes menes
Amoniaco <50ml, <50mi,
0.3 ppm 0.3 ppm
para volG- para voll-
menes menes
>=50 mi >=50 ml
Metales No No No No No No No
pesados
Cobre No No
Bioxido
de No No No No Ne
carbono
Calcio No No No No No
0.001% {0.001% |<=30ml [0.001% |<=30ml
0.004% 0.004%
Sélidos >30-100 >30-100
totales ml ml
0.003% 0.003%
>100mi =100ml
0.002 % 0.002 %
Sustan-
cias oxi- No No No No No
dables

La tabla 3.2 Especificaciones quimicas del agua purificada segln su uso
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Especifi- Para procesos Como producto terminado Para uso

caciones analitico
Agua Agua Agua Agua Agua Agua Agua
purifi- |para inyecta- |Bacte- para grado |(de
cada inyecta- |ble riosta- irriga- reactivo | alta
bles tica cién pureza
Carga micro-|<100 <50
bialogica UFC/ml |UFC/M00 0 0 0
ml
<0.25 <0.25 <0.25 <0.25
Endotoxina unidad unidad unidad unidad

endolo- |endoto- |endoto- |endoto-
xina/mi xina/ml xina/mil xina/ml

Apirogenei- No Si Si Si Si
dad

Esterilidad No Si Si Si Si
Contenido

bacteriosta- No No No No No
tico.

La tabla 3.3 Especificaciones micrebiolégicas del agua purificada segin su uso.

Conductividad

Una de las propiedades que dan informacion sobre la calidad del agua es la conductividad
eléctrica, la cual se puede explicar como un flujo de electrones a través del agua
midiéndose cuando las moléculas del agua se disocian como una funcién del pH y la
temperatura resultando asi una conductividad constante que solo se afecta con la
presencia de 1ones extranos [15].

Para determinar la conductividad se tienen tres etapas:

Etapa 1

Determinar la conductividad de la muestra utilizando un conductimetro con lecturas no
compensadas por temperatura, la medicion puede Hevarse acabo en un recipiente
adecuado 0 como una medicidn en linea. Determinar también la temperatura.

Elapa 2

Transferir una cantidad suficiente de la muestra (100 ml o mas) a un recipiente adecuado y
agitar. Mantener la temperatura del agua a 25°C +/- 1°C (gjustar la temperatura si es
necesano), agitar la rmuestra y observar periodicamente la conductividad. Registrar la

conductividad cuando no haya cambio mayor a 1 micro-Siemens/cm en un pericdo de 5
minutos.

Si el valor de conductividad no es mayor que 2.1 microSiemens/cm, el agua cumple con los
requisitos de la prueba de conductividad.

Si el valor de conductividad es mayor que 2.1 microSiemens/cm , continuar con fa etapa 3.
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Etapa 3

Realizar ta prueba antes que transcurran 5 rinutos de haber reabizado la dgetermmnacion de
la etapa anterior. Mantener la temperatura 25°C +/- 1°C [15], adicionar una solucion
saturada de clorurc de potasio a la misma muestra de agua (0 3 ml por cada 100 m! de
muestra ) y determinar el pH.

Los requisitos de conductividad y temperatura se muestran en la tabla 3.4. Etapa 1 (para
conductimetros no compensades por temperatura Unicamente)

Temperatura °C Requisito de conductividad microS/icm
0 0.6
5 0.8
10 0.9
15 1.0
20 1.1
25 1.3
30 1.4
35 1.5
40 1.7
45 1.8
50 1.9
55 2.1
60 2.2
65 24
70 2.5
75 27
80 2.7
85 27
g0 2.7
85 2.9
100 3.1

Tabla 3.4 Requisitos de conductividad y temperatura.

Los requisitos de conductividad v pH se muestran en la tabla 3 5. Etapa 3 {Onicamente
para muestras equilbradas aimosféricamente y por temperatura).
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PH Requisito de conductividad microS/cm |
1
5 4.7
51 4.1
52 3.6
53 33
54 3.0
55 2.8
586 2.6
5.7 2.5
58 24
5.9 24
6.0 24
6.1 2.4
6.2 2.5
6.3 2.4
5.4 2.3
8.5 2.2
6.6 2.1
6.7 286
6.8 3.1
6.9 3.8
7.0 4.6

Tabla 3.5. Requisitos de conductividad y pH

NORMA Oficial Mexicana NOM - 001-SSA-93 Que instituye el procedimiento por el

cual se revisara , actualizard y editard la Farmacopea de lo Estados Unidos
Mexicanos.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es el documento legal instituido por la
Ley General de Salud donde se establecen los métodos generales de andlisis y los
requisitos sobre la identidad , pureza y calidad que garantice que los farmacos (principios
aciivos), aditivos, medicamentos y productos biolégicos (vacunas y hemoderivadcs que
sean eficaces vy seguros, de acuerdo a las caracteristicas propias del pais, que es
expedida y reconocida por la autonidad sanitaria competente.

La Filosofia de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es buscar la excelencia
terapéutica mediante sus criterios de inclusidn y exclusian de sus especificaciones de
calidad. lLos profesionales médicos y farmacéuticos unidos, trabajan en forma
complementaria, analizando todos los aspectos dlinicos y farmacéuticos que tenen
impacto en ia calidad , eficacia y seguridad de los insumos para la salud.

Esta Norma establece el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la
Farmacopea en los Estados Unidos Mexicanos. La Farmacopea Nacional es de
observancia obligatoria para los establecimiento donde se realiza alguna de las actividades
relativas a la cbtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
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acondicionamiento, envasado., manipulacion, distribucion, almacenamiento y expendio
nublico de medicamentos y matena primas para la elaboracdn de estos v colorantes de
medicamenlas, asi como laboratorios de control quimice, bioldgico, farmacéutico o de
toxicologia, para el estudio y experimentacién de medicamentos y matenas primas.

La Norma Oficial Mexicana NOM-127-55A1-1994, nos muestra los limites permisibles
de calidad y tratarnientos a que debe someterse el agua para su purificacion.

Los limites permisibles de caracteristicas bacterioldgicas, fisicas y organolépticas,
caracteristicas quimicas y caracteristicas radiactivas se muestran en las Tablas 37, 3.8,
3.8y3.10

CARACTERISTICA LIMITE PERMISIBLE.
Organismos coliformes totales 2 NPM™ /100 ml
2UFC /100 mi
Organismos coliformes fecales No detectable NPM /100 il
Cero UFC / 100 ml

Tabla 3.7 Limites permisibles de caracteristicas bacteriolégicas.

Los resultados de los examenes bacterioldgicos se deben reportar en unidades de NPM*
/100 ml (nimera mas probable por 100 ml), si se utiliza la técnica del ndmero mas probable
o UFC/100 m! {unidades formadoras de colonias por 100 mi) si se utliza ia técnica de
filtracién por membrana.

Los limites permisibles de caracteristicas fisicas y organolépticas para el agua purificada
se establecen en la tabla 3.8.

CARACTERISTICA LIMITE PERMISIBLE
Color 20 unidades de color verdadero en la escala de platino-cobalto.

Agradable (se aceptaran aguellos que sean tolerables para la

Olor y sabor mayoria de los consumidores, siempre gque no sean resultados
de condiciones objetables desde el punto de vista bioldgico o
quimico}).

Turbiedad 5 unidades de turbiedad nefelométricas (UTN) o su equivalents
en ofro método.

Tabla 3.8. Limites permisibles de caracteristicas fisicas y organolépticas.

Limites permisibles de caracteristicas quimicas
El contenido de constituyentes quimicos en que debera ajustarse a lo establecido en la

tabla 3.9, los limites se expresan en miligramos por litro, excepto cuande se indigue otra
unidad.
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I CARACTERISTICA

LIMITE PERMISIBLE

Alununio .20
Arsenico 0.05
Bano 0.70
Cadmio 0.005
Cianuros (como CN-} 0.07
Cloro residual libre 0.2-1.5
Cloruros {comao Cl-) 250.00
Cobre 2.00
Cromo total 0.05
Dureza total (como CaCO,) 500.00
Fencles o compuestos fendlicos 0.001
Fierro 0.3
Fluoruros {como F-) 1.50
Manganeso Q.15
Mercuno 0.001
Nitratos (como N-) 10.00
Nitrites (como N-) 0.05
Nitrégeno amoniacal (como N-) 0.50
pH (potencial de Hidroégeno) en 6.5-8.5
unidades de pH

Plaguicidas en microgramos/l:Aldrin

¥ Dieldrin (separados e} 0.03
combinados)

Clordano (total de isomeros) 0.30
DDT (total de isdmeros) 1.00
Gamma HCH {Lindano) 2.00
Hexaclorobenceno 0.01
Heptacloro y epéxido de heptacloro 0.03
Metoxicloro 20.00
24D 50.00
Plomo 0.025
Sodio 200.00
Sulfatos (como SO, -) 400.00
Sustancias acfivas al  azul de 0.50
metileno {SAAM)

Trthatemetanos totales 0.20
Zinc 5.00

Tabla 3.9 Limites permisibles de caracteristicas quimicas.
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Los limites permisibles de metales se refieren a su concentracion total en el agua, la cual
incluye los suspendidos v los disueltos.

El contenido de constituyentes radiactivos debera ajustarse a lo establecido en la Tabla
3.10. Los limites se expresan en B/l (Beguerel/litro}.




i CARACTERISTICA LIMITE
PERMISIBLE
Radiactividad alfa global o1
Radiactividad beta global 1.0

Tabla 3.10 Limites permisibles de caracteristicas radiactivas

3.1.2 Normas Oficiales Mexicanas que condicionan los materiales empleados para la

construccion de los sistemas de distribucion de agua purificada

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-55A1-1993, Buenas practicas de fabricacion [G]
para establecimientos de la industria quimica farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos necesarios para el proceso
de los medicamentos y/o productos bioldgicos comercializados en el pais, con el objeto de
propercionar medicamentos de calidad al consumidor:

1.

Los tanques, recipientes, lineas de conduccién y bombas deben ser disefiados,
censtruidos e instalados de forma que puedan limpiarse y sanitizarse faciimente.,

Se debe contar con tomas identificadas de agua purificada,

Después de sanitizar los sistemas de agua por medios quimicos deben seguirse un
procedimiento valido a fin de garantizar que el agente sanitizante ha sido eliminado.

Las lineas de conduccion por las que se transfieran materias primas o productos,
deben ser de un material inerte que no contamine y estar dentificadas.

Se debe garantizar la homogeneidad del producto durante fas distinias fases del
proceso.

Se deben mantener registros de las temperaturas de procesc en las etapas criticas del
mismeo.

Los procesos de esterilizacion deben estar validados.

El equipo, los sistemas de agua y esterilizacion, deben ser objeto de mantenimiento y
calificacion de manera periédica y documentada.

Debe existir Procedimiento Normalizado de Operacién que establezcan tiempo limite
entre:

la esterilizacion y la utilizacién de log materiales.

la preparacion y esterilizacidén/llenade del producto

la recoleccion de agua inyeciable vy su uso.

el inicio y #érmino del llenado

tiempo de permanencia del personal dentro de las areas involucradas.
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10 Se deben reahzar evaluaciones penodicas para venficar que los limites de
contarmnacion microbiologica en areas y superfices, se manlengan dentro de lo
establecdo

11. Se debe contar con el egquipo que posea el diseno y tamano correspondientes a los
procesos de fabricacion, v estar localizado de manera tal que facilite su operacion,
limpieza y mantenimiento.

12. Ei equipo debe estar construido de tal manera que las superficies en contacto c¢on los
compenentes de la formula, los matenales del proceso o los productos, no sean
reaclivas, aditivas o absortivas como para alterar la seguridad, idenudad, potencia,
calidad o pureza del preducto.

NORMA Oficial Mexicana NOM-B-83-1988. Productos siderirgicos -barras de aceto
inoxidables y resistenies al calor.

Aceros inoxidables

Son aleaciones a base de hierro, las cuales presentan una composicidn guimica que
permite desarrollar un cierte grado de resistencia & la corrosion en medios particularmente
agresivos. En general estas aleaciones tienen un cierto contenido de cromo superior al
12%; este siempre esta relacionado con el contenido de carbono. Se emplean tambien
aleaciones en dande el contenido de cromo y niquel se hallan presentes en altos niveles. A
menudo contienen peguefas cantidades de elementos tales como molibdene, titanio,
vanadio y niobig, en proporciones determinadas. Los aceros resistentes a fa corrosion
pueden clasificarse en base a su estructura como:

. Austeniticos.
. Martensificos.
. Ferriticos.

La tabla 3.11 muestra la designacién del acero empleado en la construccion de sistemas
de distribucion de agua purificada en la industria farmacéutica.

Usos DESIGNACION

Mayor resistencia a la corrosién que los tipos
302 y 304 alta resistencia a la fluencia en
316 caliente., Usado para el manejo de productos
quimicos y pulpas , equipo para el manejo de
alimentos y productos fotograficos y en donde se
requiera baja permeabilidad magnéfica.
Modificacion con bajo carbono del tipo 316L para
316 L estructuras soldadas en donde la precipitacidon
de carburos intergranular debe evitarse.

Tabla 3.11 Acero empleadc en {a construccién de sistemas de distribucion de agua
punficada en la industria farmacéutica.

En el sigurente capitulo se extienede la informacion sobre el tanque v la tuberia.
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3.2 Normas Internacionales

En algunos paises que son potencias hacen sus propias normas a seguir para tener una
sene de reglas en calidad de disefio, construccion, mantenimiento e instalacion de
sistemas de distribucion de agua punficada y esto con el fin de mantener constantes las
propiedades del fluido asi como también evitar la contaminacion por medio de colonias de
microorgarsmos que llegaran a formarse.

3.2.1 Normas Internacionales que condicionan la calidad del agua

E! agua purificada se necesita practicamente en cualquier segmento de la Industna
(farmacéutica, microelectronica, quimica o alimentaria, por nombrar aigunas). Es también
esencial en los laboratorios de investigacién, de control, de analisis y hospitalanos. Sus
aplicaciones son muy variadas, desde las necesidades basica de preparacion de reactivos
& lavado de material hasta las aplicaciones mas complejas, como el cultivo de células de
mamifero, la electroforesis, los analisis instrumentales de alia sensibilidad, la fertilizacion
en vitro y el andlisis clinico autematizado. Muchas de estas aplicaciones requieren agua
que cumpla o exceda las recomendaciones de alguna arganizaadn como el CAP (College
of American Pathologists), [a ASTM (American Society for Testing and Materals) y la USP
(United States Pharmacopeia), cuyos patrones de calidad se enuncian a continuacién:

Especificaciones del agua de grado reactivo segin CAP

Tipo de agua | il 1]}
Contenido bacteriano maximo UFC/ml 10 1.00 N.E
pH N.E N.E 5.0-8.0
Resistividad minima {Mohms/fem) 10 1.0 oA
Silicatos , maximo (mg/l $i0,) 0.05 0.1 1.0
Particulas FILTRC DE N.E N.E
0,22x10% m
Contaminantes organicos Carbdn activado N.E NE

N.E. = No Especificado | No requerido por la CAP

Tabla 3.12 Especificaciones segin CAP.

Especificaciones del agua segin ASTM

[Tipo de agua I 1l 1T |
Resistividad eléctrica minima Mohms cm a 25°C 18 10 0.25
Carbono organico total , COT ppb 10 50 200
Sodio , maximo pph 1 5 10
Cloruros maximo ppb 1 5 10
Silice total , maximo ppb 3 3 500
Tipo de agua A B c
Contenido bacteriano maximo UFC {ml) 10 en 1000 |10en 1001100 en 10
Endotoxina Eu/ml <0.03 <0.25 N.E.

Tabla 3 13 Especificaciones segin ASTM.
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Especificaciones de! agua segun USP XXIII

{ Tipo de agua USP XXIly XXill | Correcciones a USPXXIII
pH 5.0-7.0 Mo cambia
Cloruro mgq /I 0.5 Suprimido**
Sulfato mg/l 1.0 Suprimido®™
Amonio mg /Il 0.03 Suprimido™
Calcic mg i/l 1.0 Suprimide™
Diéxido de carbono mg /i 5.0 Suprimido**
Metales pesados myg /| 0.1 como Cu Suprimido™
Sustancias oxidables Pasa el test KMnQOy Suprimido*™*
Salidos totales ma/l 10.0 Supnmido**
Carbono organico total COT N.E. 500 ppb
Conductividad N.E. 1.25 microS/cm

** sustituidas por la medicion de conductividad.
*** sustituida por la medicién de COT.

Nota.- Ademas la USP requiere que la contaminacidn microbiana sea inferior a 100
UFC/ml.

Tabla 3.14 Especificaciones del agua USP XXl

3.2.2 Normas Internacionales que restringen los materiales utilizados en la
construccion de sistemas de distribucién de agua purificada

La USP (United States Pharmacopeia) [16] en el capitulo <1231> Agua para Objetives
Farmaceéuticos menciona &l tipo de material usado en la construccion de sistemas de
distribucién de agua purificada para la industria farmacéutica.

Los materiales empleados en fa construccidn deben ser seleccionados para soportar las
medidas de control como pueden ser limpieza, sanitizables e inertes. La temperafura es un
factor critico en la seleccion de matenates por que las superficie puede teguerir de
elevadas temperaturas para la sanitizacién y debe mantenerse inerte ante soluciones
quimicas o aditivos para su limpieza.

Los aceros inoxidables scldables son de confianza puesto que pot dentro son lisos libres
de corrosién; los aceros inoxidables de bajo contenide de carbdn deben soldarse con
maquinas especiales de gas inerte (soldadura orbital) para obtener una buena union por
medio de fusién del material. Algunos materiales plasticos pueden fundirse en algunos
casos y también donde se requieren de superficies infernas lisas y uniformes. Y sus
adhesivos pueden provocar reacciones quimicas.

La unién entre tuberias y accescrios se obtiene con un proceso de soldadura denominado
orbital donde, de manera automética, se va generando un arco elécttico de intensidad
nomogénea a todo lo largo de a soldadura, que fusiona sin aportar material formando un
corddn muy parefo v sin huecos, tanto por dentro como por fuera de la tuberia, y con una
elevada resistencia mecanica.
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Esto se logra con un equipo que furciona a base de un mucrocentrolador ¥ una fuente de
corriente ajustable de hasta 100 amperes. El equipo trabaja a base de programas que se
adaptan a las necesidades de material y dimensicnes de la tuberia, genera cordones de
soldadura consisientes, repelibles, de alta calidad y compatibles con los requerimientos de
fa industnia farmacéutica.

El uso de un equipe de esta naturaleza, que emplea lo mas avanzado de la tecnologia en
soldadura y electrénica, producto de muchos afos de experiencia, requiere de personal
capacitado para evitar repercusiones en la calidad del trabajo.

Una scldadura mal realizada puede ser un punto para el inicio de la corresion, servir de
alojamiento a ias bactenas, o no estar habifitado para resistir a 1as presiones de trabajo. De
aqui que se requiera una estricta wigilancia de esta parte de la instalacién. La
recomendacion es que se revisen por radiografia o boroscopia del 10 al 30% de las
soldaduras.

Los acabados superficiales internos de la tuberia y accesorios utiizados, seran siempre
puiidos mecdrucamente o electropulidos de fabrica, nunca manualmente o con pastas
abraswas.

Los materiales de la tuberia deben ser capaces de manejar flujo turbulento y bajas
velocidades de corrosion. El acabado final de los aceros incxidables debe ser muy liso por
lo que se recomienda un pulido o electropulido para obtener este resultado. Los equipos
auxiliares apropiados requieren juntas, diafragmas, filiros, y membranas; debe excluir
materiales que permitan la proliferacion de colonias microbiclégicas.

El material aistante que esté en contacto con la superficie del acero inoxidable debe estar
libre de cloruros para evitar el fendmenc de fractura por coerrosion

La tuberia usada en sistemas de agua purificada para inyectables consiste en aceros
inoxidables altamente pulidos. En algunos casos las industrias usan tuberias de PVDF
(Fluoruro de Polivinilideno) y por el problema que presenta esta tuberia es que necesita de
un nimero considerable de soporteria ya que al transportar agua a temperatura en el
rango de 75 °C a 80 °C tiende a colgarse en las conexiones por los esfuerzos provocados
en tratar de fusionarse [16]. Esta iuberia es importante donde &l bajo contenido de metal
en insialaciones de acero que se degrada perjudica al producto farmacéutico. Tedos estos
materiales empleados en tuberias debe ser sanitizable.

Un problema comin en lfas instalaciones es el de piernas muertas. Esie problema se
puede corregir si la longitud de f2 piemna muerta no cubre la distancia de seis veces el
didmetro de la tuberia empleada a partir del eje central de la tuberia.

Especificamente en el disefio de bombas para agua purificada incluyen caracteristicas de
cierre de flujo que previene la contarninacion en regiones de baja presion en la homba El
disefiador no debe determinar la presion exacta hasta que la instalacion ha sido finalizada
debido a gue hay pérdida de presién por longitud debido a las velocidades adoptadas en el
sistema de distribucién. Obviamente la determinacion correcta de una bomba depende de
la velocidad de circulacion de flujo.
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Histoncamente por razones de proceso, los sistemas de bombeo eran instalados en stand-
by. v eslo perjudica al sistema de distrnbucion ya que al no funcionar esta bomba puede
presentarse el caso de una pierna muerta. Los disefaderes tiengn tres opciones para
evitar esle problema:

. No (nstalar bombas en stand-by.

. Una bomba corrida y ofra en stand-by, la bomba en stand-by debe ser drenada vy
gsterlizada antes de usarse.

. Una bomba corrida y otra en stand-by, el agua debe estar en constante circulacion a
través de la bomba en stand-by.

Estas tres consideraciones son solo para ciertas instalaciones donde es dificil darles
mantenimienta.

Una de las razones para usar tanques de almacenamiento es que el agua para inyectables
o los sistemas de agua purificada pueden despresurizarse.

La seleccién del tamafio de tangue de almacenamiento se basa en varias consideraciones
como son el flujo de agua de reposicion al tanque, la demanda volumétrica diaria total en
cada punto de uso, los requisitos de caudal instantdnec en cada punto de uso, la
diversidad de la demanda en &rminos de ciclo de fabricacion y otros parametros y el
espacio disponible.

Una vez que se ha establecido el volumen del tanque, deben considerarse sus
dirnensiones en t&rminos de diametro interno v altura. Se sugiere que todos los tanques de
acero inowdable sanitarios se disefien, construyan y prueben seglin los criterios
establecidos por ASME Cédige para Recipientes de Presidn sin Horneado [18], que
sugiere especificar una presién nominal de 30 psi (libra por pulgada cuadrada) y un valor
nominal completo de vacio. Para tangues de agua para inyeccién, donde puede usarse
vapor puro para la sanitizacion periodica, deben considerarse presiones nominales de
4560 psi y condiciones de vacio total.

El uso de acero inoxidable serie 316l. como material de construccion del tanque es
aceptado cominmente. La baja especificacién de carbono del acero 316L ha demostrado
tener caracteristicas de soldadura mejorada.

3.2.3 Normas Internacionales que regulan la calidad del agua

Temperatura de circulacion del agua purificada

La FDA (Food and Drugs Administration) en GUIDE TO INSPECTIONS OF HIGH PURITY
WATER SYSTEMS [17] y el articulo The Design of High Purity Water Distrbution Systems
[10%; indica que la temperatura de circulacion del agua purificada en el sistema de
distribucion son dictados por requerimientos microbiolégicos o por la temperatura de uso.
£1 agua para inyectables fiene un maxime limite bacterial menor de 10 UFC/100 ml se

reguiere minimo una temperatura de 80°C que es el minimo de temperatura requerida para
que ocuirra la autosanitizacion del sistema de distribucion [17].
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En algunas instancias los fimites microbiologicas no pueden ser aiscutidos puesto que hay
procesos disenados para lemperaturas mas altas que a 80°C

Aigunos sistemas de distnbucién pueden circular agua a ternperalura ambiente siempre y
cuando sean drenados y esteriizados diariamente.

Velocidad de circulacién del agua purificada

Asi mismo s& menciona que si hay estancamiento o regiones de baja velocidad de flujo se
promueve la proliferacion bactenal en el sistema de distribucion, por lo que se recomienda
un rango de velocidades de 1.5 mis a 2.5 m/s ya que dentro de este rango se evitan la
formacion de microorganismos. A velocidades mas altas se tiene erosidn de la tuberia o de
algunos elementos del sistema de distribucion [18].

La determinacion del diametro principal de la tuberia del sistema de distribucion es un
proceso de iteracion ya que se tienen dos consideraciones:

. Velocidad de circulacion y
. Llevar a cabo simuitaneamente la cantidad de circulacidn de flujo.

Se puede jugar con estos dos parametros y asi encontrar el diametro gue mas se apegue
a las necesidades del proceso. Se puede usar un diametro de 50 mm y variar ia velocidad
en el rango de 1.5 m/s a 2.5 m/s , o bien con 60 mm . Y también es muy importante que [as
piernas muertas no sobrepasen en longitud seis veces el diametro de la tuberia para evitar
la formacidn de colonias que es donde hay mauy poco movimiento de flujo puesto gue son
tomas para los diferentes procesos [18].

Esterilizacion del sistema de distribucién de agua purificada
Las especificaciones microbiolégicas del sistema de distribucidn no se pueden mantener

constantes a menos que se esterilice continuamenite o periddicamente este sistema. Son
reconocidos cuatro métodos de esterilizacion para estos sistemas :

. Inyeccidn de vapor.

. Presurizando el sistema y calentandolo con agua a 121°C.
. Inyeccion de Ozono.

. Esterilizacion con luz ultravioleta.

Los dos primeros métodos son muy parecidos y quizé los mas usados porque hay
procesos en los que es necesario producir vapor y se puede tomar de este para la
estenlizacion del sistema de distnbucion de agua purificada, ya que la instalacidn de aigdn
equipo extra resultaria mas inversion de capital y ademas se e puede adicionar ozono
para no dejar pirdgenocs libres. La instalacion de lamparas de rayos ultravioleta es mas
comin observarias en sistemas de distribucion de agua purificada que Hevan el flupo a
temperatura ambiente La desventaja de este método es que solo ataca a los

microorganismos inactives y no puede esterilizar las colonias de bacterias que scn materia
organica disuelta,
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En este capilulo, se presenta la propuesta de un sistema de distribucion de agua
punficada, considerando aspectos gererales, principios de funcionamiento, instalacion,
matenales y operacian.

4.1 Aspectos generales

Se le llama sistema (bucle, red, lazo, loop o circuito) de distribucion o de vehiculacion al
arreglo de tuberias y accesorios para transporte de agua que tiene por caracteristica iniciai
el que constituye un circuito cerrado, que inicia y termina en el mismo punto, sin
derivaciones. Los puntos de utilizacion o uso se encuentran distribuidos a 10 largo de ia red
y de acuerdo a las necesidades del usuario.

Debido a que los sistemas para uso farmacéutico requieren de un esincto y permanente
control de los campos bacterianos, la aplicacion de sistemas de recirculacion son lo mas
recomendado. Esto debido a que el flujo turbulento del agua, reduce e riesgo de desarrolio
microbiologico sobre las paredes de la tuberia o los componentes del sistema.

Existen sistemas de distribucion de agua que operan en frio {temperatura ambiente) y
sistemas que operan en caliente (+/- 85 © C), lo anterior depende de los requerimientos del
usuario. La temperatura por encima de los 80 °C inhibe la formacdn de campos
bacterianos y se le denomina temperatura de sanitizacion. En ocasiones, el sistema
caliente implica contar con un sistema de enfriamiento gue permita a los usuarios trabajar
con el agua sin fiesgo de quemaduras en los puntos de usc. Para mantener un sistema
caliente, se requiere de una fuente permanente de energia, generalmente un
intercambiadaor de calor, recibiendo vapor para realizar !a transferencia.

Materiales

El material idéneo para estas instalaciones es el acero inoxidable de calidad AlSI
{American Iron and Steef Institute) 316L {la L significa bajo contenido de carbon y que para
esta senie de acero inoxidable contiene un maxime de 0.08 %). Este material es el
requerido debido a que el agua circulante posee caracteristicas agresivas que podrian
atacar al material, deteriorandelo, pudiendo provocar un cambio en el pH del agua durante
esta accion violenta. La tuberia que la FDA recomienda para la distribucién de agua
purificada para uso farmacéutico es la recomendada por la norma ASTM A-270.

La utiizacidn del acero 316L puede ser combinable con piezas fabricadas en acero 318
las cuales llevan un posterior fratamiento térmico en su fabncacion, sin que la combinacion
genere incompatibilidades en la red por precipitacion de carbono sobre las paredes de la
tuberia. El acero 316L se recomienda para cuando exista soldadura entre los componentes
de la red, sin que vaya a existir un posterior tratamiento térmico para la disolucion de
carburos, que es el caso de una instalacion de este tipo.

Rugosidad del material de los elementos en contacto con el agua
Resulta iImportante incluir aigunos conceptos imprescindibles respecio a esta propiedad.,

asi como la utilizacidn de las unidades para la evaluacion en las superficies en contacto

con el agua, ya que a lo large del trabajo se encontraran referencias relativas a esta
variable.
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Existen distintos Upos v grades de rugosidad. Durante los Giimos anos. una unidad
universal de medicion ha sido favorecida por las asociaciones de estindares de diferenics
paises para servir como una referencia al grado, magnitud o medida promedio de las
rregulandades superficiales  Esta unidad, conocida como la deswviacién  arntmetica
promedio de la media, es medida utifizando como unidad de medicion la micro pulgada y
toma en consideracion todas las variaciones de la geomelria de la superficie, a tal unidad
se le conoce como Ra.

La seleccion en los valores de rugosidad solicitados para una pieza, deben recibir toda la
atencion, debido a que en ello se involucran factores como la funcidn para fa que la
referida pieza esta disefiada, el grado de esfuerzo a que estard sometida, etcétera. Quiza,
por un error en la asignacion de rugosidad, el costo de un proyecto puede elevarse
considerablemente, ya que no sera lo mismo adquirir accesorios con una rugosidad de 25
Ra que piezas con 13 Ra.

Hoy en dia, sofisticados equipos para medicion de rugosidad son utilizados come los
medidores de perfil, analizadores de superficie, rugosimetros, etc. Para abtener una
correcta lectura de este valor, estos equipos estan ya integrados a computadoras que
analizan la superficie y acumulan los resultados, ofreciendo una gran variedad de
presentaciones corn ellos Por supuesto, el avance en et conocimiento de los materiales ha
favorecido la fabricacidn de instrumentos que generan lecturas cada vez mas precisas.

A pesar de los intentos para normalizar la cuantificacion de la rugosidad en superficies
metalicas, en el medio comercial de nuestro pais y de los EUA, resulta muy cornin utitizar
otra manera para definir la rugosidad de una superficie: los gnft. Esta es una unidad
indicativa mas que cuantitativa y esta asociada con el tamafio de grano del pulidor
utilizado. A continuacion se presenta un comparativo que muestra las equivalencias
aproximadas de ambos sistemas ya que puede resuttar de utilidad,

150 gritt (150 rayas / pulgada ) equivale a aproximadamente de 25 a 32 Ra

180 “ 180 “ 16a25 “
240 & 240 w " 13 a 16 “
320 * 320 “ “ 10a13 *

A mayor grift, menor rugosidad (superficie mas pulida), coma referencia puede resultar {til,
no asi como medida.

Otros materiales

Los elasidmeros admitidos para los puntos de unién que requieren de un empague son.
vitan, EPDM, teflén o silicén. Todos de grado alimentario y resistentes al vapor. Lo mismo
es para los elastdmeros de los componentes del sistema, como son: vélvulas de control, de
no retorno, de seguridad, de compensacion, etc. La utilizacién de otros materiales puede
constituir una fuente de contaminacion para el sistema. Bl tefldn (PTFE), nombre comercial
propiedad de la compafiia Du Pont con el que se conoce genéricamente a estos
compuestos, es un plasticc que contiene Fldor en su molécula, razén por ia cual se e
incluye en los llamados fluoroplasticos o plasticos fluorados. Trabajan con excelentes
resultados a temperaturas continuas que van de los -200 a los 250 °C sin alterar sus
propiedades mecanicas; es inerte a todos Ios matenales, entre los que se encuentran los
COrrosives y no se conoce un compuesto que lo disuelva a temperaturas menores a 300
°C, no absorbe agua y tiene una gran cantidad de aplicaciones en la industna.
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4.2 Principios de funcionamiento del sistema de distribucion

Velocidad de circulacion del agua

Una de las condiciones mas importanies para la operacion de los sistemas de distnbucion
de agua es que el caudal de agua debe mantenerse constantemente en circulacion. Para
esto se debe tener en cuenta algunos faclores ya que si el agua fluye lentamente, la
calidad de la misma decae rapidamente, facittando |a creacion de bactenias. Por otro lado,
51 se hace circular a altas velocidades se origina innecesaria erosion en la tuberia y caidas
de presion importantes.

Después de diversos estudios se ha establecido que la velocidad de! agua en todo
momente debe estar comprendida entre 1y 3 metros/segundo, aungue las normas 3A
tAccepted Practices for Permanently Installed Sanitary Pipelines compendio de estandares
aprobados por |a International Association of Milk, Food & Environmental Sanitarians, U.S.
Public Health Service y el Dairy Industry Committee para Ia industria en los Estados Unidos
de Aménica, con aceptacion en México) especifica que la minima debe ser de 1.5 m/s.

Drenabilidad del sistema

Con el fin de que no quede agua almacenada en algdn nncén de la instalacion, esta debe
contar con una inclinacién hacia los puntos bajos o de drenaje del 2 al 5%. La acumulacion
de agua en algan punto de la red genera el rapido crecimiento de bacterias.

El drenado del sistema se consigue abriendo todos los puntos de uso, la valvula de
drenado del tanque de acumulacidn, la purga de las bombas y los puntos de muestreo.
dando el tiempo suficiente para permitir que toda el agua salga del sistema.

Durante la instalacion de la soporteria se debe vigilar gue fa tuberia no quede arqueada
para evitar que existan bolsas de agua. Dado que no hay modo de comprobar el completo
drenado de la red; una vez iniciadas Jas operaciones normales de la misma, debera
ponerse parficular atencién en las inclinaciones de la tuberia al momento de instalar

soportes y al ser realizada la prueba de drenabilidad durante el proceso de calificacion det
sistema.

La soporteria instalada debe ser fabncada en acero inoxidable pues se debe impedir que 1a
tuberia descanse directamente sobre elementos de acero al carbén. La tuberia descansa
sobre tacones de vitdn que resisten la temperatura rigidizando la instalacion pero
permitiendo posibles desplazamientos por dilatacion.

Esterilizacion del sistema

AUn cuando se utilice el mejor de los disefios para un sistema, a largo plazo la total
eliminacion de bacterias no es garantizable. Por ello debera ser realizada una esterilizacion
peribdica del sistema con objeto de controlar los campos de pacterias. El criterio para
definir que el sistema debe o no ser esterilizado lo constituye la coenductividad del agua que
creula  dentro  del sistema (un  valor maxmo recomendable es 1.5
microSiemens/centimetro), aunque hay empresas que realizan el proceso €on frecuencia
regular independientemente del valor que esta variable tenga.

50



En estos sistemas se utihiza a menudo el métods de esteriizacion por medio de agua
sobrecalentada (agua dentre de un sistema cerrado al que se le incrementa arliliciaimente
ia presién a fin de obtener una elevacion del punto de vaporizacion). Este metodo es el
mas ventajoso pues garanhiza que la totalidad de la linea esté a 121 °C ademas de eslar
aislada del exterior; se utiiza un medio esterlizante de comprabada calidad y no requiere
de la instalacion de otros accesorios para el momenio del enfriamiento de la linea (trampas
de vapor, valvulas, elcétera).

La energia necesaria para ncrementar la temperatura del sistema se obtiene de un
intercambiador de caler el cual tiene entrada y salida de servicios (vapor, condensado,
agua de enfriamiento, aire comprimido, drenaje), asi como entrada y salida del agua
purificada. También existen ntercambiadores de calor eléctricos los cuales operan con un
banco de resistencias que aportan energia al agua gue esta en contacto con éstas,

Puesto que la propuesta estd basada en un sistema de agua purificada completamente
cerrado, es en esta etapa en donde existe el mayor riesgo de contaminacion por contacto
con alguno de los fluidos utilizados (aire comprimido, vaper, agua de enfriamiento). por o
que son tomadas en cuenta una serie de consideraciones para la fabricacion del equipe de
calentamiento, entre ofros: doble placa espejo de cada lado, tubo de doble pared, material
siempre de acabado superficial compatible, ademas de procesos de fabricacion gue no
hagan gue los materiales pierdan sus caracteristicas de acabade superficial, entre otros.

Existen también los métados de esterlizacién por vapor, en los cuales se llena todo el
sistema con vapor limpio por un cierto periodo de tiempo y mediante el uso de quimicos
como el acido clorhidrico, la salmuera, etc., se complementa el proceso.

Un punto adicional a ser considerado para una instalacion de este tipo es que en el
momento de fa esterilizacién (también en casc de que se trate de un sistema caliente), la
linea esta totalmente hermética v aislada del exterior por medio de una cubierta aisiante
que puede ser de distintos materiales y de un grosor aproximado de 1% pulgadas, con
recublerta de lamina de aluminic o de lamina de acero inoxidable. Durante el enfriamiento
no son alcanzadas presiones subatmosféricas por fo que el riesgo de contaminacion es
nulo.

Longitudes muertas

Se le llama longitudes o piernas muertas a la parte de la tuberia que esta “ciega”, es dedir,
gue sale del recorrido de la red sin tener una salida o bien con una salida que esta cerrada
por lapsos de tiempo, impidiendo el flujo turbulento del agua. Ejemplos pueden ser un
manémetro o un punto de uso. Si el instrumento esta colocado a una distancia mayor de
tres veces €] diametro de Ia tuberia (respecto a la linea de centro del fubo), este se
constituye como una pierna muerta, debido a que el agua pierde las caracteristicas de
velocidad a las que se encuentra circulando dentro del resto de la red, propiciando la
creacion de bacterias.

La situacion se vuelve mas comprometida si la pierna muerta se encuenira perpendicular y
hacia abajo de la red, ya que esfo impide la total drenabilidad y propicia ei crecimiento
bacteriano contaminando el sistema.
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4.3 Secuencia de operacion

Una secuencia de fluic de agua generalimente es la siguiente: las bombas succionan el
agua del tanque de almacenamiento haciendola pasar per un intercambiador de calor {que
lo mismo sirve para mantener el sistema caliente, que para levantar la temperatura y
realizar el ciclo de esterilizacion), para después continuar hasta los puntos de uso. El
sisiema continla su recorrido hasta regresar al tanque de almacenamiento. A lo largo de
este recortido se encuentra distribuida fa instrumentacion del sistema: mandmeitros,
sensores de temperatura, medidores de caudal, sensores de conductividad, etc. El tanque
de almacenamiento esta equipado con una serie de instrumentos de lectura, control y
seguridad en sus boquillas de servicios como son: filtros de venteo, valvula de seguridad v
disco de ruptura, sensores de nivel, asi como las conexiones de alimentacion, salida y
retorno del agua.

Al final del recorrido cuzndo el agua retorna y se encuentra en un punte ya muy cercano al
tanque de almacenamiento, la vaivula de regulacidn (presurizacidn o compensacion) es
colocada y ajustada para que vaya abriendo gradualmente, compensando en el agua las
pérdidas de presion que ocasionan los puntos de use al ser utilizados (esta valvula trabaja
con un GISco gque ohstruye el paso det agua y gue esta respaldado por un resorte que es
vencido o se expande de acuerdo a la presion del flujo de agua).

Ya dentro del tanque conectada a la tuberia sin empaques, uniones roscadas O
soldaduras, se encuentra colocada la bola rociadora, la cual es una esfera metalica hueca
con orificios de 1/8 de pulgada o menos, hechos sabre la mitad alta de la esfera con glfin
de que el agua al chocar contra la mitad baja sea forzada a salir por los orificios de ta parte
alta y moje tado el interior del recipiente, con el fin de evitar la formacién de campos de
bacterias sobre superficies himedas.

4.4 Propuesta del Sistema de Distribucion de Agua

Definicion de la necesidad. Contar con agua purificada en la cantidad de puntos de use
requeridos.

Definicién del problema, Disefio de un sistema de distribucion de agua purificada para
uso farmacéutico, que preserve y garantice la calidad de la misma.

Especificaciones:

+ Longitud total del sistema: 175 metros.

Diametro de la tuberia: 1 '/, pulgada.

Presidn de bombeo: 7 kg/em? (104 Ihipulgada®).

Presion de retorno: 3 kg/em? (44.55 Ib/puigada®).

Pulido interior de fa tuberia: 180 gritt { 25 Ra).

Gasto méximo: 4,400 litros/hora (73.33 I/minuto 6 1,173 galones/h 6 18 55 g/min).
Consumo dianc de agua: 9,400 1 (9 4 m%), 50 m® a la semana.

Solo para referencia, el equipo genarador de agua deberd ser capaz de cumplir con las
caracteristicas establecidas en los dos puntos anteriores.

Velocidad minima de circulacion del agua: 1.5 m/s.

Flujo turbulento a lo large de todo el sistemna.

-

*
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Puntos de uso: tres
Aphcaciones de los mismos:
a. Agua para generacuan de vapor limpio (para un proceso de esterilizacion en
auteclave): 200 I/h (3.33 I/min ¢ 53.33 g/h © 0.88 g/min).
8 horas al dia, cinco dias a la semana.
Esto equivale a un consumo diano de 1,600 | u 8,000 a la semana.
b. Agua para lavado de contenedores para almacenamiento de polvo: 1200 Ith (20
Vrrun & 320 g/h 6 5 3 giminy).
4 h al dia, cinco dias a la semana.
Esto equivale a un consumo diano de 4,800 1 0 24,000 a la semana.
c. Agua para fabricacion de jarabe: 3,000 Ik (50 fmin 6 800 g/mun ¢ 13.33 g/min),
para llenar un reactor de 1,500 | de capacidad en media hora,
Dos veces al dia, cinco veces a la semana.
Esto equivale & 3,000 E dianos o 15,000 a 1a semana,
£l bombeo se hara con un arreglo en paralelo para trabajo alternado de las bombas
cada 6 horas.
El sello mecanico para las bombas serd doble, con asiento de ceramica, con selic
aislante a base de agua. El agua para meter a los sellos sera tomada de una sangria
ubicada en la carcaza de la bomba.
Para cubrir los requermientos, se debe contar con un recipiente que almacene, al
menos, 6,000 | de agua, de modo %al que, aln estando en el nivel minimo, no se
presentara la condicion de detener el sistema por bajo nivel de agua, ademas de contar
con una camara de aire que impedira que rebose el agua al momento de estar lleno al
maximo.
Se propone un diametro interior de tanque de 1.5 m, con lo cual se obtiene una altura
de 3.4 m para el interior del tanque. Tanque vertical.
Ei tanque debera contar con las boquillas para la siguiente instrumentacién y servicios,
todas en 2 pulgadas y conexiones clamp (excepto la entrada hombre que sera bridada
y de tornillos basculantes).
Por Ja parte de arriba entrada hombre
b. Entrada para alimentacion de agua nueva
c. Manometro de diafragma vy relleno de glicerina, de 0 a7 kgfem?
d. Filiro para venteo (adicionado de la valvula de control, tipo membrana, asiento
de teflon, conexian clamg a 2 pulgadas)
. Presostato
Celdas para indicacién de nivel (fransductor de volumen, una arriba y ofra
abajo)
. Disco de ruptura
. Valvula de seguridad
Retorno de agua
Acceso de aire comprimido
. Aun costado boguilla para elemento de registro de femperatura (PT 100}
Por la parte inferior salida para bombeo
m. Celda para indicacién de nivel
Sistema caliente, a 80 °C permanentemente.
E! volumen total de agua debera ser elevado de 20 hasta 125 °C en un tiempo maximo
de 45 minutos {para el proceso de esterilizacion).
El intercambiador sera de tubos de doble pared, doble tapa.
Intercambiador de calor a base de vapor industrial, recibiendo el mismo a 4 kglen?® y
135 °C.

o
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El intercambiader tendra conexiones clamp de 1 pulgada para entrada y salda del
agua purificada. En una de las entradas de servicio, debe estar adicionado de una
valvula de seguridad. las valvlas para control de entradas y salidas del
intercambiador son operadas neumaticamente, roscadas, adicionadas de una valvuia
manual a la entrada de los servicios, para seccicnamiento y contrel del fluido en
cuestion.

Resulta recomendable adicionar al intercambiador, entrada vy salida de agua de

enfriamiento, a fin de ayudar al sistema a bajar su temperatura, pasado el cicle de

esterilizacién

La linea de tuberia debera estar acondicionada para alcjar la siguiente mstrumentacién:

Mandmetro a la salida de bombeo.

Indicador de gasto (colocado a la salida del hombeo)

Sensor de conductividad {colocado al retorno).

Sensor de temperatura {colocade al retorno).

Manémetro de diafragma y rellenc de glicerina (colocado al retorno).

Cantidad de accescrios (para estimacion de pérdidas en tabla de pérdidas por

friccién, codos de 90° y Tes) {ver Anexo B).

Vélvulas de operacion manual instaladas a la succidon y a la descarga del

bombec tipo membrana, conexién clamp, pulido interior a 25 Ra, asiento de

teflon, bonete de plastico.

h. Valvulas anti-retorno conectadas después del bambeo.

Valvula de compensacion ¢ de presurizacion (colocada al retorna).

J. Bola rociadora (colocada en el extremo de [z linea de retorno, dentro del
tanque).

k. Las valvulas de punto de uso seran tipo membrana, asiento de teflon, tipo "U*,
soldadas a la tuberia, de operacion manual, descarga a % de pulgada,
conexién clamp, pulidas a 25 Ra.

. Tanque y tuberia aislados para mantener una temperatura del forro del aislante
no mayor a 3¢ °C.

m. La soporieria para la tuberia serd con medias tunas en acero inoxidable, unidas
con tornillo y tacones de vitdn.

n. Toda la instrumentacién y lectura de variables, deberd ingresar a un PLC
(control de bombeo, entrada de wvapor al intercambiador de calor,
instrumentacién de tanque e intercambiador).

moopOw
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En ei siguiente apartado se presentan los sistemas que integran la red de distribucion de
agua, los cuales seran calculados posteriormente.

.  »

sistema de Instrumentacién
sistema de Almacenamiento
sistema de Valvulas y Tuberia
sistema de Bombeo

sistema de Calentamiento

4.4.1 Sistema de instrumentacion

La insfrumentacion son los dispositivos electrdnicos v electromecanicos gue sirven para
conccer el estado y controlar las diferentes variables del proceso. Es importante
mencionar gue las caracteristicas de [os materiales de que estdn hechos, asi como los
acabados, deben ser compatibles tanto con la calidad del agua que va a circular por el
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sistema, como con el metedo de estenlizacidn del mismo; de otro modo, estos equipos
pueden converlirse en elementos contaminantes del agua o que se dafien ripidamente.

En la actualidad los sistemas llevan las senales al Controlador Logico Programable (PL.C),
conectado a tableros y/o a una PC, donde un programa controla la operacion dei sistema a
través de tiempos o interpretando las entradas y generando salidas de y hacia la
instrumentacion instalada, de modo tal que la operacion resulia practicamente automatica.

Entre los instrumentes mas importantes para el sistema de instrumentacion se tienen los
siguientes, entre otres:

» Manometros. Estos aparatos nos ayudan a verificar la presién  requerida para ef
sistema y son de tipo diafragma (nunca de tipc Bourdon} y rellenos de glicering, con
capacidad de 0 a 10 kgiem?,

s Presostatos. Para el control de la presidn generalmente en el tanque de
almacenamiento.

« Indicadores de gasto. Estos indican el gasto instantaneo asi como un acumulado de la
cantidad de agua que ha circulado.

+ Sensores de temperatura para lectura y control. Estos ayudaran a wvisualizar la
temperatura del sistema en los puntos que se desee.

+ Sensores de conductividad. Para monitorear la calidad dei agua que circula por la red.
+ Craficadores. Instrumentos gue van registrando el comportamiento de alguna variable.
» Medidores de pH. Para la lectura de esta variable del agua en circulacion.

4.4.2 Sistema de almacenamiento

La seleccidn de un sistema de almacenamiento es una parte importante del disefio de [a
red de distribucion. Un recipiente mal elegido puede resultar en serias limitaciones del
sistema, dado que las modificaciones en ef lugar de trabajo son impracticas.

Aungque exisien sistemnas de distribucion sin tanque de almacenamiento, estos sistemas
propician la proliferacion de bacterias en una biopelicula sobre la tuberia del circuito de
distribucién vy el agua que retorna al equipo de generacidn deja ya de ser considerada
como agua purificada.

Desde el punto de vista microbiologico el tangue de almacenamiento aisla al agua
purficada del sistema de distribucion recirculante. Dentro del recipiente se requiere
mantener niveles de bacterias viables controlados. La mayoria de los sistemas de
almacenamiento y distribucién se mantienen a una temperatura >80° C, aungue tambien
existen sistemas a temperaturas menores, lo cual depende de las aplicaciones del
producto o del proceso. Sin embargo, se requiere de un método para mantener o elevar la
temperatura, particularmente del volumen significativo  dentro  del tangue de
almacenamiento. Para esta aplicacion, como ya se ha referido se proveen dispositivos de
calentamiento alrededor del tanque.
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Si el sistema es frio se requiere el calentarmiento del rmsmo al menos una vez al dia, en
complemenlo a o anterior, si el agua se gueda dentro del sistema per mas de 24 horas,
esia es drenada totalmente. A! completarse ta operacion de drenaje los sistemas de
almacenamiento y distbucion son sambizados con vapor puro antes de ser llenados
nuevamente con agua purficada.

En ios sistemas anliguos se utilizan agentes quimicos para la sarutizacion periddica del
tanque de acumulacién y la red de distribucion y es el tangque de acumulacion ¢l que
provee una excelente ubicacidon para la introduccion del agente sanitizador para estas
aplicaciones. Los sistemas nuevos de agua punficada uttizan almacenamiento y
distnbucion con sanitizacion penddica por agua sobrecalentada. Este metodo es el mas
efectivo para la destruccion de bacterias en una biopelicula establecida; este, es el caso
del sistema propuesto.

El tanque debe tener una rugosidad de 180 a 240 gritt (25 Ra) o acabado espejo, Para
evitar Unidades Formadoras de Colonias (UFC), debe ser de cabezales céncavos a fin de
evitar estancamientos en las esquinas.

Se propone que el tanque de almacenamiento tenga un didmetro interior de 1.5 mstros y
una altura de 3.4 metros [12], ! cual tendria una capacidad de almacenamiento de 6000
htros de agua, de modo tal que, ain estando en el nivel minimo, no se presentara la
condicion de detener el sistema por bajo mvel de agua, ademéas de contar con una camara
de aire que impedird que rebose el agua al momento de estar al maximo.

Calculo del espesor de pared del tanque de almacenamiento

Para realizar el calculo del espesor de la pared del tanque de almacenamiento requendo,
se hace uso de las ecuaciones expresadas mas adelante, en funcion de las dimensicnes
interiores del tanque y de acuerdo al fipo de casco y tapas dei tanque.

Datos del tanque propueste:

D = Diametro interior = 1500 (mm) = 59.055 (pulgadas)

Altura interior de! fanque = 3400 {mm) = 133.858 (pulgadas)

Presion de trabajo = P = 30 (lb/pulgada® = 2.109 (kg/cm?) (presién recomendada por
ASME para tanques sanitarios de acero inoxidable y de acuerdo a fa norma indicada en el
capitulo 3).

L = Radio interior del casquete, para este caso L = D = 59.055 (puigadas)

C. A. = Margen por corrosion (constante} = 0.125 (pulgadas).

a) Calculo del espesor del casco cilindrico con costura longitudinal

Para realizar &l calculo del espesor del casco cilindrico con costura longitudinal, se utiliza la
siguiente ecuacion:

t=PR/(SE-06P) & P=SEt/(R+06t) . ... 1
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donde:

t = Espesor de pared (pulgadas) )
P = Presian de disefio & presion maxima de trabajo permutida (lb/pulgada®)
S = Valor maximo de esfuerzo permitido (Ib/pulgada?)

E = Eficiencia de la junta

Ver fig, 4 1 donde se muestra la variable t a deterrminar

_ ¢

Figura 4.1 Casco cilindrico.

Ciélculo de la presion de disefio P

De acuerdo al codigo ASME, la presién de disefio P es igual a la presion de trabajo méas
10% su valor, mas la presion debida a la carga estatica, esto es:

P = (Presién de trabajo + 10%) + (presion debida a la carga estética)
6
P=(Pt1+Ps s 2
Donde:
P, = Presion de trabajo = 30 (Ib/pulg®) = 2.109 (kg/em?’} (es un dato).
P, = Presion debida a la carga estatica (Ib/pulgada’)

P, se obtiene de la Tabla 1 del Anexo C, entrando con el valor de la columna de agua
(pies), correspondiente del tangue.

Para la propuesta e! valor de la alfura de la columna de agua es de 3400 mm {11.1548
pies).
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Luege enlonces, entrando en el renglon de 10 pies y en la columna de 1 pie. el valor que
se oblene de la tabla 1 del Anexo C, es 4.76 Ib/pulg”. pero dado que nueslrio valor es de
11,1548 pies, y para ser mas precisos, se calcula el valor de P, de acuerdo a fa nota
indicada en la misma tabla, obteniéndose

P, = 11,1548 piesX0.433 = 4.82 {Ibipulgada®)
Finalmente, sustituyendo en la ecuacion 2, se obtiene que la presion de disefio tiene un
valor de
P =(30)1.1+4.83
P = 37.83 [Ib/pulgada?]

Calculo del radio interior R

Dado que conoccemos el valor del didmetro interior del tanque, obtenemos que el radio
interior del tanque tiene un valor de

R = (Diadmetro interior del tanque)/2
R = 53.0551/2 (pulgadas)
R = 29.5275 [pulgadas}]
Calculo del valor maximo de esfuerzo permitide S

El valor del esfuerzo maximo permitido se obtiene de la tabla 2 del Anexo C de la siguiente
manera.

En la tabla 2 se tienen cuatro diferentes tablas donde se observan diferentes tipos de acero
inoxidable, para el estudio de la propuesta es de interés el acero inoxidable 316L, que es el
mostrado en la subtabla 4. Por lo que seleccionamos que la pared del tanque sera de placa
de acero inoxidable 316L, especificacion $A-240.

Por otro jado, se sabe que §a temperatura maxima a que va a estar expuesto el tanque de
almacenamiento y por ende el casco cilindrico, es durante el pericdo de esterilizacion del
sistema. Esto quiere decir que el sistema tendrd una temperatura maxima de 121°C
(250°F). Se observa que en la tabla 2 del Anexc C, se tienen valores de temperatura de
200y 300 °F, per lo que se toma el rango mayar, que es el de 300 °F.

Por lo tanto, entrando en la tabla 2 del Anexo C con e renglén de materiales de la subtabla
4y en la fila de 300 °F, se obtiene un valor de esfuerza maximo permitido para la placa de
acero inoxidable 316L de

8 = 11,900 Ib/pulgada®

Calculo del valor de la eficiencia de lajunta E

Ei valor de ia eficiencia de la junta scldada se obtiene de la Tabla 3 del Anexo C.
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Dado que ¢l tanque de almacenamiento debe tener un acabado sanitario, se reguiere que
la junta soldada del casco cilindnco sea a tope {nunca a traslape) y de una calidad
excelente tanto en la superficie interior como en ia exterior del casco. Ademas que, de
acuerdo al requerimianta de la industria farmacéutica, se requiere que la unta soldada sea
radiografiada totalmente para garantizar su calidad.

Por lo tanto, entrando a la tabla 3 det Anexe C con el rengion de tipe de junta 1y en la fita
de junta " a “ radiografiada totaimente, obtenemos un valor de eficiencia de fa junta de:

E=1.0
Calculo del espesor de pared t {del casco cilindrico)

Finalmente, sustituyendo los valores encontrados en la ecuacion 1, se obtiene el espesor
de pared del casco cilindrico:

t = (37.83)(29.5275)/[(11.,800)(1} — (0.6)(37.83)] = 0.0940 (pulgadas)

De acuerdo a la recomendacion de ASME, al espesor de pared calculado se le debe
adicionar el margen por corrosién, C.A., que se considera de un valor constante de 0.125
pulgadas Por ko tanto, el valar recomendado de pared minima del cuerpo del tanque es de:

t=0.0949 + 0,125
t = 0.219 [pulgadas]

Por lo tanto, se recomienda utllizar una placa de acero inoxidable 3161, de un espesor
minimo de % de pulgada, aungue este espesor debe de coincidir con el calculado para las
tapas 6 cabezas del tangue.

b) Calculo de las tapas & cabeza del tanque {ASME bridada y alabeada {cabeza
torisférica)}

Para realizar el calculo del espesor de las tapas 6 cabezas del {anque se hace uso de la
siguiente ecuacibon:

t=0.885PL/{SE-0.1P) 6 P =SEt/(0.885L + 0.1t} ...cooevee.. 3
donde:

Espesor de pared (pulgadas). Ver figura 4.2

Presion de disefio © presion maxima de trabajo permitida {lb/pulgada®)
Radio interior del casquete (pulgadas)

Valor maximo de esfuerzo permitido (Ib/pulgada®

Eficiencia de la junia

Radio interior de las curvaturas (pulgadas)

Margen por corrosion (pulgadas)

ogxamdor g

{2 L E I VI [ I P I 1

Al

De la ecuacién 3 se observa que los valores de P {presién de disefic), S (valor méximo de
esfuerzo permitido) y E (eficiencia de la junta) son los mismos que los determinados para
el casco cilindrico.
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Figura 4.2. Cabeza ASME bridada y alabeada (cabeza torisférica).

Por otra parte, el valor de L es un dato, pero por recomendacién de ASME y para proteger
contra [a posible corrosion del interior al tangue, at valor de L se le agrega el margen por
corrosion (C.A.), obteniendose

L = 59,0551 + 0.125 = 59.18 (pulgadas)
Calculo del espesor de pared t (de la cabeza torisférica)

Por lo tanto, sustituyendo los valores encontrados en la ecuacion 3, obtenemos el espesor
de pared de la cabeza torisférica

t = 0.885 (37.83)(52.18)/(11,900)(1) — (0.1)(37.83) = 0 1666 (puigadas)

De acuerdo a la recomendacion de ASME vy al igual que para el casco cllindrico, al espesor
de pared calculado para la cabeza se le debe adicionar el margen por corrosion, C.A., que
se considera de un valor constante de 0.125 nulgadas.
Por lo tanto, el valor recomendadc de pared minima de la cabeza torisférica def fanque es
de:

t=0.1665+0.125

t = 0.2915 [pulgadas}

Por lo tanto, se recomienda utilizar una placa de acero incxidable 316L, de un espesor
minimo de 3/8 de pulgada para la cabeza torisférica y por consiguiente también para et
casco cilindrico.
Calculo de la presion maxima de trabajo P
Finalmente v después de haber determinado el espesor de pared del tanque de

almacenamiento, se calculara la presion maxima de frabajo permitida P, es decir, la
presion maxima gue puede soportar el tanque durante condiciones de operacién.
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Uthzando la ecuacion 1 y susttuyendo los valores determinados, se obtene la presion
maxima de trabajo permitida P, para el casco cllindrico de 0.375 pulgadas de espesor y
cuando e recipiente estd nuevo,
P = (11,900)1) (0.375) / [(29.5275) + (0.8)(0 375)] = 149 987 (Ib/pulgada”)
Por lo tanto, la presidén maxima de {rabajo permitida parza el casco es de:
P = 149,987 {b/pulgada?] = 10.544 (kgfem?)
Utilizando la ecuacion 3 y sustituyendo los valores determinados, se obtiene la presion
méaxima de trabajo permitida P, para la cabeza (tapa torisférca) de 0.375 pulgadas de
espesor y cuando el recipiente esta nuevo.
P = (11,900)(1) (0.375) / [0.885(59.0551) + (0.1)(0.375)] = 85.323 (In/pulgada®)
Par lo tanto, la presion maxima de trabajo permitida para las tapas es de:
P = 85.323 [ib/pulgada®] = 5.998 (kgicm?)
El tanque debe contar cen boquillas para la colocacion de fa instrumentacion y conexidn de
los servicios; estas deben ser de 2 pulgadas y conexion clamp, excepto la entrada de
hombre que sera bridada y de tapa sujeta con tornillos basculantes. Las boquillas de
servicios son utilizadas para o siguiente:

+ Manometro de diafragma.

« Filtro para venteo {adicionade de una valvula de control, tipo membrana, asiento de
teflon, conexion clamp a 2 pulgadas).

« Presostato.
e Indicador de nivel.

» Disco de ruptura - este disco debe estar construido y calibrado especialmente para las
caracteristicas de operacién del sistema propuesto.

« Valvuia de seguridad.
» Bola rociadora.

» Retorno de agua. El agua que no es consumida en el sistema es devuelia al tanque de
almacenamiento.

+ Entrada de hombre. Colocada para el acceso al inferior del tanque de almacenamiento.
« Entrada para alimentacion de agua nueva. Entrada para ingreso del agua fresca

e Sensor de conductividad. Este sensor nos ayudara a verificar que & agua dentro del
tanque esté dentro del rango recomendado.
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4.4.3 Sisterna de valvulas y tuberias

Este sistema es el encargado de controlar el flujo de agua; dentro de la enorme gama de
elementos de control de fiujo disponibles en el mercado, el Gnico tipo de vaivula compatible
y aceptado para estos sisiemas es la valvula de membrana o diafragma debido a que. por
su disefio, impide la acumulacion y estanqueidad de pequefias cantidades de agua dentro
de sus componentes. La Unica desventaja de estas valvulas la constituye el hecho de que
se agrieta la membrana después de algun tiempo de operacion, permitiendo posibles
Zonas de ¢ontaminacion.

La membrana o diafragma es una placa elastica fabricada necesariamente en teflon para
darle compatibilidad a ia valvula con el sistema, es unida a un soporte o vastago roscado
fabricado en acero Inoxidable que sale del cuerpo ¢ carcaza de la valvula para unirse en su
extremo a un volante con el cual se abre o cierra el dispositivo. Existen valvulas actuadas
neumaticamente o con alimentacién eléctrica para pilotaje automatico.

Los extremos de la valvula deben ser soldables o estar habilitados de conexiones Tri-
clamp y el pufido de las partes metdlicas en contacio con el agua purificada serén
realizados al mismo grado que el resto de la instalacion. Las valvulas estan fabricadas por
fundicion y maquinadas para darle su forma final.

Con el paso del iempo, cuando se perfora el diafragma, resultado del trabajo, el agua
burbujea o se fuga por entre la carcaza y el vastago, lo cual es indicativo de que se
requiere el cambio del juego de empaques y diafragma. Actuaimente, existen arregios que
hacen a la valvula parte de la tuberia, es dedir, se soidan los extremos a la red y para
efectos de mantenimiento se desmonta el bonete o tapa para cambic de los elementos de
sello. Debe recordarse que la ventaja en este caso, esta representada por la reduccion de
puntos de unidn desmontables, los cuales son potenciales fuentes de contaminacion.

Para el sistema de distribucion propuesto se fienen seleccionados los siguientes
compenentes:

Valvulas:

. El diametro de las valvulas debe ser de 1 '/; pulgada para la conexion con el sistema,

. Las valvulas seran de operacién manual instaladas a la succion y a la descarga del
bombec, tipo membrana, conexion cfamp, pulido interior a 26 Ra. Asiento de teflon,
bonete de plastico.

. Valvulas anti-retorno conectadas después det bombeo.

. Valvula de compensacion o de presurizacion, colocada al retorng, justo antes de que
el agua ingrese al tanque.

. Las valvulas de punto de uso serén tipe membrana, asiento de teflon, tipo “U”

soldadas a la tubetia, de operacion manual descargada a % de pulgada, conexion
clamp, con pulido interfor a 25 Ra.
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Tuberia:

. Rugosidad interior de 25 Ra La longitud total del sistema es de 175 metros El
diametro es de 1'/, pulgada {a verificar mediante calcule mas adelante).

. Los codos y Tés son también con la mistma rugosidad recomendada para la tuberia
y el nimero de estos para nuestro sistema es de 33 y 8 respectivamente

. La soporteria para |a tuberia seran tipo medias lunas, en acero inoxidable, unidas
con tornillos hexagonales y hacienda que el tubo descanse sabre tacones de vitdn,

Como se menciond en las especificaciones del sisterna, es necesario que la red de
distribucién de agua purificada tenga un flujo turbulento a o largo de toda la tuberfa que
- estd en contacto con el fluido. Se entiende por turbulencia, un estado de agitacion
desordenado gue puede imaginarse comoe la coexistencia con el flujo principal de un gran
nimero de remclinos de distintos tamanos, que generalmente presentan el aspecto de
ovoides defoermados.

En 1883 Osborne Reynolds, un profescor de Ingenieria Britdnico, demastra que el cambio
del narmero de Reynolds de un régimen laminar a un régimen turbulento, dependia del
parametro Vdp/y, ahora llamado ntimero de Reynolds en su honor. Introduciende un hilo
de tinta en el flujo, Reynolds observd la transicién y la turbulencia y estd ditima era
completa a un valor de 2000.

Para demostrar que el flujo dentro de la tuberia del sistema de distribucion propuesto es
turbulento, se hace un calculo utiizando la ecuacion 4 para determinar el nimero de
Reynolds, el cual debe estar por encima de Re = 2000.

RE=V AP/ I ooerrreorions 4[19]

Numero de Reynolds (adimensional)
Velocidad de fluic (m/s)

Diametro de la tuberia (m)

Densidad del fluido (kg/m®)
Viscosidad del fiuido (N s/m?)

Re
\Y
d
P
i

para el caso en estudio, se tiene que:

El didmetro exterior de la tuberia de 1 % pulgada = 0.0381 m

El diametro interior de la tuberia d, = 0.03506 m

La densidad del agua a una temperatura de 80 °C es de p = 972 kg/m® [19]

La viscosidad del agua a ternperatura de 80 °C es de p = 0.355x1 0% N s/m?[19]
Sustituyendo en |a ecuacion 4, se fiene:

Re = (972) {0.03506) V/ (0.355x10%)

L a velocidad en el sistema propuesto debe estar en el rango de 1.5 a 2.5 m/s, tal y como
se indica en las especificaciones y en el caplfiulo de normas. La velocidad se obtiene a
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partr del gasto maximo utlizando la ecuacion 5, ya que se toma en cuenta la suma de los
gaslos de fos tres proceses en pleno uso
donde.
Q = Gasto (m*s)
A = Area de ja seccion (m?)
V = Velocidad de flujo (m/s)
desarrollande la ecuacion 5, se tiene

Q=nD*VM4 ... .5a
y despejando V

V=4Q/nD%. ... .5b
Sustituyendo los valores, se tiene:

V = & (2.67x107) 7 (0.03506)° = 2.76 m/s

Sustituyendo el valor de 1a velocidad en la ecuacién 4, se obtiene el numero de Reynolds,
que es:

Re = (972) (0.03506) (2.76) / (0.355x10™)
Re = 264,946.93

Comparando el valor anterior con el de 2,000, se concluye que es mucho mayor &l numero
minimo requends, por lo cual se concluye que ef flujo es turbulento

Seleccion de la tuberia

En este apartado se pretende seleccionar la tuberia que satisfaga las necesidades de la
propuesta de disefio de un sistema de distribucion de agua purificada, tomando en cuenta
las recomendaciones de la FDA.

Tetricamente un gasto puede circular por una tuberfa cuyo didmetro puede adoptar
muchas valores. Sin embargo debe existir un diametro para el cual se cubran necesidades
de proceso, flujo turbulento v velocidad de fluje minma de 1.5 m/s. Para ello se considera
el andlisis de una red de tuberias cuyo procedimiento a seguir es algebraicamente extenso,
pero se siguen fres reglas basicas:

1. La suma de flujos en cualquier nudo debe ser cere.

2. La pérdida de carga total alrededor de cualquier bucle cerrado debe ser cero.

3. Todas las pérdidas deben satisfacer el diagrama de Moody o las correlaciones
experimentales de las pérdidas localizadas.

Esquematicamente el sistema de distribucion con vista de planta se presenta en la fig. 4 3.
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Figura 4.3 Seleccion de tuberia.

Como se ruestra en la fig. 4.3 los gastos de los diferentes procesos se conocen y son:

B=2001Vn
D =1200h
F = 3000 I/h

Analizando el primer nudo (primer punto de uso) con base a la primera regla basica, se
fiene que el gasto X entra al nudo, mientras que B y C salen, obteniéndose la primera
ecuacion:

X-B-C=0.oeevereena B
Analogamente en los dos siguientes nudos se obtienen las dos siguientes ecuaciones:

C-D-E=0.........6.a

E-F-G=0........6b

De donde !a ecuacién 6 se despeja C v se sustituye en la ecuacion 6.a y se obtiene:
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De la ecuacion 6 ¢ se despeja E y se sustituye en la ecuacion & b y s¢ obtiene |a ecuacion
6.4,

X-B-D=F+G....... ... Bd

Despejando X de la ecuacion 6.d y sustituyendo valores de B. D v F, se encuentra la
ecuacién 6.e a la que se le van a hacer las consideraciones para obtener el gasto fotal v
asi encontrar el diametro requerido para la propuesta.

G+200+ 1200+ 3000 =X . ..... e

G+4400 = X .oiiiiies s - .6.e
La ecuacion de gasto de la mecanica de fludos como se ¢itd antericrmente es’

Q=VA
donde:
A = Area de seccién circular de la tuberia (m?)
A (G2 e i 7

donde :
d, = diametro interior de |a tuberia (m)
Sustituyendo la ecuacion 7 en la ecuacion 5, se abtiene:

Q =V n d3(3600000)/4 (h)......8

Si se supone que X = 4400 I/h, implica que G = 0 y este resultado indica que no hay agua
de retorno en el caso extremo de suministro en los puntos de uso.

Por recomendacion de la FDA la velocidad minima de retorno debe ser de 1.5 ns, y se
procede a hacer la primera iteracion con tuberia de diametro de 1 pulgada (0.0254 m) cuyo
espesor es de 1.52 mm (0.00152 m) quedando un didmetro interior de 0.0224 m
Ei gasto G se cbtiene sustituyendo valores en la ecuacion 8 y queda:

Q¢ = (1.5) = (0.0224)* (3600000) /4 = 2128.04 l/h
tlevando este valor a la ecuacidn 6.e, se obtienes:

X =6528.041/h

Para encontrar la velocidad media total en la tuberia en: &l caso de que no haya consumo
de agua purnficada se calcula despejando la velocidad de la ecuacion 8 y asi se obtiene el

siguiente resulfado:

V = 4 (6528.04)/(3600000)(0.0224%) = = 4.6 m/s
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ta velocdad calcuiada sobrepasa el valor maximo de la velocidad recomendada que es de
2.5 m/s.

Siguiende el mismo procedimiento s genera una labla en la cual se muestran los valores
de gaste, didmetro y velocidad de fiujo del agua purificada.

Gasto total | Gasto iterado de |4 Velocidad de Velocidad
Q, (IVh) llegada Qg (I/h} llegada total (m/s)
recomendada (m/s)
6528 04 2128.04 1.5 4.6
78595.83 3495.83 1.5 3.39
89613.25 5213.24 1.5 277
14074.14 9674.14 1.5 2.18

Tabla 4.1 Velocidades y gasto segun didrmetro,

De la tabla 4.1 se puede observar que la tuberia de diametro de 2 pulgadas esta en el
rango de velocidades de 1.5 m/s a 2.5 m/s pero el coste de equipos, instrumentos de
medicion y accesorios eleva demasiado la inversién inicial, por lo que se propone utilizar
tuberia de diametro de 1 ' pulgadas que scbrepasa ligeramente las recomendaciones,
pero reduce la nversion imcial.

4.4.4 Sistema de bombeo

Este sistema es el encargado de mover el fluido manteniendo una condicion de fluio
turbulento a lo largo de toda la fuberia para evitar asi las Unidades Formadoras de
Colonias (UFC).

Las bombas que se proponen son de tipo centrifugo, conectado directamente el impulsor
de la bomba a un motor eléctrico. El impulsor es de alabes hacia adelanie, debido a que
con estos se obtiene el mejor resultade en el triangulo de velocidades. El material de que
esta fabricada las bombas es de acero inoxidable, de la misma aleacién y pulido interior
que la tuberia que compone el sistema. Hoy en dia, los avances en el disefic y la
tecnologia permiten la fabricacién de bombas sumamente faciles de armar y desamar,
faciles de limpiar, “auto-limpiables” (en la parte del sello mecanico), resistentes, con bajos
requerimientos de mantenimiento, confiables y totalmente compatibles con el proceso,
incluyendo ios motores.

Un compoenente importante de fa bomba es el selle mecanico, pues €s un punte por donde
se puede dar una comunicacion no prevista ni deseada con el exterior. El sello mecanico
es ef elemento gue impide fugas de agua del inierior de la carcaza de la bomba hacia el
exterior. No cualquier tipo de sello es compatible con las caracteristicas que debe tener el
sistema de distribucion. Por ejemplo, las empaquetaduras quedan totalmente excluidas
para ser ufilizadas en este tipo de sistemas debido al permanente riesgo de que
contaminen el agua purificada al entrar en eventual contacto con la misma durante ia
reduccion de la presién creada en ef “0j0" del impuisor durante la succidn del agua.
También existen sellos dobles con circulacion o barrera de agua enire estos. este arreglo
permite infroducir agua como aislante {a veces tomada incluso de un dren o purga de la
bomba); asi, en caso de que la bomba succione del exterior, tomaré agua de la misma
calidad y nunca aire ambiental, asi como tampoco tomara particulas extrafias.
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Para la correcta seleccion de las bombas a uthzar para el sistema de distnbucian se
consideran los siguientes factores:

. Demanda de agua maxima

. Diametro de la tuberia seleccionada

Presion de bembeo

Presion de retorno

NPSH (Net Pump Suction Head) de 1a bomba

La longitud total que tendra la tuberia que formara el circuito
L.a cantidad de codos

La cantidad de Tés.

. * 2 @

Con los datos anteriores y mediante el uso de [as tablas 4 y 5, asi como las graficas que se
muestran en el Anexo C, se podra elegir [a bomba necesaria asi como adelantar sobre el
futuro comportamiento que esta tendra, reduciendo el riesgo de incompatibilidades entre
este equipc y el resto del sistema, o bien, incurnr en el riesgo de seleccionar
equivocadamente un equipo que devenga en una operacion errética y poco confiable.

Calculo de la bomba

Para el sistema propuesto, se recomienda el arreglo de dos bombas en paralelo gue
trabajen alternativamente para evitar la acumulacion det agua en alguno de los dos brazos.
La instalacion eléctrica de estas bombas debe ser de tal manera que en caso de averia de
una de ellas, la ofra entre en funcicnamiento y dispare una alarma visible y/o sonora gue
alerte al persanal responsable.

En este apartado se presenta el andlisis para determinar la carga hidraulica dentro de la
tuberia y asi estar en posibilidades de elegir fa bomba que cubra las necesidades de Ia
propuesta. En cualquier sistema de tuberias, ademas de la pérdida de carga por friccion a
lo largo de tuberias existen pérdidas menores o localizadas debidas a

1.- Entrada o salida de tuberias

2.- Ensanchamiento o contraccion brusca

3.- Curvas, codos, tés y ofros accesorios

4.- Valvulas, abiertas o parcialmente cerradas y
5.- Ensanchamiento o contracciones graduales.

No se puede considerar que existan pérdidas pequefias; habitualmente las pérdidas se
miden experimentaimente y se correlacionan con los parametros de flujo y datos de cada
fabricante. Para determinar la carga hidraulica total del sistema se toman en cuenta las
siguientes cargas:

Carga de posicidn; esta es una energia que se manifiesta en e fluido por virtud de su
posicidn o elevacidn con respecto a un plano horizontal arbitrario y seleccionado como
plano de referencia. La carga de velocidad es [a habilidad de una masa para dar trabajo en
virtud de su velocidad. La carga de presion difiere fundamentalmente de otras energias en
el sentido de que ninguna masa por si misma puede tener energia. Cuzlquier masa que
tenga energia de presién adquiere esa energfa por virtud de su contacte con otras masas
que tienen alguna forma de energia.

63



Para calcuios de los sistemas de bombeo se recomienda la ecuacion de la energia de la
mecanica de fluidas {ecuacion 9) ya que considera todas las perdidas que hay en un bucle
de distnbucién.

Poly+Zy+ V5 2g+Hb = Pyly+ Z,+ V42 +hp+ hs ... 9
donde:

P, = Presion relativa en el punto 1 (Pascales, Pa)
Z, = Altura en punto 1 con respecto al plano (m)
V, = Velocidad del agua en el punto 1 (m/s)

Hb = Energia cedida por la homba (m)

P, = Presidn relativa en el punto 2 (Pa)

. Z, = Altura en punto 2 con respecto al plano (m)
V; = Velocidad del agua en el punto 2 (m/s)

hp = Pérdidas por friccion en la tuberla {m)

hs = Pérdidas por accesonos en la tuberia (m)

v = Peso especifice del fluido (N /m%)

g = Aceleracién de la gravedad (m/s?)

Para encontrar |a carga total se hacen las siguientes consideraciones:

= Flujo incompresible
» Estadc permanente

= Propiedades uniformes
= Depdsito muy grande.

Para encentrar la carga total se definen los puntos 1 y 2 del sistema de distribucion
propuesto v en la fig. 4.4 (vista de perfil) quedan definidos:

Tanque de
almacena-
miento Punto 2

w]

Pn2 Pn3 F

Intercambiado L]
de B Pm
calor

Bomba

Figura 4.4 Sistema de distribucion propuesto {ver Anexo B).

69



Es necesano que la bomba cubra 1as necesidades de la propuesta para esto es necesario
dividir por nodos la red de distribucion, calcular por separadc y sumar todos estos para
conocer la capacidad de la bomba. A esto se le debe incluir las diferenles velocidades que
existen en cada nodo al igual que la presién que se reguiera 3! fimal de la red que es de
Pz = 3 (Kgicm®). Esto es con fin de que en este punto el agua siga siendo turbulenta.

A continuacion, se calculan 1as velocidades para cada nodo.
En el caso de seleccion del diametro de tuberia se calcuié el gasto total en el sistema de
distribucion que es de 9613.24 lihr (2.67x10 ~ {(m%s)), con este dato es posible calcular la
velocidad en cada tuberia ya que se sabe que el diametro es de 1 1/2 pulgadas; por lo
tante Ja velocidad de la salida de la bomba al nodo 1 (pnimer punto de uso, ver plano PD-02
anexo B ) se calcula utilizando la ecuacién 5 de |z seccién de seleccion de la tuberia y se
despeja la velocidad

V=QFA 5
donde:
Q = gasto (m%/s)
V = velocidad de flujo (mfs)
A = Area interna de ta tuberia (m%)
y junto con la expresion para calcular el area de la circunferencia

A=nD%4

donde:
D = diametro interior de la tuberia
se obtiene que la velocidad esta dada por la expresion:

V = 4Q/ n D

sustituyendo valores en fa ecuacion 5, se calcula la velocidad de flujo en esta primera
seccion de beria.

V = 4(2.67x10°) 7 (0.03506) = 2.77 m/s

En el nodo 1 se susfraen 200 I/h por lo tanto la cantidad de agua que circula dentro de la
tuberia que va del node 1 al nodo 2 (segundo punto de uso ver plano PD-02 anexo B) es
de 9413.24 I/h (2.61x10° {(m*s)} donde la velocidad se calcula de una forma simitar a la
anterior, por [o que la velocidad de flujo en este segmento es de:

V=27mls
En el nodo 2 se sustraen 1200 I/h v el gasto es de 8213.24 /h (2.28x10%(m%s)) vy en el
nodo 3 se sustraen 3000 I'h vy el gasto resulta que es el que enira finalmente al tanque de

almacenamiento es de 5213.24 I/h (1.45x10® (m¥s)). Se usa i mismo método de los
casos anteriores y con los gastos obtenidos se tiene la tabla 4.2.
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i TVetocidad (mis} | Gasto (Ithr) | Diametro de tuberia (m)
Bombaanodol | 277 | 961324 0.03506
NodolanodoZ [ 27 941372471 0.03506
Node 2 a nodo 3 23 821324 1 003806
Nodo 3altanque | 15 5213.24 0.03506 -
Tanque a bomba 1.5 9613.24 0.04776

Tabla 4.2 Velogidades y gastos por nodo

Con estos datos se obtendran
encontrar la potencia de la bomba.

fas presiones en cada nodo para después sumarlas y

Empleando la ecuacion de la energia de la mecanica de fluidos, en el nodo 3 hacia el
- punto de retorno, es decir en la entrada del tanque de almacenamiento donde conocemas
la presion y velocidad de salida, con estos datos podemos encontrar la presion en el nodo
3.

Poaly + Zoa+ V25020 = Pofy + Zo+ V32g + (LUD)(V5I29) + kKV3/12g).......... 10
donde:

Pns = presion en el nodo 3

Zq3 = altura del node 3

Vs = velocidad del nodo 3

P, =presion a la entrada del tanque
Z, = altura del tanque

L= longitud de tuberia del nodo 3 a entrada del tanque de almacenamiento, ver plano PD-

02 delanexo B

D = diamefro de la tuberia en esta seccion

Vo= velocidad a la entrada del taque

k = pérdidas en esta seccion de tuberia, ver planc PD-02 anexo By [19]

{ = factor de friccion en esta seccidn se obtiene mediante la grafica 2 del anexo C
v = Peso especifico del fluido (N /m°)

despejando 1a Ppg/y queda.

Pasly = Paly + Zo+ V2124 - V2529 + (fLIDYVZ/2g) + kVZ/2g)......... 11

para encontrar la f es necesaric obtener Re y 1a relacion D/e para usar la grafica 2 del
anexo C y de este modo obiener ¢ factor de friccion f

Re = 972(1.5)(0.03508)/(0.355x107%) = 143,992.9
Die = 2857.142
se obtiene el factor de friccion f = 0.0179

sustituyendo valores:
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Py = 30.88+(-13 08)+(1.5)12g+(-1.5)/2(9 81)+0.0179(46 47/0.03506)(1 572(9.81)) +
(Bx0.4+3x1)(1 57/2(9.81))

Puafy = 21.21m
del mismo modo, se calcula la presidn en el nodo 2
del nodo 2 at nodo 3
Pralt + Zoa*V0ai2g = Pogly + Zaa#tViiaf2g + (ILIDYVZ5/20) + (KV 0a/29)

donde:
P.2= presién en el nodo 2
Z,2= altura def nodo 2
Va2 = velocidad del nodo 2
P.s = presién en el nedo 3
Zy= altura del nodo 3
L = longitud de tuberia del nodo 2 al nodo 3, ver plano PD-02 anexo B
D = diametro de la tuberia en esta seccion
Va3 = velocidad del nodo 3
k = pérdidas en esta seccién de tuberia, ver plano PD-02 anexo By [19]
f = factor de friccidn en esta seccion se obtiene mediante la grafica 2 del anexo C
v = Peso especifico def fluido (N /m®)
despejando Pyofy nos queda:

Prafy = Poght + Zna + Vsl - VZal2g + (ILDWVE/2G) + kKVZ0s/2g).. ... 12

para encontrar el factor de friccion f es necesario obtener Re v la relacién D/ para usar la
grafica 2 del anexo C y cbtener dicho factor

Re = 972(2.36)(0.03506)/(0.355x10°) = 226,548.8
D/e = 2857.142
se obtiene el factor de friccién f = 0.0175
sustituyendo valores como en ! caseo anterior se obtiene:
Puofy = 28.03 m
del mismo modo, del case anterior, se calcula la presion en el nodo 1
del nodo 1 al nodo 2
Poly + Zoy + V201120 = Profy + Zop + Via/2g + (fLIDYVZ20) + (kV2,2/20)

donde:
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P,: = presién en el nodo 1

Z.¢ = altura del nodo 1

V., = velocidad del nodo 1

P, = presion en el nodo 2

Z. = altura del nodo 2

L = longitud de tuberia del node 1 al nodo 2, ver plano PD-2 anexc B
D = diametro de la tuberia en esla seccidn

V2 = velocidad del nodo 2

k = pérdidas en esta seccion de tuberia, ver plano PD-2 anexo B y [19]
f = factor de friccion en esta seccidn se obtiene mediante la grafica 2 det anexc C
v = Peso especifico del fludo (N m®)

despejande P, /y queda:
Poily = Pogly + ZoztViaal2G - V20129 + (FLUD)(VZ2/2g) + KVZ02/2G). ..o 13

para encontrar el factor de friccion f es necesario obtener Re y la relacidn D/e para usar la
grafica 2 del anexo C y obtener el factor de friccion f

Re= 972(2.7)(0.03506)/(0.355x10%) = 259187.22
D/e = 2857.142
se obtiene & factor e friccion f = 0.018
sustituyendo valores como en el caso anterior se obtiene:
Py =48.75m
finalmente se calcula la presion en el tangue
del tanque al nodo 1
Hb + Pofy + Zag + VP20 = Pealy + Zna + Vial2g + (FLUD)VZ/2G) + (KV20/2).......... 14
donde:
Py = presion en el nodo 1
Znp = altura del nodo 1
V,, = velocidad del nodo §
P.»=presidon en &l nodo 2
Z.2= altura del nodo 2
L = longttud de tuberia del node 1 at nada 2, ver plane PD-02 anexo B
D =diametro de |a tuberiz en esta seccién
V.2 = velocidad del nodo 2
k = pérdidas en esta seccion de tuberia, ver plano PD-02 anexo By [19]
f = factor de friceidn en esta seccién se obtiene mediante la gréfica 2 del anexo C
v = Peso especifico del fluido (N fm®)

despejando fa Hb nos queda:
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Bb = Py - Py + Zyo4 V020 - Vo0i2g + (UDYV./2G) + kW72 + (LLUDYY ,72g) +
kaVi/2g)... oo 15
para encontrar el factor de friccion f es necesario obtener Re vy la relacion D/« para usar 13
grafica 2 del anexo C y obtener el factor de friccion f. Pero como son 2 secciones de
tuberias de diferente diametro una antes de la bomba y otra después, se debe encontrar
diferentes f para cada una de esta secciones
para la f
Re = 972(1.5)(0 04776)/(0.355x10%) = 156,152.34
D/e = 4000
se obtiene el factor de friccidn f; = 0.0175
paraiaf;
Re = 972(2.77)(0.03508)/(0.355x10%) = 265,906 89
D/fg = 2857.14
se obtiene el factor f,=0.018
sustituyendo valeres
Hb = 59.91m

con estos datos se obtiene una Hbt (total) para poder calcular la bomba

Hbt = 59.91+48.75 + 28.03 + 21.21 + 30.86 = 188.88 m

para el calculo de la bomba se utiliza la siguiente férmula

W =yQHbY n 746............... 18

Sustituyendo valores:
W = (972)(9.8112.67x10%)(188.88))/((0.8)(746))
W =8.06 HP
Por lo tanto, mediante estos calculos se concluye gue se necesiia una bomba de 8 HP
para gue se cumpla con las necesidades del sistena de distribucion que debe ser

turbulento y que a la llegada del sistema tenga como minimo una velocidad de 1.5 mis v
una presién de 3 kg/em?
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4.4.5 Sistema de calentamiento

El principal componente de este sistema es el inlercambiador de calor, el cual permite
mantener el agua circulando dentro del sistema a la temperatura requerida (en caso de
tratarse de un sistema caliente), ademas de elevar la temperatura para alcanzar las
condiciones de esterilizacion {125 °C) 9, también, para acelerar el enfriamiento del agua
una vez gue ha pasado el proceso anterior, a través del intercambio de energia con otro
fluido mas caliente 0 mas frio, segiin sea el caso. Existen intercambiadores de calor tanto
eléctricos como de vapor.

Desde el punto de vista microbioldgico, cuando el equipo trabaja con vapar, se presenta
uno de los mayores riesgos de contaminacion del agua purificada a lo largo de la operacion
regular del mismo, debido a que dentro de las cadmaras del equipo circulan fluidos a
presiones y temperaturas elevadas, generando erosion, fatiga y posible rotura del material
de alguno de los tubos ¢ simples poros, con el consecuente intercambio de fluidos y
contaminacion del agua. Adicionalmente, la fabricacion de un intercambiador de calor para
esta aplicacién esta llena de detalles y precauciones que tienen como propdsito impedtr
incompatibilidades con el reste del sistema y la contaminacion del agua

Para reducir al maximo lo antes descrito, a continuacion se citan algunos de los factores
que deben ser tomados en cuenta para la seleccion del equipo:

. Deberan estar habilitados no de un espejo por lado, sino de doble piaca espejo a
cada extremo (o del lado de entrada / salida de los tubos si es de una sola cara).

. Los tubos por los que circula el agua desmineralizada seran fabricados en acero
inoxidable, de doble pared, electreo-pulidos por dentro.

. La unién de los tubos contra las placas espejo deberd estar totalmente libre de
material sellante.

. La expansion de los tubes contra las placas espejo deberd ser realizada con el
herramental adecuado y de tal manera que no se dafie el pulido interior de los fubos,

. La misma recomendacioén para la formacion cénica o abocinado de los tubos a la
salida de la segunda placa espejo.

- Entre las placas espejo deberd haber una separacion fa cual debera ser accesibie
visualmente para determinar reparaciones de las uniones tubos / placa.

. Las caras de las placas espejo asf como las tapas en contacto con el agua
purificada, deberan ser pulidas hasta el mismo grado que lo esté la tuberia instalada
{lo cual se debera hacer a(n después del abocinado de los tubos).

- los empaques requeridos deberdn ser fabnicados de materiales compatbles,
ejemplo: sificon, tefldn o viton.
. Por ser un recipiente sujefo a presion, debe aprobar una prueba hidrostatica, antes

de ser puesto a funcionar.

. Las uniones de las tapas de entrada v salda de agua purificada deberan ser
habilitadas de conexiones Tri-clamp.

. Los calculos para la transferencia de energia {(calentamiento o enfriamiento) deberan
ser compatibles con los requerimientos del proceso.

. Ya duranie la operacion del equipo, los servicios utilizados son escrupulosamente
fittrados, ejemplo: el aire comprimido o el vapor (que llega incluso a ser vapor fimpic).

Las caracteristicas que debe tener el intercambiador para ef sistema propuesto son:
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. La lemperatura del agua debera subir de 80 hasta 125°C en un tempo maximeo de 45
minutos (para el proceso de esterilizacion).

. La temperatura del agua debera subir de condiciones ambientales a 80 °C en un
tiermpe maxime de una hora.

. Debe tener tubos de doble pared y deble placa

. El calor suministrado provendra de vapor industrial, con las siguientes caracteristicas
de presion y temperatura: 4 kg/cm® y 135°C.

. Debera estar habilitado con conexiones tipo clamp de 1 pulgada para la entrada y 12
salida del agua purificada.

. En una de las entradas de servicio debe estar adicionadc de una valvula de
seguridad. Las valvulas para control de entrada y salida deben ser operadas
neumaticamente.

. Debera contar con entradas y salidas de agua de enfriamiento, a fin de ayudar al
sistema a bajar su temperatura una vez pasado el ciclo de esterlizacion.

Calculo del intercambiador de calor

El presente analsis aplica los principios de la transferencia de calor, conveccion y
conduccion, al disefio de equipo de proceso que en el caso de la propuesta es elevar la
temperatura del agua purificada al punto de que sea un sistema de distribucién caliente
con temperatura de 80°C y que también esterilice el sistema de distribucion aumentando la
temperatura & 125°C.

Conduccion. Cuando en un cuerpo existe un gradiente de temperatura, la experiencia
muestra que hay una transferencia de energia desde la regién de alta temperatura haciz |a
region de baja temperatura. Se dice que la energia se ha transferido por conducerdn,

Conveccion. Es bien conocido que una placa de metal caliente se enfriara mas
rapidamente cuando se coloca delante de un ventilador que cuando se expone al aire en
calma. Se dice que el calor se ha cedido hacia fuera de la placa y al proceso se le llama
transferencia de calor por conveccion.

En la figura 4.6 se muestra un intercambiador de calor con tubos concéntricos {por donde
circula el agua desmineralizada), que es el modelo a seguir para ia propuesta.

Entrada de vapor a
T=135°CyP = 4 kg/cm®

Salida de agua
i desmineralizada
1
T = 20°C r |T=125°C
— —p
Entrada de O / O
agua , 7 10
desmineralizada 1
Salida de
Tubos condensado
concéntricos

Figura 4.6 Intercambiador de calor.
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Para calcular las dimensiones del mtercambiador es necesanc aplicar el modelo
matematico de |a transferencia de calor.

donde:

q = Transferencia de calor (Watts, W)

U = Coeficiente global de transferencia de calor (W/m? °C)

A = Area total de transferencia de calor (m?)
ATm = Temperatura media logaritmica {(°C)

El calor necesario para elevar la temperatura del agua de 20° C a 125° C se obliene con

donde:

q = Transferencia de calor (W)

m = Flujo masico del agua purificada (kg/s)
Cp = Coeficiente de calor del agua (Jikg °C)
AT = Diferencia de termperaturas (°C)

el flujo masico “m* se calcula con la expresion:

donde:

Q = Gasto (m°/s)
p = Densidad (kg/m®)

Para la propuesta es necesario conocer las diferentes propiedades de los flujos de trabajo,
las cuales se muestran en la tabla 4.3,

Propiedad Agua Vapor Acero inox.
AlIS! 316L

Temperatura °C 20 | 80 135 125
Densidad g {(kgim®) 997.4 972 930.37
Viscosidad p 9.8E-4 3.57E-4 2.104E-4
(kg/ims)
Conductividad 0.604 0.671 0.6852 16.05
térmica K (W/m °C)
Prandtt (Pr) 6.78 2.228
Gasto Q {m'/s) 2.67E-3 2.67E-3
Coeficiente de 4179 4193
calor Cp (J/kg°C)
Didmetro interior 0.016
(m)
Diametro ext. {m) 0.019
Entalpia hg, (J/kg} 2159600

Tabla 4.3 Propiedades de los flujos de trabajo.

77




Para la propuesta del intercambiador de calor se decidid ulilizar tuberia de % de pulgada.
que es una medida comercial

Sustituyendo valares en la ecuacion 1€ se obtiene &l valor de flujo masico’
m = 997.4 (2.67x10-*) = 2.68 ka/s

El siguiente paso es calcular el calor necesario para elevar la temperatura de 20°C a 125°C
con la ecuacion 18, sustituyendo valores se obtiene lo siguiente:

g = 2.66 (4179)(125-20) = 1,167,184.7 Watis

Sustituyendo ef valor de “g* en |a ecuacion 17 y despejando el area de transferencia de
calor, se obtiene la ecuaciéon 20:

A= 11871947 U ATIN (it e 20
En la ecuacién 20 se observa que el area de transferencia de calor depende def coeficiente
global de transferencia de calor y la temperatura media togaritmica, por tanto, el siguiente

paso es calcular ATm con la ecuacion 21.

ATm = (Tvap ent -Tsal agua purf.) - (Tagua condensada -Tent agua)/Ln{{Tvap ent -Tsal
agua purif.)/{Tagua condensada - Tent agua)) ........ c.coens 21

Sustituyendo valores en la ecuacion 21, se obtiene la temperatura media logaritmica:
ATm = (135 - 125) - (80 - 200/Ln((135 - 125)/(80 - 20)) = 27.91 °C

El coeficiente giobal de transferencia de calor depende de las propiedades fisicas del
material y los flujos de vapor y agua purificada. La ecuacidn 22 muestra las condiciones
para obtener este dato.

U =171/ hi + espesor Tub/ Ky #7170 condensado) «vaeeerrines 22
donde:
hi = coeficiente de conveccion dentro de los tubos (W/m# °C)
Reomeensage = Coeficiente de conveccidn de condensacién det vapor (W,’m2 °C)
Ko = coeficiente de conduccion de fa tuberia (W/m °C).
Para calcular hi es necesario conocer si el flujo es turbulento o laminar y hacer uso de la
correlacion necesaria para obtener la hi. Por lo tanto, se calcula el Reynolds con la
ecuacion 23.

Re = p 4Q/UT A cviereveeeriicire onemenene e 23

Re = 997.4(4)(2.67E-3Y =(0.016)9.8E-4 = 216244.31

Con el resultado anterior, se puede asegurar que el flujo es turbulento v la correlacion es la
siguiente:
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A=K O02DRe Pri™id . 28
donde
Pr = Prandtl, ver tabla 4.3. £STA TESIS NO SALX
Sustituyendo valores en la ecuacion 24, se calcula hi; DE -LA BmLIO'IECA
hi = 0.504( 0 0623)(216244.31°%(6.78 ° /0,016 = 30,456 3 W/m*°C

Para calcular heongensacen €1 pelicula taminar sobre tubos horizontales se utiliza Ia
correlacién encontrada por Nusselt [20]; ecuacion 25;

Reans = 0.725[p% g hig K¥/({ude XTg-Tp)] ™ (oo 25
Sustituyendo valores de la tabla 4.3 en la ecuacion 25 se obtiene heg:
Feone=0.725[930.37%(9.81)(2159600)(0.6852)°)/2 104E-4{0.019){135-125)] "
Pgong = 14,211.38 Wim*°C

Los valores calculados de coeficientes por conveccion se sustituyen en [a ecuacion 22 y se
calcula el coeficiente global de transferencia de calor:

U=1/(1/30,456.3 + 0.00152/16.05 +1/ 14,211.38 ) = 5,052.95 W /m?°C

Sustituyendo los valores en la ecuacién 20, se calcula el area total de transferencia de
calor:

A= 1,167,194.7 /((5,052.95)(27.91)) = 8.28 m?

El area se define como la superficie exterior de la tuberia, por lo tanto, la ecuacion 20 se
redefine como:

L=Alnde iiniernnn. 26
Sustituyendo valores se obtiene:
b= 8.28/x 0.019 = 138.65m
Por razones de espacio se recesitan tubos de 1.4 metros de longitud, enionces queda por
calcular la cantidad de tubos:
n=138.65/1.4 = 99.04

por lo tanto se requieren de 99 tubos de 1.4 metros de largo con diametro de % de
pulgada.

Para conocer &l tiempo de calentamiento del agua con un volumen de 6000 Litros es
necesaria la ecuacion 18 de transferencia de calor en forma diferencial:
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donde .

d7T/ dt = Gradiente de temperatura

separando ia diferencial de temperatura se obtiene la ecuacion 27.a
dT=(g/MCp)dt.. s 27.a

Integrando la ecuacion 27.a, se obtiene una ecuacion 27 b la cual esta en funcicn del
tiempo.

T=qt/CpM +Ch o - oo 27.b

Para encontrar C1 es necesario saber condiciones de frontera y en este caso cuando t =0,
la temperatura T = 20 °C por lo tanto la ecuacidn 27.b queda con ia forma:

T=qt/MCp+20 ... 27.¢c

Despeiando t de la ecuacion 27.c, se puede calcular el tempo estimado de calentamiento,
el cual es:

t=(T-200M CP/q e werreneen 27.d

En la tabla 4.4 se muestran algunos valores de tiempo obtenidos para alcanzar diferentes
temperaturas.

T(C) [T(C)| M(kg) [Cp(J/kg°C)| q(Watls) minj ;- t (s)

20 80 5984 4 4179 1167194.7 1285.58

20 100 5984.4 4179 1167194.7 1714.11

20 125 5984 .4 4179 1167194.7

F 3B, 224977

Tabla 4.4 Calculo de tiempos del intercambiader.

4.5 Documentacién soporte para la validacion de una instalacién

El objetivo de la documentacion gue soporta la instalacion y operacion del sistema de
distribucion de estas caracteristicas, es demosirar con evidencia documental gue tanto alo
fargo de la instalacién, como los materiales utilizados y los protocolos seguidos para la
elaboracién de las pruebas diversas antes de la puesta en marcha, permitiran que el agua
que circula dentro del sistema, esté garantizada para que cubra de manera consistente ios
estandares marcados por la normativa local o corporativa de una empresa. Los
documentos que deben ser incluidos como soporte de la propuesta son:

« Documentacion sobre la instalacién

e Isométrico general como se muestra en el plano PD-02 del anexo B
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Isometrico de soldaduras como se muestra en el plano PD-04 del anexo 8
Isométinco de accesorios comoe se muestra en el plano PD-03 del anexo B
Isométrico de tramos

Diagrama de tuberia e instrumentacién como se muestra en el plano PD-01 del anexo
B

Diagrama de fiujo

Planos de fabricacion

Otros planoes (vistas de [a instalacién, 1sométrico de pendientes, entre otros)
Diagramas de fuerza y control

Formatos de contro! para registro de materiales

Formatos para conirol de soldaduras

Reportes de inspeccion y otros documentos

Procedimientos o protocolos validos para la elaboracion de pruebas

*  Procedimiento para lavade, enjuague y pasivacion dei sisterma

= Procedimiento para la elaboracion de pruebas hidrostaticas a la red

= Procedimiento para la elaboracion de pruebas hidrostaticas a recipientes sujetos a
presion

= Procedimiento para sanitizacion o esterilizacion del sistema

Documentacion sobre la calidad del material de los componentes utilizados

»  Certificados de calidad de las placas de acero con las que se fabrican el
intercambiador de calor y los tangues de almacenamiento.

= Certificado de calidad {material utilizado y rugosidad de la superficie de trabajo) de
los elementos que componen ei sistema (tuberia, valvulas, cedos, bombas. etc.)

Pruebas de funcionamiento

= Prueha hidrostatica a la linea de distribucién de agua
Pruebas hidrostaticas a los recipientes sujetos a presion
Pruebas quimicas y microbioldgicas de la calidad del agua
Pruebas de rendimiento del equipo generador de agua
Verificacion de presién en puntos de uso

Gasto de agua bombeada

Prueba de ciclo de esterilizacion

Pruebas de operacion del software de controt

» Pruebas de los sistemas de seguridad.
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5.1 Cotizacion y seleccion de equipo

En este apartado se hace una revisidn a la cotizacion de maltenal v equipo & ser vthzado
en el sistema propuesto de distribucién de agua punficada dentro de la industria
farmaceutica.

Para cada materal y equipo se obtienen tres cotizaciones del mismo ndmero de una
variedad de proveedores, proponiendo en cada sistema la mejor opcidn dande la
justificacion Los criterios generales gue se utilizaron para seleccionar a los proveedores
son:

» Precio {costa)
"+ Tiempo de entregay
+« Condiciones de pago

La mayoria de los requerimientos a cotizar se enuncian en el capitulo cuatro dentre de las
especificaciones de la propuesta del sistema de distribucion de agua.

Es importante destacar gue la bisqueda de proveedores se realizé en base a solicitar
informacién (via telefonica, electronica o fisica) que complementara las especificaciones
dadas, para posteriormente contar con una pequefia muestra de ellos, no se puede hablar
de una proveeduria desarrollada.

Se transformaron cifras de pesos a dolares por ser solamente los primeros los menos.
5.1.1 Cotizaciones del Sisterna de Instrumentacidn

A) Panel 6 Cuadro de Conirol

CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1 PROVEEDOR 2 PROVEEDOR 3

usD 5,000.00

Garantia de un afio
USD 4,429.55

USD 4,665.26

SELECCION X

Tabla 5.1 Cotizacitn de! panel de control
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Seleccion y justificacién

Se selecciona al proveedor 2 debido a que cuenta con la experiencia en la fabncacidn de
este tipo de cuadros de control, a la cahdad de los matenales a emplear en la manufactura,
asi como al menor costo y tiempo de entrega ofrecido.

B) Instrumentacion

INSTRUMENTAL O PROVEEDOR 1 PROVEEDOR 2 | PROVEEDOR 3
SERVICIO
Mandmetro de diafragma USD 695.00 usD 775.00 USD 725.00
Manometro (relieno de
gheerina) UsDh 104,05 Ush 82.11 Uush 48.25
Medidor de flujo USD 820.00 UsD 850.00 USD 780.C0
Transductor de temperatura UsD 272.50 usD 320.00 usD 280.00
Medidor de conductividad y
termperatura USD 92520 Ush 1,230.20 UsD 1,120.20
Medidor de pH v temperatura USD 486.50 UsSD 832.50 UsD 610.90
SELECCION X

Tabla 5.2 Cotizacion de la instrumentacién.

Seleccion y justificacion.

Se selecciona al proveedor 1 per precio.
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C) Alambrado, canalizacion y accesonos

CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1 PROVEEDOR 2 |PROVEEDOR 3
UsSD 2,021.05
Expetiencia en la industria
Farmacéutica UsD 1,832 05
USD 2,357.89
SELECCION X

Tabla 5.3 Cotizacion de alambrado, canalizacion y accesorios.

Seleccion y justificacion;

Se selecciona al proveedor 2 ya que ofrece el menor precio, asi como por ser €l mismo
proveedor del panel de control con lo cual se garantiza una completa calidad y
compatibilidad en las conexiones asi como con la instrumentacion,

5.1.2 Cotizaciones del Sistema de Almacenamiento

A) Tanque de Almacenamiento

CARAGCTERISTICAS

PROVEEDOR 1

PROVEEDOR 2

PROVEEDOR 3

No incluye acabado
Sanitario

UsSb 12,280.53

Fondo y tapa abombada,
Patas tubulares a una
Altura de 500 mm

USD 19,705.26

Calibre 10, acabade
Industnal pasivado

USD 12,984.74

SELECCION

Tabla 5.4 Cotizacién del tanque de almacenamiento.
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Seleccian vy justificacion,

Se selecciona el proveedor No 2 porque este proveedor ya incluye en su costo el acabado
sanitario al mtenor del tanque, este proceso cotizado en forma externa eleva &l precio de
los otros dos proveedores a una cifta mayor que ef proveedor seleccionado. Al proveedor 3
por otro fado, a la hora de visitarlo, se detecta que tiene un sello de clausura por arrojar
desechos quimicos al drenaje, por lo gue se desconfia en elegirlo.

B) Instrumentacion y Servicios del Tangue de Almacenamignto

INSTRUMENTAL O *PROVEEDOR 1 PROVEEDOR 2 |PROVEEDOR 3
SERVICIO
Manometro de diafragma USD 895.00 usD 775.00 USD 725.00
Filtro para venteo USD 405.00 USb 670.00 USD 572.00
Presostato USD 635.00 UsD 680,00 uSD 875.00
Medidor de nivel
(transductor) USD 1,020.00 UsD 1,200.00 USD €80.00
Disco de ruptura USD 625.00 UsD 712.00 USD 640.00
Transductor de temperatura UsSDh 272.50 UsD 320.00 UsD 280.00
Bola rociadora UsD 610.00 USD 682.00 UsD 705.00
Valvula de seguridad UsD 575.00 ush 625.00 UsD 612.00
Valvula de control, tipo
diafragma UsD 975.00 UsD 1,010.00 UJSD ¢60.00
Aislante exterior para el
tanque UsD 3,248.42 UsD 4,210.53 usSD 4,210 53
SELECCION X

Tabla 5.5 Cotizacién de instrumentacion y servicios del tanque de almacenamiento
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Selgcoion y juslificacion:

Se selecciona el proveedor No. 1 (cubre la mayoria de los instrumentos, - ver * -) debide a
gue este proveedor mansja los cosles mas bajos, se ofrece y garantiza la cahdad en el
instrumental requerido, cuenta con servicio de refacciones en caso de dafio de las mismas,
ademas de que dicho proveedor cuenta con un prestigio bien ganado en su ramo,

Las condiciones de pago son aceptables: no requiere anticipo, ofrece credito de pago a 60
dias después de 'a entrega del material.

* Grupo de proveedores que en conjunto suministran la totalidad de lo indicado en la tabla
5.5.

" 5.1.3 Cotizaciones del Sistema de Bombeo

CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1 PROVEEDOR 2 (PROVEEDOR 3

Centrifuga, horizontal,
marca PURITY, 27 succidn, UsD 1,704.00
1.5" de descarga, 7.5 HP

3450 rpm, acero Inoxidable

316,220V UsD 1,553.25
Tipo T.C.CV.F
USD 1,758.58
SELECCION X

Tabla 5.6 Cotizacion del sistema de bombeo.

Seleccian vy justificacion:

Se selecciona la bomba del proveedor 2 dado que ofrece un costo menor a los otros 2
proveedores, asi como el iempo de entrega es mejor que las otras dos opciones. En fas
condiciones de pago, este proveedor es el que offece pago contra entrega, mientras que
los otros requieren det 50 % de anticipo.

Los tres proveedores ofrecen bombas de fa misma marca y tienen partes y refacciones
comerciales, por lo que si se dafia ésta duranie su opetacion, se pueden reparar &
consegurr faciimente.
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5.1.4 Cotizaciones de! Sistema de Calentamiento

Intercambiador de calor

CARACTERISTICAS

PROVEEDOCR 1

PROVEEDOR 2

PROVEEDOR 3

Cotizado por Espanfia,
puesto en Mexico

757,000.00 pesetas
UsD 8,163.57

Largo total de 2,500 mm,
Potencia calorifica de
198,000 kcal/h

UsD 7,952.63

Acero inoxidable AISI-316L,
vapor a 4 kg/em?®, 4,400 I/h
de agua

UsSD 7,284.21

SELECCION

Tabla 5.7 Cotizacién del intercambiadar de calor.

Seleccion vy justificacion:

Se selecciona al proveedor 1 por &l servicio otorgade al solicitar 1a cotizacidn, ast como
tener una amplia experiencia en la manufactura de este tipo de equipo para la indusiria
farmaceéutica. Ofrece ademés un buen tiempo de entrega {34 semanas) y muy buenas

condiciones de page (crédito a 60 dias).

* Ef costo del intercambiador cotizado en Espana en pesetas, se convierte a USD,
dividiendo las pesetas por la paridad {150.66 pesetas es un dolar), vy se le agrega un 30 %
por el cargo de fletes y derechos de importacién; se hace esto para cbtener el costo det

equipo puesto en México.
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5.1.5 Cotizaciones de Valvulas y Tuberia

A) Valvulas
CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1 FROVEEDOR 2 {PROVEEDOR 3

Valvuta manual,

tipo membrana UsD 775.00 UsD 790.00 USD 782.00

Valvula anti-retorno (check} UsD 217.00 UsSD 178.15 UsD 189.47
- alvula de control UsD 975.00 UsSD 1010.00 USD 960.00

Valvula de presurizacion usD 215.00 UsD 232 60 USED 240.00

Valvula de punto de uso

Manual, tipo “U” UsD 875.00 UsD 1010.00 UsSD 960.00

tipo membrana

SELECCION X
Tabla 5.8 Cotizacion de valvulas.
B) Tuberia
CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1]PROVEEDOR 2[PROVEEDOR 3

Tuberia de 1 %" de didametro, acero

inoxidable 316L, calibre 16, 240 gritt USD 198.45 USD 19.89 USD 19.50

Tuberia de 2" de diametro, acere Inox.

316L, calibre 16, 240 gritt UsD 20.50 USD 20.66 UsD 19.50

Codo de 1 ¥ de didmetro, acero inox.

316L, calibre 16, 240 gritt USD 45.50 UsD 36.32 USD 57.50

Codo de 2" de diametro, acero inox.

316L, calibre 16, 240 gnitt Ush 45.50 Usb 36.32 UsD §7.50

T de 1 14" de didmetro, acero inox.

316L, calibre 16, 240 gritt UsSD 55.40 USD 45.00 USD 58.70

T de 2" de diametro, acero inox. 316L,

Calibre 18, 240 gritt USD 5540 UsSD 45.00 USD 58.70
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Soporte hexagonal p/luberia de 1 %"

USD 6.15 UsD 4.70
Empaque de teflon Usp 1.70 UsD 2z 05
Abrazadera UsD 9.35 — usD 8.10
Aislante para tuberia usD 22.20 - USD 28.40
Conexién Clamp UsD 42,70 -— UshD 58.50
Féerula p/conexion tipo clamp UsSD 17.00 - usD 17.30
Soportes para tuberia y accesorios
Varios UsD 37.00 - UsD 42.860

SELECCION X

Tabta 5.9 Cotizacion de tuberia.

Seleccidn y justificacién:

Se selecciona al proveedor 1 de las véalvulas principaimente por los precios que ofrece, a la

garantia y a [as condiciones y a las facilidades de pago.

Por otra parte, es el mismo proveedor al que se le estan comprando todo el conjunto de
valvulas del sistema de instrumentacion y servicios del tanque de almacenamiento.

Se selecciona al proveedor 1 de la tuberia debido a los precios que cofrece, ademas de que

este proveedor tiene la disponibilidad de suministrar foda el conjunto de tuberia y
accesorios indicados en un misme plazo.
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5.1.6 Costos totales por material y equipo a utilizar en el sistema

En la tabla 5.10 se hace un cancentrado de los montos del material y equipo a utihzar de
acuerdo canhdades y costos por sistemas determinados en los puntos anteriores Para la
seleccion de cantidades se considera los plancs del anexo B. Las descripciones con un ($)
fueron las cantidades transformadas de pesos a dotares, asi como la mane de cbra de la
wstalacion, como se vera mas adelante.

HCOSTOTOTALY.

‘gmﬂ

1 Pza. [Panel de control (3= a 9.5 x ddlar)] USD 4,429.55 USD 4,429.55
1 Pza. [Manometro de diafragma USD 695.00 UsD 695.00
1 Pza, Manometro de glicerina () UsD 104.05 tJSD 104.05
1 Pza. |Medidor de flujo UsD 820.00 USD 820.00
1 Pza |Transductor de temperatura usD 272,50 Ush 272.50
1 Pza. |Medidor de conductividad USD 825.20 USD 925.20
1 Pza. {Medidor de pH USD 486.90 USD 486.90
1 Lote |Alambrado, canalizacién y uUsD 1,832.05 usD 1,832.05
accesorios ($)
SISTEMA DE CONTROL. E SUBTOTAL 1 USD 9,565.25
INSTRUMENTACION
1 Pza. [Tanque de almacenamiento ($) |USD 19,705.26 | USD 19,705.26
1 Pza. [Mandmetro de diafragma USD 695.00 USD 895.00
1 Pza. [|Filtro para venteo USD 485.00 USD 495.00
1 Pza. |Presostato USD 635.00 USD 635.00
1 Pza. |Medidor de nivel USsb 1,020.00 UsD 1,020.00
1 Pza. [Disco de ruptura UsSD 625.00 USD 625.00
1 Pza. |Transductor de temperatura USD 272,50 USD 272.50
1 Pza. |Bola rociadora UsD 610.00 uUsSD 610.00
1 Pza. [Valvula de seguridad UsD 575.00 UsD 575.00
1 Pza. |Valvula de control, tipo diafragma | USD 975.00 USD 975.00
1 Lote [|Aislante exterior para tanque ($) USD 3,248.42 USD 3,248.42
SISTEMA DE SUBTOTAL 2 | USD 28,856.18
ALMACENAMIENTO
2 Pzas. |Bombas centrifugas USD 1,553.25 Usb 3,106.50
SISTEMA DE BOMBEO SUBTOTAL 3 USD 3,106.50
1 Pza. {Intercambiador de calor UsDh 6,163.57 USD 6,163.57
SISTEMA DE CALENTAMIENTO| SUBTOTAL 4 USD 6,163.57
7 Pzas. [Valvula manual, tipo diafragma UsSD 775.00 USD 5,425.00
3 Pzas. {Valvula check UsDh 217.00 USDb 651.00
5 Pzas. {Valvula de controt ush g75.00 USD 4,875.00
1 Pza. |Valvula de presurizacién UsSDb 215.00 UsD 215.00
3 Pzas. [Valvula de uso, tipo membrana UsD 975.00 UsD 2,825.00
Total de vaivulas UsD 14,091.00
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175 Mts  JTuberia de 1 1/2" UsD 1945 USD 3,403.75
8 Mts. {Tuberia de 2" USD 20.50 USD 164.00
30 Pzas. |Codode 11/2" USD 45.50 UsSD 1.365.00
3 Pzas. |Codo de 2" UsD 45.50 UsD 136.50
7 Pzas. [Tde11/2" USD 55.40 UsD 387.80
1 Pza. |Tde2" USD 55.40 USD 55.40
70 Pzas. |Soportes de tuberia y accesorios UsD §2.50 USD 3.675.00
280 | Pzas. |Empaque de teflon UsD 1.70 USD 476.00
i8 Pzas. |Conexion clamp Usp 4270 UsSh 768.60
18 Pzas. |Férula para conexidn clamp usp 17.00 usD 306.00
175 Pzas. [Forro aislante para tuberia usD 22.20 UsD 3,885.00
SISTEMA DE VALVULAS Y SUBTOTAL 5 UsD 28,714.05
TUBERIAS
TOTAEA1 uUsp 76,405.55
1 v Materiales varios ( 10 % del USD 7,640.56
TOTAL 1)

Tabla 5.10 Total presupuestado del sistema propuesto.

5.1.7 Cotizaciones de los costos de instalacion del sistema {mano de obra}

Al iguat de como se hizo para los materiales y el equipo, para obiener los costos de mano
de obra de la instalacion, se obtienen fres cotizaciones de fres diferentes proveedores y al
final se selecciona y justifica la mejor cotizacion.

CARACTERISTICAS PROVEEDOR 1 |PROVEEDOR 2|PROVEEDOR 3
USD 23,157.89
Empresa dedicada a los accesorios
en control de fluidos de renombre usD 20,686.32

UsD 21,052.63

SELECCION

Tabla 5.11 Colizacion de la instalacién
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Seleccidn y justificacion:

Se selecciona al proveedor 2 debido a que cuenta con 1a expenencia en la instalacion de
este tipo de sistemas, tienen calidad y certificacion de sus soldadores y realiza el proceso
de validacion del sistema de acuerdo a la norma FDA

Ademas, el tempo de entrega de ocho semanas para la realizacion de 108 trabajos es
aceptable, ofreciendo el mejor costo.

5.2 Referencia de gastos y costos para el sistema de distribucidén de
agua purificada

- Es primerdial que la empresa farmacéutica cuente con un sisterna de distribucion de agua
purificada altamente confiable, ya que los planes de produccion de la empresa dependen
directamente de éste. Es por eso que tanto gastos como costos deben de medirse para
poder ser controlados.

52.1 Gastos de operacion

Como gastos de operacidn se encuenfran los generados por el mantenimiento del sistema;
electricidad, vapor, analisis quimicos y microbiologicos, efc..

Del mantenimiento

Los gastos incurridos en el mantenimiento del sistema de distribucion de agua purificada
varian de una empresa a otra. Los directos son los debidos al personal responsable cel
mismo, Es decir, los sueldos y beneficios del personal.

Normalmente, en las compafiias farmaceéuticas, asi como en las grandes companias que
tlenen un buen plan de prestaciones para el personal, el gasto debido a éstas altimas
puede llegar a ser el 100 % de lo que representa su sueldo. Es decir, que si un técnico de
mantenimiento tiene un sueldo de $1000.00 a la semana, el gasto que representa para la
compahia en sueidos y beneficios es de aproximadamente $2,000.00 en la misma semana.

Algunas compafias disponen de 2 personas ¢ técnicos para el buen funcionamiento del
sistema de generacion y el de distribucién, normalmente son coordinadas por un ingeniero
responsable de todo el sistema, {incluyendo el de generacion). En el caso de paro del
sistemna de distribucion por alguna falla 6 problema detectado, se puede disponer de un
grupo de hasia 8 personas para reparar la falla.

Los técnicos de mantenimiento deben ser gente calificada; regularmente con nivel técnico
en mecanica industrial, técnicos en operacién de equipe petroguimico y sdlo en pocos
casos, algin empirico de expenencia. E] que cuenten con este nivel se hace necesario
para evitar que pueda ocasionar problemas innecesarios producto del descuido, la
capacidad, ia capacitacion 0 la inexperiencia.

Para tratar de evitar los paros en el sistema 6 tratar de que estos sean 1o mas cortos

posibles, ef area de mantenimiento debe contar con algln lote de refacciones 6 partes de
repuesto para cambiar la 6 las piezas dafiadas durante la operacion del sistema.
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Estas piezas se deben tener controladas en e almacén para su resguardo e nmediato uso
cuando sea necesario, Estas piezas deben estar inventanadas ya que el coste del valor de
este aclivo normalmente es monitoreado y controlado por el departamento de costos 6
finanzas,

De los materiales que se pueden tener como refacciones se pueden mencionar valvulas,
sellos para bomba, instrumentacién diversa, conexiones fipo clamp, empaques,
abrazaderas, fusibles, relevadores, mangueras, etc.

Oiro gasto en el que se incurre en mantenimiento es el debide al ajuste y calibracion
periodico del instrumental como son mandmetros, sensores ¢ transductores, efc..
Normalmente este tipc de ajustes se hacen a través de un proveedor externo,
especializado y autorizado para ello.

Existen otros costos de mantenimiento como son las reparaciones mayores, las compafiias
farmacéuticas nermalmente programan estos trabajos en los periodos de vacaciones 0 de
descanso como pueden ser semana santa, puentes vacacionales 6 en los Ultimos dias de
Diciembre. Se hace en estas fechas para evitar paros prolongados en la produccion.

Finalmente, las compaiias farmacéuticas normalmente programan su presupuesto anual
de gastos. En dicho presupuesto se pueden incluir remodelacicnes mayores ¢ cambios
totales del sistema de distribucion de agua purificada. Estas compaiias tienen su plan de
inversiones mayores que muchas veces representan un costo elevado.

Como sucede actualmente en México, las grandes comparfiias estan inviriendo para
cambiar v actualizar sus sistemas tradicionales; esto lo estan haciendo como efecto de la
globalizacién, para competir mejor en el mercado, para eficientizarse, para reducir sus
gastos de operacién y para cumplir con las normas nacicnales como internacionales.

5.2.2 Costos de la calidad del agua

Si el sistema de distribucién no llega a cumplir con la calidad del agua requerida esto
ocasiona paros en el sistema y por consiguiente retrasos en los programas de fabricacion,
incumplimiento en 1a entrega del producto al almacén, rechazo del producto por la no
calidad, mano de obra ociosa, baja de productividad, molestia en el personal de
praduccian, ete. Lo anterior influye en altos costos.

Algunas empresas cuentan con mecanismos de medicidn de .estos costos para
cuantificarlos, analizarlos y evitarlos para de esta forma reducirlos.

En la mayoria de las empresas se contabilizan las horas/hombre de tiempo productive e
improductivo, se genera un reporte mensual, se multiplica por el costo hora/hombre y se
obtiene el costo incurrido. Con estos valores se establecen indicadores de productividad,
confiabilidad y eficiencia.

En algunas compafiias los costos por el parc en el sistema de distribucién de agua
purificada, son cargados al drea responsable de la no calidad del agua, generalmente este
departamento resulta ser el de mantenimiento. Es decir, se establece una sspecie de
penalizacién por el paro en el sistema, de esta manera mantenimiento se ve obligado a
restablecer e suministro de agua pura €n el menor fiempe posible, de oira marera se le
cargan a &l los costos de las otras areas mientras dure el paro.
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Ingluso en algunas companias el costo puede llegar a ser muy elevado si se llega a
suspender el permiso para fabricacion, esto por no cumpliir con 1as normas minimas de
calidad de agua purificadz. Esta suspension de produccion puede durar semanas 0 meses
y por consiguiente la perdida que representa para la compariia en ventas.

5.3 Cuantificacion del impacto dentro y fuera de la organizacién
5.3.1 Impacto dentro de la organizacion

Es evidente que el contar con un sistema de distribucién modermno crea un clima de
confianza entre el personal invelucrado directamente o indirectamente con éste.

El personal de produccion tiene mayor certidumbre de cumplir con los programas de
produccidn planeados, tiene mayor segundad en la calidad del agua utilizada, se reducen
los gastos de operacion derivados del sistema de distribucion, se minimizan los tiempos
ociosos del personal por la falta de agua pura.

El personal que le da rmantenimiento al sistema tiene menos problemas; siente que los
problemas afigjos quedan atras y esto se percibe en el trabajo diario que tiene muchas
menos interrupciones que teniendo un sistema tradicionat.

La relacién entre el personal de produccion y el de mantenimiento es mas cordial, menos
aspera debido a la reduccion de problemas en los sistemas generador y el de distribucion.

5.3.2 Impacto fuera de la organizacion

El conar con un sistema moderno de produccion te permite a Ya compafiia cumplir con los
tiempos de entrsga planeados con sus clientes, lo cual repercute en una mejor imagen
ante ellos. Se genera en el cliente una mayar confianza en la calidad del producto, sabe
que su proveedor cuenta con sistemas de produccdn y distrbucion que van a la
vanguardia tecnologica, ademas de regirse por la normatividad.

5.4 Proyeccién del retorno de la inversion

Dado que en nuestro sistema de analisis no se puede cuantificar directamente el concepto
de ingresos, se toman como tales los “ahorros” & gastos no generados con el nueve
sistema de distribucién de agua purificada, que en el ofro caso si se continuarian
generande si se mantuviera el sistema tradicional.

Por lo tanto, se toman y se proyectan como ingresos los ahorros en los siguientes
conceptos: reduccion de los costos de operacion del sistema; que se ve reflejado en
mejoramiento de la calidad del agua; evitar los paros frecuentes en el sistema de
distribucién y por ende las horas improductivas del personal de produccion, cumplir con
los programas de produccion planeados; evitar el rechazo del producto per parte del
almacén & del distribuidor final por la no calidad del mismo, menor valor de inventario para
refacciones, menor cantidad de gente para operar el sistema, menor probabilidad de fatla
en el sistema; el sisterna nuevo s “preventivo”, es decir, debido a su grado de monitorec y
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automatizacion permite preveer dafos menores y mayores al sistema con 1o que se ahorra
en reparaciones

Se concluyd que la falta de calidad de agua proveca paros de aproximadamente 16 horas
al afio. Un producto lider {cbviamente inyectable) de las empresas visitadas, se calcula su
costo primo en 3 dolares. En ¢l tiempo de paro se pudieron producir 16 totes de 200
unidades cada uno, por lo que al afo se deja de producir mercancia con valor de USD
9,600 Considerando que 2 la cantidad anterior se le deben adicionar tiempos muertos por
manc de obra {&n un 50%) y aharros en gastos de operacion (en un 15%), el total es de
USD 13920. Normalmente los pronosticos de ventas se ¢alculan con un incremento de un
25% anual, que es el dato utilizado para los siguientes flujos de efectivo llamados
recuperacién anual para estimar una tasa interna de retorno como se muestra en la
siguiente tabla 5.11.

TIR [24] Devuelve |a tasa interna de retorno de una inversién, sin costos de financiacion o
las ganancias por reinversion representadas por los nimeros del argumento {valores).
Estos flujos de caja no tienen por que ser constantes, como es el caso en una anualidad.
Sin embargo, 1os flujos de caja deben ocurrir en intervalos reguiares, cecmo meses 0 anos
La tasa interna de retorno equivale a la tasa de interés producida por un proyecto de
inversion con pagos {(valores negativos) € ingresos (valores pesitivos) que ocurren en
periodos regulares.

En la siguiente tabla se obtiene la tasa interna de retorno (TIR) de la inversidn del sistema
propuesto con las condiciones propuestas anteriormente, usande la hoja de calculo excel,
de microsoft office.

Valor total de la inversion| -104,732.43
Afio Recuperacion| Recuperacion Tasa de % a recuperar
Anual Acumulada Recuperacion
2001 15,840.00 15.12%
2002 19,3800.00 35,640.00 34.03% 25
2003 24,750.00 60,390.00 57 66% 25
2004 30,937.50 91,327.50 87.20% 25
2005 38,671.88 129,995.38 124.13% 25
T.LR. 6.61%

Tabla 5.11 Célculo de la TIR ({USD).

El 6.61% representa una buena tasa a nivel internacional, si se considera que en EUA la
inflacion es de 3% promedio al afio. Considerando que las tasas de interés andan uno o
dos puntos arriba del 3% y dando un porcentaje extra por premio al riesgo de un 15%, el
6.61 resufta muy atractive. Durante el periodo del cuarto al quinto afio la inversion de la
magquinaria y equipoe se recuperara,
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6.1 Comparaciones entre el concepto y el sistema

Con el pasc de los afios, la caldad del agua purificada utiizada en la mdustria
farmaceutica ha venido experimentando importantes mejoras como resultado de la
evolucion de los equipos de produccidn, distribucion, filtrado, instrumentacion y control, lo
cual ha sido mpulsado por las exigencias en la legislacion local © bien por los requisitos
corporativos de las empresas

El sistema propuesto del sistema de distribucion de agua forma parte de ese proceso de
evolucion y su utifizacién es relativamente joven en nuestro pais.

No cobstante que a lo largo de los afios los sistemas de distribucion instalados han ido
incorporande  parciaimente fos beneficios de los avances tecnolégicos, existen
regularmente componentes que colocan a estos sistemas como estrictaments
incompatibles para cumplir con los requisitos establecidos en  documentos
contemporaneos.

Ante este hecho, la Unica seclucidn ha sido sustitur completamente ios sistemas
radicionales por sistemas nuevos, disefiados para producir v distribuir agua para
aplicaciones biotecnologicas y farmacéuticas que garanticen el cumphmiento de los
estandares marcados en farmacopeas, recomendaciones de Buenas Practicas de
Manufactura [G], asi como disposiciones marcadas porla SSA o la FDA.

Comparando el concepto tradicional con el sistema propuesto, rapidamente se puede
concluir que existen enormes diferencias entre ambos; desde las consideraciones iniciales
de disefio, el material de que se construyen las redes de distribucién, ta cantdad de
documentacion soporte de que se dispone al finalizar una instalacion, las pruebas
practicadas tanto a lo largo de |a instalacion como al ser finalizada ésta, etc.. El concepto o
sistema tradicional va creciendo en base a los requerimientos que se van presentando: se
le anaden y cancelan puntos de uso, se modifica el hombec, “se ajusta” la calidad cel
agua, se obtiene documentacion que avale la calidad de los compaonentes v asi.

A través de diferentes acciones, los usuarios de los sistemas anteriores logran compensar
medianamente bien algunas de las carencias, sin embargo, toma demasiado esfuerzo
darle continuidad dia con dia a ta calidad del agua producida y circulada. Un sistema actual
garantiza mantener la calidad del agua en circulacidn, en tanto se esté ingresando agua
nueva con los estandares establecidos.

Et costo para disefiar e instalar un sistema nueve de distribucidon de agua purficada es
elevado como se aprecia en el capitulo anterior, sin embargo, los resultados que este
produce van generando beneficios que, directa ¢ indirectamente, favorecen la amortizacion
de la inversion imicial, elemplos: importantes reducciones en los gastos por concepto de
materiales sanitizantes del sistema al ser reducida de manera importante la cantidad de
seslones para sanitizacién del mismo; permite que los tiempos de fabricacién de los
productos se den dentro de los programas marcados, gracias a que el agua no es
rechazada (quedando eliminadas todas las acciones correctivas y el tiempo que esto toma
a causa de un rechazo); no habré lotes de producto rechazados por mala calidad del agua
empleada; reduccion en los gastos por analisis de agua, al hacerse nacesaria una menor
cantidad de estos.
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Paor lo que respecta a la operation del sistema propueste y/c nueve, estos sistemas estan
aulomatizados, siendo muy confiable su funcionamientoa. Eslos sistemas pueden eslar
provistos de una importante cantidad de instrumentos que sensan, grafican, controlan,
acumulan dates de las varniables involucradas, generan alarmas y hasta acciones
correctivas. En un sistema tradicional la operacion y control manual de las vanables hace
que el sistema requiera de estar constantemente bajo vigilancia con et fin de evitar que la
operacitn salga de lirmnites.

Las actividades de mantenimiento reciben también importantes beneficios. Dentro del
paquete de informacidn que conforman la decumentacion soporte, se encuentran toda
clase de procedimientos, manuales e instructivos de los diferentes componentes del
sistema elaborados por cada fabricante, en 10s cuales, se hacen las recomendaciones
sobre las tareas y la frecuencia de estas para conservar el estado y operacion de dichos
compaonentes dentro de los estandares bajo los cuales fueron fabricados Con esta
documentacian, e! lider del proyecto genera una serie de hstados de verificacion (check
list), los cuales pasan a ser el programa de mantenimiento del sistema y otro listado de
consejos {troubleshooting) en los cuales se plantean una serie de alternativas para resalver
problemas que se presenten durante la operacién, dependiendo del tipo del problema que
se presente. La ejecucion regular de dichas tareas, propicia una vida de trabajo con baja
cantidad de problemas y de una menor magnitud.

En un sistema tradicional, la incorporacion desordenada de elementos al sisterna, e
escaso habito de documentar las incorporaciones y una tradicion pobre de mantenimiento,
propician una operacion det sistermna de distnbucién plagada de problemas de toda indole,
convirtiéndolo en un sisterna poco confiable y generador de problemas consecuentes de
diferente naturaleza.

6.2 Diferencias por sistemas (almacenamiento, bombeo y distribucidn)

En el presente inciso, se presentan diferencias tipicas entre un sistema de concepto
tradicional vy el sistema propuesto, con el fin de tener referencias que permitan la
comparacion en detalles especificos v que faciliten apreciar los beneficios de ia
actualizacion tecnologica. La siguiente relacidn forma parte de detalles observados e
investigados en diferentes sistemas {capitulo dos), no significa que cualquier sisterna
antiguo padezca de los mismos defectos en tipo y cantidad.

En esta relacién, s enuncian detalles que hacen a los elementos referidos incompatbles
para cumplir con 10s requisitos para ser parte de un sistema de agua para uso farmaceutico
en su concepfo actual, no se discuten detalles de materiales o procesos de fabricacion de
los elementos que los hagan deficientes por si solos.

El Tanque de Almacenamiento

Entre algunos de los inconvenientes que impiden que un recipiente para aimacenamiento
de agua purificada sea sanitario se encuentran, entre otros.
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Concepto tradicional

Sistema actual

Tanque fabricado en acero inoxidable tipo
AlSI 304,

Tanques fabricados en acero AISI 316 y
316L.

La descarga hacia las bombas es por un
costado, lo cual impide la total
drenabilidad del recipiente.

La descarga es por la parte inferior.

Con fondo plano.

Fondo y domo fabricades con cabezales
toriesféricos.

Con retorno de la linea por los costados.

Retorno por la parte superior.

Retorno sin bola rociadora.

Bola rociadora obligatoria.

Con el acabado superficial interior muy
ugoso.

Pulido interior pareje, verificado con
rugosimetro.

Sin nstrumentacion  alguna para el
control & con los accesorios sin las
caracteristicas para cumplir con los
requisitos para ser sanitario.

Instrumentacion de acuerdo a
requerimientos y con elementos
compatibles con ta calidad del agua.

Sin chaqueta aislante que favorezca que
el tanque completo alcance la
temperatura de esterilizacion.

Recipientes con chagueta aislante.

No completamente hermético, 0 sea, que
permite el intercambio de aire con el
exterior.

Recipientes cerrados que, para efectos de
venteo, llevan instalados filtros de muy
bajo micraje.

Por sus caracteristicas de construccion,
sin la posibilidad de ser integrado a un
sistema de esterilizacion por agua
sobrecalentada

Si el sistema serda esterilizable por agua
sobrecalentada, el tanque debera ser
redisefiado para ser sustituido, st no
cumple las especificaciones.

Sin la capacidad para cumplir con los
requisitos de abastecimiento

Las proporciones del recipiente obedecen
a los reqguerimientos del usuario.

Con conexiones roscadas.

Solo conexiones Tr-clamp.

Sin haber sido pasivado

Con un proceso de lavado y pasivacion

aplicados, previo a la utilizacién.

El sistema de bombeo

Concepto tradicional

Sistema actual

Bombas fabricadas en material distinto a
acero inoxidable tipo 316L.

Bombas fabricadas en acero AlSI 316 ©
316L sanitarias .

Con seillo mecanico sencillo.

Para este caso se recomienda el usc de
bombas con sello de carbén doble y con
barrera de agua para impedir la posible
succion de aire ambiental.

Elementos plasticos para sello vy
empaque no sanitarios.

Utlizacién solo de polimearos autorizados.

Baja capacidad de bombeo (es decir, sin
la posibilidad para que el agua alcance la
velocidad o presidon minima requendas

dentro del sistema).

Bombas csaiculadas para mantener un
caudal turbuiento a lo largo de toda la
instalacién, sin estar excedidas.
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Existen sisternas que, teniendo un par de
bombas en paralelo, utihzan solo una de
ellas, por lo que el agua se estanca en el
interior de |a otra.

Arreglo de bombas en paralel, trabajando
allernagamente a inlervalos reducidos de
tiempo

Utilizacidn de bombas de desplazamiento
positivo.

Exclusivamente utilizacion de bombas
centrifugas.

3Sin posibilidades de bombear agua por
encima de los 85 ¢ C, por problemas de
cavitacion y de trabajar la temperatura de
esterlizacién.

Utihzacién de bombas compatibles con las
caracteristicas del proceso.

El sistema de distribucion

Concepto tradicional

Sistema actual

Con piernas muertas ocasionadas por la
presencia de instrumentos mal
instalados.

Los elementos cumpien con el
requerimientc de tener menos de tres
diametros de longitud del centro de la
tuberia. Sin plernas muertas ni salidas
ciegas.

Con pandecs a lo largo de 1a linea.

Soporteria que impide deflexiones en la
tuberia.

Con uniones roscadas.

Solo uniones Tri-clamp.

Con elementos de sello y empaque no
sanitarios.

Utilizacion solo de polimeros autorizados.

Tuberia de PVC o acero inoxidable tipo
304.

Utilizacion de tuberia en acero incxidable
AlIS] 316L.

Con soldaduras manuales (hechas con
equipo de argdn} que generan uniones no
uniformes.

Uniones hechas solo con soldadura orbital
automatica.

materiales y acabados incompatibles.

Tramos sin declive que impiden la fotal | Pendientes instaladas de acuerdo a
drenabilidad. planos.
Valvulas del tipo no sanitario; con | Solamente se emplean valvulas de

diafragma © membrana, con asienio de
polimero permitido.

Sin valvula de compensacion o de
presurizacion al retorno de la linea.

Instalacién cbligatoria de valvula de
presurizacion o compensacién.

Sin instrumentacion alguna (flujdmetros,
termopares, conductimetros, etcétera).

Instalacion de instrumentos compatibles,
de acuerdo a las caracteristicas del
disefio.

Tuberia sin atraques
desplazamiento por dilataciones.

para

Céalculo de dilataciones para establecer
punitos de deslizamiento necesarios.

Tuberia con vibraciones, mal soportada.

Tuberia bien soportada, firme.

Cantidad de cambios de direccion
(vueltas) iInnecesarios.

Circuito que abarca todos los puntos de
uso, sin  recorridos repeiides ©
innecesarios.

Diametro reducido para
requerida.

la demanda

Calculo de la red en base a requerimientos
establecidos por usuarios,

Diametro excesve para la capacidad de
bombeo disponible.

Calculo de [a red en base a requerimienfos

establecidos por usuarios.
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Soldaduras  orbitales  realizadas  sin
camara de inerbzacion en algunos casos.

Utilizacion de delectores de presencia de
oxigeno duranle la realizacion de los
trabajos de soldadura.

Utihizacién
Bourddn,

de mandmetros de tipo

Exclusiva ulilizacien de
diafragma metalico.

mandometros de

Soldaduras sin examen radiografico.

Revision por boroscopia o rayos x de
acuerdo a porcentaje sclicitado por
usuarios, documentada en plano.

No cuenta con puntos para el muestreo,

Instalacion de puntos de muestreo.

Instajacton  sin la  documentacion
requenda (bitdcoras de soldadura, plancs
de trayectona, de pendientes, sin los
datos del programa de control, etcétera).

Entrega final del proyecto acompanada de
archivos completes que van desde la
etapa de disefio hasta tas pruebas finales
de funcionamignto.

Sistemas de calentamiento de baja
capacidad.

Balance de masa y energia para cumplir
con la operacion en base a requermientos

del usuario o del proceso.

6.3 Ventajas y desventajas del

sistema

purificada propuesto

de distribucion de agua

Caracteris- Concepto tradicional Concepto actual
tica
Archivos incompletos o falta de ellos, |Completa v detallada informa-
entendiéndose por estos, protocolos de|cidn sobre componentes del
1. La docu- | prueba, instructivos, diagramas, planos, |sistema, asi como del conjunto.
mentacion | especificaciones, calculos tanto de |Ademas de lo antes referido,
componentes  como  del  sistema|son entregados certificados de
completo. fabricacion, calidad, calibracion.
Cada unoc de los elementos del
2. Lacali- |Calidad poco consistente y poco[sistema garantiza el no
dad del a- |confiable. Bl sisterna eventuasimente se|convertrse en foco  de
gua circu- | convierte en contaminante del agua. contaminacion. La calidad del
lada agua se mantiene a lo largo de
los turnos de trabajo.
Los gastos por estos conceptos
se reducen hasta en méas del
Reguiere de permanente  vigilancia, | 80%. Se elfiminan “los imprevis-
3. Los gas- |evaluaciones, trabajos preventivos vy tos", se abren los intervalos
tos de ope- |correctivos para mantener |a correcta)para servicioc o regeneracion
racién operacion. Esto significa horas-hombre,!de los componentes. Se redu-
insumos, refacciones como malos|cen  considerablemente  las
resuitados econdmicos.. pruebas para verificacion de la
calidad vy regeneracion del
sistema.
Procesos semi o totalmente au-
Procescs de ejecucion manual. Escasa  |tomatizados. La coperacion se
4. Lacpe- |uilizacion de tecnologia de punta. Ver vuelve segura, confiable, mu-
racion punto anterior. cho mas predecible, controla-
ble, rentable vy eficiente.
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Este renglon suele ser otra debilidad de
los sistemas viejos; poca Informacion

A partr del arranque de las
operaciones, parle de la
informacion soporte consiste en

5. Elman- |sobre  especificaciones  disponibles, |las actividades y frecuencias
tenimento |{refacciones escasas (o  ausentes), | (recomendadas por fabricantes)
frecuentes ntervenciones de emergencia. |para el cumplimiento de un
efectivo programa de
mantenimiento preventivo.
Es quiza el Gnico punto que arroje una|El escrupulose proceso  de
ventaja a este concepto El tipo, cantidad | instalacion, la  cantidad ¥y
6. La insta- |y calidad del material de los elementos |calidad de los materiales y
lacion y su |instalados, el maontaje mismo de todo|componentes  utilizados, el
costo esto, hace que el valor en dinero de un|soporte técnico que se requiere
sistema tradicional, sea | para elle, hacen que el costo de
considerablemante menor. instalacion de un sisterna actual
sea elevado o muy elevado.
El disefio de los componentes y
del sistema completo reciben
un especial tratamiento antes,
Con raras excepciones, los sistemas|durante vy despuées de la
7. El disefio | tradicionales no pasaron por una etapa |instalacion del proyecto.
del sistema |de detalle de disefio (y & veces ni de|Durante estas etapas, se van
concepto), ¢ lo hicieron hace tanto tiempo | incorporando elementos,
que los conceptos utilizados ya son|tecnologias y conceptos que
obsoletos. hacen de estos sistemas hoy
en dia, ejemplos del avance
tecnologico en una de las
ramas industnales lideres.
Este aspecto no escapa a la
atencién durante el disefio y la
instalacion. Hoy en dia, estos
A menudo son encontrados aspectos de | sistemas deben cumplir
8. La segu- |segurdad industrial que hacen que el|también con elevados
ridad sisterna ponga en riesgo la salud del|estdndares de  seguridad,
personal operativo. recomendados o exigidos por
entidades  gubernamentales,
requerimientos interngs ©
corporativos de las empresas.
9. La capa- Personal con niveles de prepa-
cidad del racién y experiencia importan-
personal | Bajos requerimientos de capacitacion yltes, que les permitan entender
operativo y |especializacion para la operacion y|las caracteristicas del sistema
supervisor {mantenimiento de estos sistemas. para operarlo y mantenerlo
funcionando correctamente.
Aspecto pobre y deslucido de las|Aspecto gratamente impresio-
10. Ofros | instalaciones y componentes del sistema.

nante de las areas y compo-
nentes del sistema.

Procedimientos y operaciones
considerable afraso tecnolbgico.

con un

La adguisicion de un sistema
nuevo representa un importante
avance fecnoldgico.
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TLa acttud del personal que opera un
sistema de estas caracteristicas es de
tedio ¢ hasta franca molestia,

Ei personal se sicnte motivado]
para mantener y explotar los
recursos que el sistema ofrece.

Se requiere de un reducido niomere delSe requiere de un 1mportante

partes de recambio disponibles en|nimero de refacciones
almacén para la  operacion  y|disponibles para todos los
mantenimiento Esto, sin duda, |componentes de las diferentes

representa una ventaja a favor de estos | especialidades MeCcanicos,

sistemas. eléctricos, electrdnicos,
neumaticos, ete.

Las relaciones personales entre los|La  operacién  fachita vy

involucrados con el sistema de agua son, | promueve relaciones mencs

a menudo, dificiles y hasta conflictivas. “asperas “

Conclusiones

Los métodos de purificacién de agua son necesarios para diferentes industrias, pero no
tan especializados como en la Industria farmacéutica, ya que en esta se utiiza el agua
para la elaboracion de medicamentos, los cuales deben tener altos niveles de calidad.
Estos métodos pueden ser tan complejos como se requiera.

A |os sisternas de distribucion de agua no se le prestaba casi ninguna atencién, confiando
casi exclusivamente en la capacidad del equipo productor (sistema de 6smosis inversa,
desmineralizacion o destilacion). Al ir haciéndose cada vez mas exigentes los requisitos del
agua empleada para uso farmacéutico, el avance tecnolbgico no solo ha dado respussta a
esas demandas, sino que también ha favorecido et desarrollo v la mejora de los sistemas
de distribucién.

Respecto a la informacion que presenta la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
con referencia a los sistemas de distribucion de agua purificada es muy escasa ya que
practicamente la NOM-059-SSA1-1993 hace una pequefia mencion sobre las
caracteristicas de los sistemas de distribucién como son: que la tuberia debe ser
esterilizada y de un material inerte, asi como los tangues y bombas deben cumplir con
estas caracteristicas; mientras que en las instituciones internacionales especificamente la
FDA, plantea una serie de requisitos con mas detalle sobre Jos sistemas de distribucion de
agua purificada como son: rango de velocidades de fiujo, flujo turbulento, acero inoxidable
316L, tanques, bombas e intercambiador de calor y tuberfa en si deben ser de acero 316L ,
los distintos puntes de uso deben de tener como condicien méxima seis veces el diametro
de la tuberia, asi como fiujo en constante movimiento, temperatura de fluide v temperatura
de esterilizacion.

En relacién a la cotizacidn del tanque de almacenamiento, se reguirié por el fabricante el
espesor de pared, por lo que fue necesarno calcular este dato resultando en un valor de A
de pulgada; comparando este valor con el de tanques observados en las visitas de la
invesiigacion de campo, se aprecia que las empresas utilizan un calibre de placa menar
para hacerlo mas econémico, pero en el caso propuesto, el recipiente cumple con las
normas.
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Duranie ia etapa de diseno del sistema de distribucidn de agua punficada, se plantea e
didametro de luberia de 1 pulgada, al hacer el calculo de gasto en los puntos de uso y
tomando como especificacion importante 1a velccidad de retorno, se obtuvo que dos
diametros satisfacen las necesidades de la propuesta los cuales son el de 15 y 2
pulgadas, pero debido a operatibilidad se acuerda et de 1.5 pulgadas.

Es importante hacer notar que para determinar |2 potencia de la bomba se hacen dos tipos
de estudio, el primero basado en tablas proporcionadas por un proveedor y el segundo en
base a los conceptos de la mecanica de fluidos, de nueva cuenta se hace hincapié en los
requisitos de velocidad del flujo y de consumo en los puntos de uso como distintives de
disefio de este tipo de sistemas.

En lo relativo a los intercambiadores de calor de las industnas farmacéuticas visitadas, se
_ confirma que las dimensiones son similares a las que se obtuvieron mediante calculos
basados en los conceptos de transferencia de calor dentro del capitulo cuarto.

En el analisis econémico se evalud el costo total de inversion del sistema de distribucién,
que es igual al costo total del material y equipc que resulta en USD 84,046.11, mas el
costo de mano de obra de la instalacion, el cual resultd de USD 20,686.3238682, siendo ia
suma de USD 104,732.43.

Se analizan los gastos de operacién generados por el sistema durante su operacion ©
servicio y las ventajas econdmicas que representa una inversion de este tipo.

En resumen, al finalizar el trabajo de investigacién:
« Se reviso los sistemas de punficacion de agua vy sus caracteristicas (capitulo 1).

¢ Se realzd la revision de algunos disefios de sistemas de distribucion de agua, tanto
tradicionales como huevos, con ayuda de estos Gltimos se pudo describir los principios
y caracteristicas, asi como los elementos que lo componen (capitulo 2).

« Se detallaron las normas a las cuales se debe sujetar la industria (capitulo 3).
e Se propuso el disefio de una red de distribucion de agua {capitulo 4},
s Se cuantifico el monto de invertir en un proyecio de tales dimensiones {capitulo 5}

El mavil que esta llevando a las empresas nacionales (v fordneas) a la adquisicion de
sistemas de este tipo, es la calidad de los productos, pues ésta se ha convertido en un
importante vehiculo para mantener y/o fortalecer la permanencia de aquéllas en el
mercado. La tendencia en la actualizacion ya se deja ver claramente hoy en dia, haciendo
que estos sistemas dejen de ser exclusivas de las empresas fuertes o transnacionales,
para que pasen a ser objefo de proyectos en estudio y en marcha de cada vez mas
empresas del ramo.

A pesar de que durante muchos afios el aspecio monetario ha sido el impedimento para la
evolucién tecnolégica de las empresas, en la actualidad, la competencia globalizada va
estableciendo condiciones para aquellos interesados en mantenerse competitivos y hasia
lideres de sus respectivas especialidades. Este, es un caso gue asi lo gjemplifica.
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FACULTAD DE INGENIERIA U.N.A. M.
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

PROGRAMA DE APOYD A LA TITULACION
OFICIQ FING/DEC/PAT/011/2000

ASUNTO: Solcitud de  agceso 2
Material diddctico.
Ing. Alfredo Bandoni Berasal
Director
Cperaciones Técnicas
Novartis Farmacéutica, 5. & de C.V
Praesente

informo a usted que jos sefiores pasantes; Luis Marcos Mencera Reyas, Armands Chévez
Reyes, Jests Gabriel Gémez Buendla, Humberto Hurtado Diaz y Alejandro Landin Zdfiga, con
nimeros de  cuenla; 7625747-5, 8832940-2, 8926409-6, 84331247 y 82428758
respeciivamente, estdn insentos en el Programa de Apoyo 8 ia Tilulacion de esta Dnasién.

Les cifados pasantes ostan desarroflando su irebgjo de tesis denominado: “SISTEMAS DE
DISTRIBUCION DE AGUA PURIFICADA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA®, su asesor en
este Proyecio es ef Ing. Leopoido Gonzdlez Gonzélez.

Para complementar el seminario referido se requiere de maierial de invéshgacion, por tal moivo
solicite 2 usted tenga 2 bien facilitar el acceso a dicha informacitn a fos citados pasantes.

Agradegzco de antemang fa atencidn a la presents, en la inteligencia de que el material
mencienado serd utilizado sdlo con fines acadénucos.

Con un cordial selude.

Atentamente.

“POR Mi RAZA HABLARA EL ESPIRITU"

México, D.F., a 20 de Enero de 2000

JEFE DE LA DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

M. en | Aiberto Morenc Bonett
bonett@servidor.unam.mx

ccp. Ing Cardos Sanchez Sandovel- Coordmader de! Programa de Apoyo a fa
Titwlacrn.- DECH-UNAM.- Presente.

Pustiode Minerit  CafiedeTacunaS  Primergiss  Deleg Cuauhtémoc 05000  Médco,DF.  APDO, Postel ¥-2265
Telefonos. 5324955 512591 5217335 52141987 Fax 5100818  S21-4020AL 26
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Presién en libres por palgada cuadrada para difereates cargas dé agua

Curta, I 0 1 2 3 4 s 6 7 8 9
oo pres
0 0.87 1.30 1.73 216 2.60 3.03 1.46 3.90
10 433 c20| 563 | 6oo| saes | s93) 73e] 779 323
20 8.66 053 | 996 | 10.39 | 10.82 | 1126 | 1169 | 1202} 1236
36 | 12,99 13.42 | 12,86 | 1829 | 1472 ] 15,15 | 1559 | 16.02 } 1645 1089
wo | 1732 1775 | te.1e [ 18.62 | 19.05 | 19,68 ] 19.92 1 2035 | 2078 | 21.22

50 21.65 | 22.08 | 22.52 | 22.95 | 23.36 | 1)31 I8.25 | 24.68 25.4t 25.55
60 15.98 | 26.41 | 26.8% | 27.28 | 2771 | 284 13.58 | 29.01 19.44 19.88
10 30.31 | 30.74 | 2118 | 2161 32.04 | 32.47 | 3291 | 33.34 3377 | 4L
80 14.64 | 35.07 | 3551 | 35.94 | 36,37 | 1680 3724 | 7.6, 38.10 38.54
90 38.97 | 39.90 | 39.84 | 40.27 | 40.70 | 4E.13 41.57 142,00 | 42.4) 42.87

NOTA: Un pie de agus a 62° Fahrenheil produce una presion de 0.433 Tipras por puigada cua-
drada. Para haliar 12 presin por puigada coadrada para cuskpier cargs en pies no COnsidera-
da en Ia tabla superior, multipiique la carga en pies por 0.433.

Tabia 1 Presién en Ib/pulgada® para diferentes cargas de agua.
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PROPIEDADES DE LOS MATERIALES - ACERO
INOXIDABLE
P-No. 8 Grupo No. 1
TABLA TABLA J
"oty Praducio o de Esgoc. Grado Noua g Produio No de bipre Leado Mot i
R = "é-."'u- .
-E'P. Pla SA- 280 b 171 23 (N3G SA-240 36 21
Z|= B Twoax SA-233  TPIO4 2 I R SA 240 nr 23|
= § Tubo vre SA-213  TPloam  — Z = o Tubo ve Sa.213 TPy 2 1.
12 8| e sanz e 2 (| glumws  saa e - ),
JIR wf twows  sAd2 TPIMW = i e N A |
@ | | Tuowe SA3TE  YPIO4 2 G | Yuwo e sa-31z  TPHMeH - i
|8 E] rwew SA-376  TP30MH = 9 |E o] Tubowe SA-312 517 2 |
: o B| Tubuvacado SA-452  TPI0AH - = - | Tubo v SA.376  TP31s 2 I
z |8 5] too SA-182 Fipe 2 vl 2 Tubo v SAITE  TRPIIGH  — |
e Z| ron. SA-182  FI04H - 2 Z ol Tuovsasdo SA4sz  Teyied  — |t
S |8 | pam SA-4TY 04 235 |=|8 BfFo SA-182  F3l& 2 |
z g S =] Four sa1sz  Fswen — |
flarrs SA-479 e 23s5):
g TABLA 2 : i
- .
Produc1d Mo de Esped rago Nota
= g o — & TABLA 4 j
§ § Placa SA-240  304L - |= § Producio  No.de kap.  Grmdo N )
E 3 = Tubo v ¢ SA-213 TPIAL — =] § i
El= r; Tudo s o SA.312  TPlgaL — % e - SA-240 316L :
D1E & ron sa182 i — JEia - f
& Z| wm SA479 304w 5 D% 8] neve  satz TRAMEL — |
S = 3% Fon SA-182  FIleL 4 ;
& =1 Baa SA4TY 3L 5 ;
H
VALORES MAXIMOS DE ESFUERZO PERMITIDO, 1 00¢ Ib/puig? 3
MATERIA PARA TEMPERATURAS DEL METAL NO MAYORES DE, GRADOS F i
TABLA 12e-00) 200 | 300 | 400 | 300 ] 600 | &50 | oo | 730 | soo | 8so | oo NOTAS,
1 188 {378 | 166 [ 162 [ 159 ] 159 [ 159 | 159 | 155 | 152 { 149 | 147 I 5
18.8 j15.7 14 {129 |12} e f1e2 1t | 108 | 106 | 104 | 102 ¢
2 157 | 337 [ 153 [ 147 [ 144 [ 240 237 | 135 [ 133 ] t30 - - 1 -
157 1136 1120 [ no | 03] 97| 95 94 | 92 [ 9.1 -~
3 188 | 188 | 154 | 181 [ 8.0 | 17.0 {167 § 163 | 165 | 159 | 15.7 | 155 1 .
8.8 162 (146 { i34 J 125 | 1.8 116 P63 |12 110 | 109 § 108 :
4 157 7157 [ 157 [ 155 [ 44} 138 132 3129 | 126 | 124 {121 - )
157 1133 |T11977 108 [ 100 ]| 94 { 92 | 90| 88| 86 | B4
wér:):l:- —PARA TEMPERATURAS DEL METAL MO MAYORES BE, GRADOS F
LEE DR 90 [1000 | 1oso {1100 3150 | 1200 {1250 }1300 | 1350 | 1400 | 1450 | 1300
1 144 L1133 {122 ) 98 | 77| 61§ 47 ] 37} 29| 23 i8] 1.4 H
100 ¢ 98 | 95t B9 1 72| 61 | 47§ 37| 29 23 1.8 1.4
3 154 1153 11435 1324 1 98 ) Te y 55 | ad | EX) 23 1.3 i3 1
10.7 1106 {105 | 103 i 931 74 0 s3 1 «1 ¢ 3011 22 174 r2
NOTAN:
1, Exom salors de oiutr2o mavores excedes on 2 3. pero no esceden del JUR & lx a la oot a st wemp g
Ju«mm-ahrnpmwwuarmmmmm:h SO e evies valoms
3¢ ésfuctro para brdas 10 JUDILL A &N otras Al on las quc ois an ligera precda Tz o Tk
TUTRI ONAMIKTHO.
I A tenperaturas surnonty 2 100°F, csios walores. de osluarao w aplicin olicieiie cuando w iknc 0.04% de carbone o mas.
1 Para temperatures supcrioes 4 JODUF. oo valones de ¢siwerzo perden wsanc sdlo sl material 3¢ UM tonmucamenis. Calentan-
mawzmﬂ:mmum&lm“lﬁmrmwem_owﬂmammm.
4 Rewnyiemwia muntmia cxpecidicada  tenson. 65 Q thepulg”
5 El und e wablas Jo presaom xiorna park d mascral on lorma de barm de tRodaias SIRGANS «& PAGTHE NBCAmSte PRI Aty .
tunaore H

Tabla 2 Valor del esfuerzo maximo permitido para el Acero Inoxidable.
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TIPOS DE JUNTAS SOLDADAS

NORMA UW-12

TIPOS

EFICIENCIA DE LA JUNTA, E

&
Radiogra-

fiada total- | Examuinada

mente | por zonas

Cuando a junia es:
b.

c.

No
Exarminada

Juntas 3 tope hechas por doble
corddn de soldadura @ por oire
medha con ol Gue 3¢ obtenga La rms-
ma calidad de metal de soldsdura
depomtada sobre las superficaes -
terior y exieror de: la piera
Si se ermpha placa de respaldo. debe
quitarss csta despucs e terminar n
soldadura.

0.85

Q.70

3

% En juntss circunferen-

crales uncamentc

Junta a tope de un solo corddn
con ura de respaldo que quedaen
su tugar despucs de soldar

050 Q.50

Q63

Junta a tope de un solo cordén
sin tira de respeido

Q.60

Junta a irastape de doble filete
compleice

Q.55

I
i
i
Junta a wraslape de ur solo Glete|
completo con soldaduras de ﬂponl

|

'

Q.50

Junta & tradape de un solo fileze
completa sin soldaduras de tzpon

045

Tabla 3 Eficiencia de las juntas soldadas.
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Q.0. Tube Size
Capacity
in 1" 1% 2" 2% 3" 4"
u.s, cprm|  1.0.-.9027 1.0.=1.402" 1.0.~1.870" 1.0.=2.370" 1.D.~2.870" 1.0.=3.834"
Tubing|Elbowd Tee | Tubing| EVacw] Tee jTubing|Etbow| Tee [TubinglEibow| Tes Mublng Elbow) Tee [TubinglElbow| Tes J;
F 0| o1 |0 .
a 025 o0z | .2 '
5 _035) .025] 25
10 a7 06| a | 02 |.m [as]| oos| .o1s] 3
15 251 | 8 | o4 02 |2s] mafoz i s
20 | 22 s o6 |03 |3 ] 020 2[.o0s[ .02 1] 003 02| .08
e e 1237 e 0a | a | o] 03 | 25| .o06] .03 | 15| .004| .03 | .of] !
30 93 |7 133 | 05| 06 | 55] 035/ .05 | aj.ooel.os | 2] .05 03 [ . !
T a5 |ize |15 (82 04 { 06 | 4] .01 .06 | .2s| .o06] ‘05 | .13 '
40 47 ] .11 1o os ]| .08 | 5] .015| .07 | 3] 003 .06 | .15 !
AR N BN R 6| 02 | o9 | 35| .oc8f .0e5] 18 !
6 |- L 73| a2 | 7| oz;2{ .+ [ afer}or | 2] ‘
50 37|35 22 1 | e | 9| e3] .12 | .as] .05} .08 | .29
an 571 % 37 | 16].3 |15] 05 [ a5 | s5f 02 4
VoD a5 |106 |58 | 23| .44 |72 5| a8 | 6] .03 11 | s)oos| 04|
170 T8 205 b | 32 | 84 |aa] .305] 21 o] .0a ]3] e]ov o5 [ a5k
140 a2 |85 |45 ] va | .23 | 125 05| 6 | B0l .06 |2 F
160 — Sa 113 | s8] 471 .28 1607 |2 [ivbots| .07 .25k
10 67 [1.45 | 7.4 ) 205 31 [20] 084 23 113702 [ .08 |.3 1
200 81 |18z 19.0| .245) 35 [25] .t | .26 [16]ozs oo 4 |
220 o5 1222 1110) 2@ a1 j3p] o213 [1ofeesta 1S l
240 100 1263 [13.5] a4 t 48 |37 | 14 .33 [22]035 | 1] 65 !
260 9 | 3 | a5 | 155 39 | 25008 | 15[ 6 B
260 A5 | & [s3| 9] 42 128foes | 2] es |
300 55| 7 |62] 22| .5 laijos (1317 F
3sa ] G |15 |85 28 | 67 [aajo7 15| .9 F
400 86 1ss o] 35| .88 |52 ]o8s ] .18 1.2
430 105 |z.25 h3s ] 4s i1 tes|ies| 2 [15
500 54 1.4 |80]13 | .23 (15 |
550 B4 [1.7 |95 15 | .27 |21
600 75 |2.05 (1021475 | 3 |25 F
650 87 |24t hao]2 2 28 F
700 1.0 |28 phsof2a | .4 (34 F
750 2 | 4338 |
800 3 5 ja4 ¥
850 33 | 56§50 T
00 37 | B2 |57
950 1 mE 4t |7 |63 |
1004 Flow theough A Tests based on .45 8 |72 §
1100 tees afe in part A, water at 53 {106 |26 '
out part B. & tempy of ‘|
Part C capped off, C B TOOF. 5
f

Tabla 4 Pérdidas por friccion en tuberia y conexiones sanitarias.

117



17

TRI-FLO Pumps: Head Capacity Curve Chart

Flaermmandatinn are hasied nnowatsr at rogm tempersture woth wpagitie gravity o 10

3 x T -
r e Haw]
e e [ ) .
ihrknin Vasr FOUNEY FEA HOUR
R 1) an 130 Nm' 'ﬁ;‘;
L I LTI P BTV ETTIN TR TRV e e
W i 3t 1% 3 e e X
n x
e | oo | omees [ oo | oneae | omee b orwe | oness
nE O e I% W, 3 31 1% ErS
I
"y n ]
LI g ey ELLT M 26y net i)
i 1K X m e 1% b3 336
TR
ar ot
my | ones |omes | oA
e WL O 4 Y
e Aen | omee | omes | omas
0t i I Y
N R R
b it LT
ng Y LS kY ey,
3% ¥ I L sU S| e | e |
# wew | omese | owess | omesn [ oaew | omess | oness | osesx | oanesy
e k) BT SR R Y Bl SR 6 LA D
it EISER T O I P BT = T T 6Th | 2183
16 M Lx. 5 I % L2
L M | e | men ol oqms dones | omes | omen | ok e
Y3 Y] 5% % 4% % W B L T
.,, HRE bJTTES HIR HLTHS B T84 ey
¥ 5% '% ¥ 73 T =
e nesy | omesx | omesx | oneax | oaes | ones
e o] 33 R LT 5 ™ 3 QJ\
A
@ nese | nes T T
AN 5% IN%1] 0%
61 ) el Y sy
|_¢® o] L% e |
e gk | Owex Ak | ey
[y I k| e
Ti3Ey e i 2IEL
H Y e b 130 m@‘
i assr | omwsx | omasy §omasp |oaer | ones
s | ew | ey | ¥ ] otem | 6w
e R ] w | oae ueg | oy
£y B nE 193¢ 16 14
%
g1 2 ny asl FLod e
2.1 %36 183% 1836 1373 0¥ 153% 153%
7 W oae | omr | o agr | oaens | oaen | one | oas | ousw
- EADI L 13 1% 15% 5% [} [£3:]
\
» A TR BT e T wre | nere | oaesx | owerz | sy | omam
i | omw | OWE wu | ek | Csxd | WE | x| s
b M o ooy | oy ww | ns am | e | ume | aen
L PR A A e i 1% | 15 58
o | e f oo, oo wvers | owen | owar bowes | oues bouew
gk ) i | e wa | a1 ome | W LT ] R
nzs 0 . 7 .
wer | w | amm | omm | wm | m x| e | om avg | owers 1 oasap
6% Firat ] 18 1935 ik i 153 E¥ 1% i R k)
i Pa ~y
ap L e YA BT T g | opar | ompy
Wi | lois wi | o | ‘e 153 | s
t = | [ FET 1} FI T
. s | W AT Iy g | %
18 " 13 | Tiks SR 4 i1l
I I O B |2 B
I ST T TEF [ E | e
o DL I I T Y S £ i3 153 1o 3

*Reeemnendatien ic for ¢ Serres Prunp aph

Tabla 5 Seleccién de bomba y moter.
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CONSTRUCCION DE EQUIPOS INOXIDABLES Y MANTENIMIENTO

[ T N N R N IR I AT YR

PR BURLICRNTE WU YR S N PSR | B Y I R whoa e PR PRI L S TR
Mixica, U.F., 70 de febrero del 2000,

ELEVALORES Llls, S04 DE G,
AREDUEES  NUM. 79

SIA. MARTA INSURGENTES
MEXT(O, n.F,

AT'N. ING. ALFJANDRO LANIIN
Muy sefior nuestiu:

Per medio do o presente sometemas a = consideracidn 1a coticaaidn
qane new 4olicita,

Por lu vonstrugcifn dr un TApque, on Placa Cal.3/8"e Acere Inoxi-
dable, como srgue:

FORMA CILINDRTCO VERILCGAL DE 1500 mm DE DIAMTTRO MR 3400 mm DE -
PARTE RECTA.

POnno Y ABOMBADA COY SALIDA DE 2" COPLE C-40 AISI Y OCHO BOQUTLLAS ~

TAPA ADICTONALES FN 2% C-60, LN LA TAPA SUPERIOR.

PASA HOMBRTY EN ATSI CON MPAQUE Y ERIDA DF PLACA Y TORNILLLRIA.

PATAS UUBULARES EN ACERG TNQXEIDABLE T-7304 Y HRIDAS DL SWJECTION, A
A ALTURA 8F SO0 mm DE DESCARGA A FILSD.

COSTO EN NUMSTRO TALLER EN AISI 7-316 $187,200.00 + 157 I.V.A,

COSTO EN NUESTRO TALLER EN AXSY T-304 $156,000.00 + 152 I.V.A,

TIFMPO Dt LNIRTGA 4 A-6 SEMANAS

CUNPLCEORES DE VAGO 60Z AL ORDENAR,

40% CONTRA ENTREGA

Sin mas por el wmomento v on espera de vernos {avorecidos con su pro—
ferencia, quedo de ustrd,

ATERTATFENTE

I
1

!‘\"\*}‘J

ING. ARSF.’JI’%’)’ LiON TUAREZ

2

TR A AR BT BV SRS B A L Il

[ AT T R SR AR T TN TP
Fle @t man aa™ toon .o

D1. El tangque de almacenarmiento.
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lngenieria y Comercializacian, 5.A. de C.V
VIGOC

COUYIPOS CE PROCESO - CONTROL DF FLULIDUS - AUTOMATIZACION

L aco D - a 23 de Fetirero de 2000
NEF: MGEID1123/ATAS

OTISWEXICO, 5.4 DECV

Ahorl e £y 30

Col. Banta Mara Inaurgentes Nore,
Méxivw U F

At'n. Ing Alejas dro Landin

Ponemos o su atenta cons deracion 12 sigulente colizacdn moluvends yaa heimba
cenlefuygn avea IR poy e oo €6 8Qua sunleda, seaeonn. el ceo Ly spoentes
COnLaatig s itz Qprealan pPropon stadids por usted

Flulde® Agua punfizadn

Temperalura B ° 12570

Flyp: 20 GPA

Prasion Iilgrepen 12 rgione {104 PSI)

! partida Cantidad Descripelan Precio Tou,

01

02

Av: Huovo Lebn 143 Pisw-6 Col 1y odremg Too-3r CF M50 oM F Tt

Umhuo usn Us 3

1 Boriza sontrilug g aonzontal marca PURITE modeln $1.530.20 31_’_,33 20
C2 IHKE 21TC  construccion en acero inoxwkiobie
THE tino sanitaiy cerlficacion 3 Al cor sello
mesanian lpe *E” deble sollo balanceado enliiago por
agre  tmnnn 200 X 1 %" {succior/descargay, |
wepalear e 79T acupiadn 3 molor elrvlaco b oot
mgrca SIEMENS o sintilor de 75 Hp, 3500 ° W, 2
potus, GO He, 220/440 VCA Hrida C. arrﬁzbn 3¢,

1 Kit g patas peas bomoa 6218'\,1[: uw[]‘dda oot $23.25 $23;25
armerén 2137,

S6 onexs Lo curvet chr campeed e i hdrdulico gela v b 2se sl colirando

Loy mocms e seadus e esta colizaaén son enl, dres £ ey Sg diebo
adicionar a cadz vt o due elles el LV A, correspondiente

-

Bl VRS ULE 15419 4858 2 B211-

123



Yietnpo de antrega 2 o 3 semor a
Condicionng de pagy. Conterle cor 1a gnlrega
Lugar due gnlroga LAB su plinta dontra det sres meleonoitas i,

Gn oeaso de conlar con o erden de gompe, s seies pondian reollsarse
dirgclaminde ot i de uesln cuoita pars Banss Bilal vn Daliees, st No
70010980 2, SUG

i se desen bacor al oy ¢ Moneda Nacional, so debera amar of o de camblo
de compra a menind 6 de Banea Bilal a1 dia de faciwacian ¥ CH CUyS CASO PHNAMOS i su
dispusieiin ouaste suenta cn hosrla Nacional de Roeeoa T AL Nep AGUINAL43L SIS
37

D camo i g cun gheginyg deber Se pagadia o b n S lesen DT

Foprrantde peutor 61 pios pos peddomies ) s, ordees P b e e
ndicaciones en case di reggrendrse inayos informincnn

Ateolamente
!
v, L ) .
i —
VIGCC Ingenipfis y Comerclallzacion, 8., A, de £V
g Sabreta Garca Ko 2
Venlay
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PROYECTOS INTERCAMBIADORES MONTAJES Y REPUESTOS, S.A.
OFERTA N° 149/00/A
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Shaln L

¥ 3 ; bt 2 Rl L NS 2 Y
CLIENTE : MFTALES CHAVEZ ®Fax ¢+ 56556128
Att. Sr/Seta. . ARMANDO CHAVEZ Remitente - Manuel Campos
Su referencia_: su e-mail 3/03/00 | Modificatién Techa . 60300 [Pagina /1

Intercambiador de calor, de (ipe multitubular de horquiilas, horizontal, previsic para las siguienies
condiciones de trabajo
Requerimiento . Calentamicnto — refrigeracién de agua
Polencia calorifica © 198,000 kecal/h
Circuito primano (serpentin) . Vaporad kpsfem? - Aguade20235°C
Circuite secundario (carcasa) : 4.400 Isth de agua_ge 80 a izst - .dcizsak0cC
Presion de umbre  Serpentin / Carcasa @ 16 kgs/em’ / 8 kgs/em”

y con las sipuientes caracterisiicas Construclivas
Modelo : CTICO060/ E

Matertal . Todo en acero mox. AlSI-316L, excepto las brdas que serian de carbono
con valona. Tubo serpentin @16x1 mm. soldado longuudmal

Wil 2 ¢ PRMATD
E-3.L . STCUNDARR

Dimensiones : Diametro “A”: 219 mm. Largo total “B”: 3.000 mm
Conexionss - DN-1,2 . DIN2633/PN 16 - DN 32 /20
DN-3,4 : DIN 2502 /PN 16 - DN 40
Pérdida de carga © Primario - 1,5 mea Secundanc *© 0,7 mc.a.
PRECIO EN N/TALLERES SOBRE CAMION  cocecivinnissnsesns 505.000.- Ptas.
Variante 1 ; TODO INOX (incluso bridas) . e e 607.500.- Plas
Variante 2 : Con doble placa pertatubos de segundad 624.000 - Ptas
Variante3 : Con tubo 16x1 mm. sin soldadura . ... .. . 757 600 - Pias
PLAZO DE ENTREGA Tres / cualro $eManas
FORMA DE PAGO . A conventr con Vds
SALUDOS
M. Campos

INTERCAMBIADORES - ECONOMIZADORES - CALDERERIA BN GENERAL - INSTALACIONES - LEGALIZACIONES

D3. El intercambiador de calor.
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D4, Instrumentacion.
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A. O. CONTROLES Y Y
(Instrumentacion y Vilvulas

ALVULAS

Iindustriales)

MEX100 D.F. A ? PE MARIO DEL €400
Qris S§5.A. PE CJv,
ATENCION- ING. ALEFANDRO LANDIN REF., ¢1i7/008
POR ESTE CONDUGFO NOS ES GRAYO PRESEMTAR MUESTRA QFERTL TECNICA iV COMERCIAL
PEL MATERTAL QUH A LONTINUACION SE DESCRIBE:
PARTIDA CANTIOAD DESCRIPCION PRECIC UNITARIO
! i PIA VALIULA ANTI-RETORNO [CHECK
EN ACERD TNOXIDABLE TTPO 31¢tL
TAMARO: 1"¢ , CONEXION TIPO|CLAMF $ 1,800.p0
z 175 MTS TUBD DE ACERD INOXIDABLE TIPO 3isL
SANTTARIO DE "¢ CALIBRE 18 H 169.00
E 16 PIAS LOBQ DE ACERO INOXIDABLE $]6L SANIT.
PARA SOLPAR DE 1"# X 9¢ $ T15. 00
4 10 PIAS CODO DE ACERO INOXIDABLE J§6L SANIF.
PARA. SOLPAR UE 2" X %90 $ 132,90
5 x2 PIAS TEE DE ACERCG INOXIDABLE SANJTARID
PARA SOLDAR PE 14 $ 125.p0
é 32 PIAS IDEM PERD TE 2") $ 156,040
c ercroufs PE VENTA:
PRECTIOS ENITARICS EN MONEDA NACTIONAL. MAS 15% PE J.V.A.
TIEMPO DE ENTREGA t SEMANAS
FQRMA TE PAGO 503 ANTICIPG ¥ SALDG CONTRAENTREGA
L{A.8. SU PLANTA
VIGENCIA PE ESTA
PROPUESTA it VIAS
1N MAS POR EL HMOMENTO QUEPO DE LSTEDES COMO SU AMISU ¥V SEGURC SHRYIDOR.
ATENTAMERTE
JESUS ALREFTO OLEA GOMEZ
Uent Térndozd
ITAn N° 113 Edificia 4-14 Col. Geotrn Méxice, DIF. C.F. 15810 Tel: 522 5906

Congreso de La U:t

D5. Tuberias y accasorios.,
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Absorcion - Accién de introducir una sustancia mediante una acclon molecuiar o quimica
especificada. En especial, pasaje de liquidos u olras sustancias a lraves de una superficie
hacia el cuerpo, ¢ liquidos del cuerpo

Acabado sanitario.- Terminacion que se le da a las superficies interiores con ta finalidad
de evitar la acumulacion de particulas no viables y facilitar su hmpieza.

Acido himicos - (acidos) Materiates polimeros que se encuentran en los humos, la tierra,
algunas aguas y otros sitios.

Acondicionamiento.- Son las operaciones por las que un producte a granel tiene que
pasar para llegar a ser un producto terminado.

Adsorcion.- Accion que ejerce una sustancia para atraer y retener otros materiales o
particulas en la superficie.

Aseguramiento de calidad.- Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a
cabo una empresa, con el objetivo de brindar confianza para que un producto o servicic
cumpla con los requisitos especificados.

Bactenas.- Cualguier microorganismo procarioto, las bacterias son  microorganismos
celulares que difieren de los demas (los eucariotas) en que carecen de un verdadero
nicleo y organelos, como mitocondrias, cloroplastos y lisosomas.

Bacteriostatica.- Que detiene el crecimiento y multiplicacion de las bacterias. Agente que
ejerce esta actividad.

Buenas Practicas de Fabricacion y/o Manufactura- (GMP 6 Good Manufacturing
Practices, Buenas Practicas de Manufactura). Conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados
tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inccuidad (que no
hace dafio), requetidas para su uso.

Calibracion.- Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, ia
relacién entre los valores indicados peor un instrumento o sistema de medicion, o los
valores representados por una medicion materiat y los valores conocidos
correspondientes a un patrén de referencia.

Cloraminas.- Polvo cristaline blanco o amarillo palido inestable en el aire; antiseplico
topico.

Coagulacién.- Formacion de un codguio gel.

Coloides.- Agregados de atomos o moléculas finamente divididos {submicroscopices)
dispensados en un medic gaseoso, liquido o sdlido y resistente a la sedimentacion,
difusion y filtracién, en los que difieren de los precipitados.

Contaminacién.- Presencia de entidades fisicas, guimicas o bioldgicas indeseables.
Daiton.- Unidad convencional de masa que corresponde a la doceava parte de la masa

de isdtopo de carbdn 12 y equivalente a 1,657X10%* gD (tb) unidad de masa atomica.
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Electrodialsis - Remocion en un campo elécinco de iones de motéculas y particulas mas
grandes.

Endotoxinas.- Toxina lermoestable que se encuentra en células bacterianas intactas pero
no en los filirades

Esterilizacion.- Proceso para la destruccion de los gérmenes patogenos.

Farmaco.- Sustancia natural o sintética que tenga aiguna actividad farmacologica y que se
identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se
presenten en forma farmacéutica y que redna condiciones para ser empleada como
medicamento o ingrediente del medicamento.

. FDA.- (Food and Drugs Administration, Administracion para las Drogas y Almentos).
Organismo federal norteamericano dedicado a regular la fabricacion de estos productos
farmacéuticos dentro de la normatva indicada. Dentro del medio nacional, las
recomendaciones hechas por esta agencia son aplicables como parte de los estandares
de fabricacién locales. El homologo nacional seria la Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

Febril.- Perteneciente ¢ relativo a la fiebre o que la sufre.
Gritt.- Unidad de medida de la calidad de pulido en un acero inoxidable

Isoténica.- Solucidn en la que un tejido, especialmente los eritrocitos, mantiene su estado
o tono normal. En fisiologia: que tiene una tensién uniforme bajo una presion o estimulo.

Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacion
y cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

Meséfilos.- Microorganismos con una temperatura optima de 25 a 40° C pero que crecen
entre los limites de 10y 45° C.

Nm.- Abreviatura de nandmetro, unidad de longitud igual a una miimilicnésima (109 de
metro, & 10 angstroms.

Parenteral.- Via de administracidon de los medicamentos, inyectables.
Pesticidas.- Veneno utilizado para destruir plagas de cualquier tipo.

Pirégenos.- Agente que causa aumento de temperatura por ejempio bacterias, mohos,
virus y levaduras y se encuentran generaimente en el agua destilada [14].

ppb.- Particulas/partes por billén,

Taninos.- Acido tanico que suelen obtenerse de las excrecencias formadas en las ramas
jovenes y especies afines (oimos y sauces). En aplicacion topica se emplea como
estiptico v astringente; en solucién de glicerina al 10 por ciento se ha usado para el
tratamiento de las gquemaduras, pero se puede absorber y causar intoxicacion general
grave.
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USPXXI.- Nermativa de 1a convencidon ngmero 23 de 2 farmacopea de los eslados
uridos de américa.

Valdacion.- Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso

especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones
y los atributos de calidad establecidos.
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