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RESUMEN

Desde el afio 2005, los laboratorios farmacéuticos establecidos en la Provincia de
Lima han implementado mejoras considerables en sus sistemas de tratamiento de
agua de modo de cumplir con las nuevas exigencias impuestas por la Direccion
General de Medicamento, Insumos y Drogas (DIGEMID). Bajo esta nueva
reglamentacion se esta presentando un trabajo que refleje una nueva alternativa
frente al uso tradicional de Deionizadores en las plantas de tratamiento de agua en

la Industria Farmacéutica.

Este informe considera - como es el caso de los seis laboratorios mas grandes
establecidos en la Provincia de Lima - la utilizacion de agua tipo potable como

abastecimiento de agua cruda, y evalua el disefio de un equipo de Osmosis Inversa
de Doble Paso.

Durante el desarrollo de este informe se presentara informacion técnica
establecida por los fabricantes de estos sistemas asi como resultados obtenidos por

un laboratorio plenamente establecido en el mercado nacional.
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I. INTRODUCCION

El agua es el disolvente y vehiculo de mayor uso en la industria farmacéutica,
encontrandose presente en menor o mayor cantidad, tanto en productos estériles,

como no estériles que abastecen al mercado farmacéutico.

Si bien el agua es un disolvente universal de importancia basica para la
fabricaciéon de medicamentos, también puede provocar problemas de inestabilidad
en los productos de la Industria Farmacéutica. Esta inestabilidad puede ser de dos
tipos:

e Fisico-Quimicos.

e Microbioldgicos.

Asi mismo, el agua es utilizada en la limpieza de envases y equipos de
preparacion, teniendo en cuenta que la limpieza final debe realizarse con agua de

la misma calidad que la empleada en la fabricacién.

La composicion del agua sea proveniente de red o de pozo, no satisface las
necesidades de calidad quimica-microbiolégica que se requieren en la fabricacion
de los diferentes productos dentro de la Industria Farmacéutica. Mediante el
analisis completo del agua disponible y con especificaciones de calidad necesaria,
en funcién de su posterior uso, se podra decidir cual o cuales son los métodos de

tratamiento mas aconsejable.

La gran diversidad de aplicacion del agua en la industria farmacéutica, hace que,
la calidad del agua requerida no sea necesariamente la misma. Cada calidad de
agua tiene una serie de especificaciones a tener en cuenta, un meétodo de
tratamiento mas adecuado y un uso recomendado dentro de la industria
farmacéutica. La Industria farmacéutica usa dos tipos de agua cada una de ellas

con sus propias aplicaciones y calidades. Estas son:



e Agua Purificada (Pure Water - PW); y

e Agua para inyectables (Water for injection — WFI).

II. CARACTERISTICAS DEL AGUA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1. AGUA PURIFICADA

Segun la Farmacopea Europea Edicidon 1997 [6] el agua purificada es “el agua
destinada a la preparacion de medicamentos, salvo medicamentos estériles y

exentos de patéogenos™.

Asimismo la Farmacopea de los Estados Unidos (United Status Pharmacopoeia -
USP 23) [5] en su V suplemento y las nuevas ediciones define al agua purificada
como ‘“‘el excipiente para la produccion de preparados medicamentos y para otras
aplicaciones farmacéuticas tales como el lavado de equipos, asi como para la
preparacion de algunos productos quimicos de utilizacion en la industria
farmacéutica. El agua purificada debe cumplir los requerimientos idnicos y
organicos de pureza quimica y debe ser protegida de la contaminacion

microbiana’’.

La USP 23 define otra clase de agua purificada: Agua purificada estéril, a la cual
define como ‘“‘agua purificada que es acondicionada y suministrada estéril. Esta es
usada en la preparacion de formas de dosificacidn (productos) no parenterales

donde la esterilizacion del agua purificada es requerida.”

En la siguiente tabla se pueden obtener las caracteristicas fisico-quimicos

establecidas para el Agua Purificada, segin la Farmacopea Europea y la USP 23:



Tabla 1. Caracteristicas Fisico-Quimicas y Microbioldgico para Agua Purificada

Determinaciones Farmacopea Europea 1997 USP 23 )
pH 50-7.0 (4)
Cloruros (mg/1) Nc (¥) (D
Sulfatos (mg/1) Nc @))
Amonio (mg/1) 0.2 : @))
Calcio (mg/l) Nc @))
Metales pesados (ppm) 0.01 3)
Sustancias oxidables Nc 2)
Residuo a la
0.001 (3)
evaporacion (%)
Conductividad en
4.3 @20°C 1.3 @ 25°C
uS/cm
Carbono Organico
- <500
Total (TOC) en ppb
Microbiolégico
& 10 107 (**)
(UFC/ml)
FUENTE: Revista Industria Farmacéutica [9]
NOTA:
* En este caso se afiaden 0.2 ml de permanganato potasico (en el caso del agua purificada se
anadian 0.1 ml).
(**) Definido en la USP 23 como limite de accidn.
(1) Determinacion sustituida a partir de noviembre de 1996 por el 5° Suplemento de la USP

23 por la determinacion de la conductividad.

2) Determinacion sustituida a partir de noviembre de 1996 por el 5° Suplemento de la USP
23 por la determinacion del TOC (Carbono Organico Total).

3) Determinacidén eliminada a partir de noviembre de 1996 por el 5° Suplemento de la USP

23.

4) Determinacidn eliminada a partir de mayo de 1998 por el X° Suplemento de la USP 23.




2.2. AGUA PARA INYECTABLES

Segun la Farmacopea Europea Edicion 1997 el agua para inyectables es “un agua
destinada a la preparacion de medicamentos administrados por via parenteral
donde el vehiculo es acuoso (agua para preparacion de parenterales a granel), a la
disolucién o a la dilucion de sustancias o preparaciones para administracion

parenteral extemporaneas (agua esterilizadas para preparaciones inyectables)”.

La USP 23 define el agua para inyectables en su monografia oficial, como ‘“agua
purificada por destilacion o por un proceso de purificacidn equivalente o superior
a la destilacion en la eliminacion de productos quimicos y microorganismos. NO
debe contener ninguna sustancia afiadida”. Asi mismo, la USP 23 define el agua
para inyectables en el V Suplemento, como “el excipiente en la produccion de
preparados parenterales y también en otras aplicaciones farmacéuticas como la
limpieza de equipos (para uso y utilizacién de productos estériles), y en la
preparacion de algunos productos quimicos de utilizacion en la industria

farmacéutica.

La USP 23 define cuatro clases o tipos de agua para inyectables:

e Agua estéril para inyectables: es agua para inyectables que es almacenada
y suministrada estéril. El agua estéril para inyectables es usada para
preparados extemporaneos y es distribuida en unidades estériles. Es usada
como diluyente para productos parenterales y es almacenada en
contenedores monodosis no mas grandes de un litro de capacidad, no

contiene ninguin agente antimicrobiano ni otras sustancias.

e Agua estéril bacteriostatica para inyectables: es agua estéril para
inyectables a la que se le han afiadido uno o mas agentes antimicrobianos.

Es usada como diluyente en la preparacion de productos parenterales.



Debe ser almacenada en contenedores monodosis no superior a 30

mililitros.

e Agua estéril para irrigacién: es agua para inyectables para uso rapido para

1Imgaciones.

e Agua estéril para inhalacion: es agua para inyectables usada en inhaladores

y en la preparacion de soluciones para inhalacion.

El agua para inyectables tiene los siguientes usos dentro de la industria

farmacéutica:

e Como excipiente de los preparados estériles destinados a administracion

por via parenterales.

e En el lavado de equipos de utilizacion para preparados estériles.

e En la preparaciéon de algunos productos quimicos de utilizacién en la

industria farmacéutica.

En la siguiente tabla se pueden obtener las caracteristicas fisico-quimicos
establecidas para el Agua para Inyectables, segun la Farmacopea Europea y la
USP 23:



Tabla 2. Caracteristicas Fisico-Quimicas y Microbiologico para Agua para

Inyectables

Determinaciones

Farmacopea Europea 1997

USP 23

Debe satisfacer las especificaciones
quimicas del agua purificada. Sin,
embargo para el uso de recipientes
de capacidad inferior o igual a 100
ml. debera cumplir ademas con las

siguientes nuevas determinaciones:

Debe cumplir las especificaciones

quimicas del agua purificada

Sustancias oxidables

(*)

NC (**)

Cloruros

0.05 ppm

Residuo a la

0.004% si Vy (***) < 10 ml

evaporacion 0.003% si Vy > 10 ml
Carbono Organico
Total (TOC) en ppb =300 =00
Microbiolégico 0.1 UFC/ml 0.1 UFC/ml
Endotoxinas 0.25 U.I./ml 0.25 U.I./ml
FUENTE: Revista Industria Farmacéutica [9]
NOTA:
*) En este caso se afiaden 0.2 ml de permanganato potasico (en el caso del agua purificada se
anadian 0.1 ml)
**) Nc. No presenta ningiin cambio de naturaleza fisico-quimica: turbidez, coloracion tras la
reaccién quimica especifica en la Farmacopea Europea Edicion 1997
(***) V. Volumen nominal.

Para la obtencion de Agua para inyectables, segun la Farmacopea Europea, es

obtenido a partir de agua potable o de agua purificada por destilacion dentro

de un aparato donde las superficies de contacto con el agua son de vidrio

neutro (vidrio borosilicatado), de cuarzo o de metal apropiado con objeto de evitar

posibles problemas de migracion. El equipo debe suministrar un agua exenta de

pirégenos. Asi mismo indica que la primera fraccion del destilado debe ser

rechazada. El destilado debe ser recogido y almacenado de tal forma que debe

evitarse la contaminacién microbiolégica y cualquier tipio de contaminacion.
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La USP 23, indica que el agua a partir de la que se genera el agua para inyectables
es el agua potable, la cual debe ser purificada en una primera fase y finalmente
debe ser destilada. Asimismo, también especifica que el sistema utilizado para la
obtencién, almacenamiento y distribucién de este tipo de agua debe ser adecuado

para evitar cualquier tipo de contaminacion ya sea quimica o microbiologica.

III. PROPUESTA TECNOLOGICA

El Ministerio de Salud a través de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) [4] establece continuas auditorias en los
laboratorios para verificar regulaciones establecidas por Organismos
Internaciones ya que aun no ha establecido sus propios reglamentos. Estas

regulaciones las basa principalmente en la literatura establecida en:

e Farmacopea de los Estados Unidos.

e Farmacopea Europea.

Tomando en consideracion las regulaciones de la USP 23 se puede utilizar
Equipos de Osmosis Inversa para la obtencion de Agua Purificada / Agua para
Inyectables. En la presente monografia se hara una comparacién entre la
tecnologia tradicional “Resinas de Intercambio I6nico” y la tecnologia propuesta

“Osmosis Inversa de Doble Paso”.
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3.1. TECNOLOGIA ACTUAL: DESMINERALIZACION POR RESINAS DE
INTERCAMBIO IONICO

3.1.1. BREVE DESCRIPCION DE LA DESMINERALIZACION

En el contexto de purificacion, intercambio idonico es un proceso rapido y
reversible en el cual los iones impuros presentes en el agua son reemplazados por
iones que despiden una resina de intercambio idnico. Los iones impuros son
tomados por la resina que debe ser regenerada periédicamente para restaurarla a
su forma ionica original. Un ion es un atomo o grupo de &tomos con una carga
eléctrica. Los iones con carga positiva se llaman cationes y son generalmente
metales, los iones con carga negativa se llaman aniones y son generalmente no

metales.

Segin COCA COLA COMPANY (1996) [2], los siguientes 10nes son
generalmente encontrados en aguas crudas:
Cationes:
o Calcio (Ca*")
o Magnesio (Mg*")
o Sodio (Na")
o Potasio (K")
o Hierro (Fe*")
Aniones:
o Cloruro (CI)
Bicarbonato (HCO3y")
Nitrato (NO3")
Carbonato (CO32')
Sulfato (SO4%)

0 O o O
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Hay dos tipos de resinas de intercambio idnico: Intercambio de cationes e
Intercambio de aniones. Resinas del intercambio de cationes dan iones Hidrogeno
(H") como intercambio por cationes impuros presentes en el agua. Resina de
intercambio de Aniones dan iones de hidroxilo (OH") de cargas negativas en

intercambio por los iones impuros que estan presentes en el agua.

Segun COCA COLA COMPANY (1996) [2], las resinas de Intercambio de iones
modernas son preparadas de polimeros sintéticos tales como copolimero de
estireno-divinil-benceno. Estan resinas tienen diferentes propiedades de

intercambio y son clasificadas en:

e Resina Catidnica Fuerte.
e Resinas Cationica débil.
e Resina Anionica Fuerte.

e Resinas Anionica débil.

3.1.2. APLICACION DEL INTERCAMBIO IONICO EN EL TRATAMIENTO
DE AGUA

Segin COCA COLA COMPANY (1996) [2], las tres maneras de usar la
tecnologia de intercambio de iones mas comunes en el tratamiento de agua son:
e Resinas de intercambio de cationes solas se pueden emplear para suavizar
el agua, estas resinas son especialmente selectivas para el calcio y
magnesio.
e Resinas de intercambio anidonica solas pueden ser utilizadas para
reducir/eliminar los bicarbonatos o nitratos.
e Combinacién de resinas de intercambios de cationes y aniones pueden ser
utilizadas para eliminar virtualmente todas las impurezas idnicas presentes

en el agua de alimentacion, un proceso conocido como deionizacién.



13

Las dos primeras tecnologias son tipos de tratamiento de agua en el cual la
naturaleza quimica de las impurezas son cambiadas (como un intercambio en base
de suavizante) o ciertas impurezas son eliminadas selectivamente (como
organicos o eliminacién de bicarbonato o nitrato). Por contraste, la deionizacion
es un proceso de purificaciéon que puede producir agua de calidad quimica

excepcional.

Para muchas aplicaciones de laboratorio e industriales se requiere agua de alta
pureza, la cual esté esencialmente libre de contaminantes idnicos. Agua de esta

calidad se puede producir con la Deionizacién.

3.1.3. TIPOS DE EQUIPOS DE INTERCAMBIO IONICO

Segun COCA COLA COMPANY (1996) [2], Los tipos mas comunes de

deilonizacion son:

e Deionizacion de Doble Lecho.

e Deionizacion de Lecho Mixto.

Las siguientes figuras ilustran ambos tipos de Sistema de Deionizacion.

3.1.3.1. DEIONIZACION DE DOBLE LECHO

Segin COCA COLA COMPANY (1996) [2], el Deionizador de Doble lecho
consiste de dos recipientes, uno conteniendo una resina de intercambio de cationes
en forma de hidrégeno (H") y la otra conteniendo una resina de aniones en forma
de hidroxilo (OH"). El agua fluye a través de la columna de cationes, donde todos
los cationes son intercambiados por iones de hidréogeno. Para mantener el agua
eléctricamente balanceada por cada monovalente, por ejemplo, Na+, un i6n de

hidrogeno es intercambiado y por cada cation divalente, por ejemplo Ca®*, 6
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Mg?*, dos iones de hidrégeno son intercambiados. El mismo principio aplica
cuando se considera un intercambio de aniones. El agua descationizada entonces
fluye a través de la columna de aniones. Esta vez todos los iones con carga
negativa son intercambiados por iones de hidréxilo los cuales se combinan con los

iones de hidrégeno para formar agua (H,O).

Figura 1. Deiconizaciéon de Doble Lecho
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3.1.3.2. DEIONIZACION DE LECHO MIXTO

Segun COCA COLA COMPANY (1996) [2], en los deionizadores de lecho
mixto, las resinas del intercambio de cationes y de aniones estan intimamente
mezcladas y contenidas en un solo recipiente a presion. La mezcla minuciosa de
cationes intercambiadores y aniones intercambiadores en una columna sencilla
hace al deionizador de lecho mixto equivalente a una serie larga de plantas de
doble lecho. Como resultado, la calidad del agua obtenida de un deionizador de
lecho mixto es apreciablemente mas alta que la que se produce en una planta de
doble lecho. El recipiente puede ser en la forma de una columna grande de acero
inoxidable o de fibra de vidrio reforzada conteniendo litros de resina, o un
cartucho pequefio desechable/regenerable que cuando se acaba, puede desecharse
o enviado al proveedor original para su regeneracion. Los deionizadores - ya sean
de doble lecho o lecho mixto- se regeneran automaticamente ellos mismos, en su
lugar, cuando la calidad del agua cae por debajo de los niveles fijados

anteriormente por el usuario.

Aunque son mas eficientes purificando el agua de alimentacidén entrante, las
plantas de lecho mixto son mas sensitivas a las impurezas en la fuente de agua e
involucran un proceso de regeneracion mas complicado. Los deionizadores de
lecho mixto se utilizan normalmente para “pulir” el agua a altos niveles de pureza
después de que han sido tratadas inicialmente por un deionizador de doble lecho o

una unidad de osmosis inversa.

Los deionizadores usados en aplicaciones de laboratorios son casi invariablemente
unidades de lecho mixto conteniendo cartuchos de resina intercambiables o
desechables. Deionizadores grandes de auto-regeneracién se utilizan a veces en
sistemas de purificacion de agua supliendo volimenes substanciales de aguas para

laboratorios farmacéuticos, o grandes cantidades de agua para proceso industrial.
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Figura 2. Deionizaciéon de Lecho Mixto

3.1.4. CARACTERIZACION DEL AGUA DEIONIZADA

DOW es una de las compaiiias fabricantes de resinas de intercambio iénico mas
importantes y que ha desarrollado un software para el disefio de Deionizadores
llamado CADIX. Mediante este software vamos a establecer el perfomance de un
Deionizador de Doble Lecho bajo las caracteristicas tipicas del Agua Potable en la
Provincia de Lima, la misma que es usada por la mayoria de los laboratorios

establecidos en Lima, como se puede observar en la figura siguiente:
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Figura 3. Caracteristicas del Agua de Alimentacién

AGUA POTABLE
Calcium 3.50 meq/l
Magnesivm 1.50
Sodium 1.81 Na+K
Potassium 0.077
Other cations 0.070 co
Total cations 8.78
Chloride 2.65
| Nitrate 0.085 m- Alk
Sultate 1.56 36%
1 2 Ofther anians 0.010 ]
Water in Water in P-Alkalinity
Y Y M- Alkalinity 246
Tofal anions ™ 8.75
Silica as $i02 20.0 mg/l
p 7.60
free CO2 8.20 mg/l
Temperatuie aC 18.0 °F
Organics as KMnO4 mg/l
Organics as 02 mg/l
Susp.Mat. (average) 0.15 mg/l
Nan polar arganics %
Cost per m3 usop
* Excluding SiO2 + CO2
tdit custfom wates list J
Cancel ! {
L ] l
Next

La figura siguiente refleja el valor de Conductividad del agua deionizada esperada

después de un Deionizador de Doble lecho:
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Figura 4. Caracteristicas del Agua Deionizada

Required Estimated

Outiet Water Conductivily MicroS/cm |- 1.00 0.61
[ Qutiet Wates Si02 mg/l 0.030 0.020
Oufiet water Na mg/i 0.095 0.058
Ouflet Water Alkalinity meq/l =
Outiet Water pH 84 |
Ovullet organics as KMnO4 mg/l =
1 2

TREATED WATER TANK

3.1.5. PROBLEMAS TIPICOS DE AGUA DEIONIZADA

ACCUAPRODUCT SAC (2006) [1], establece que algunas veces la calidad
fisico-quimico del agua deionizada puede cumplir con las especificaciones

establecidas para Agua Purificada, pero es usual:

e Adicionar un Deionizador de lecho Mixto para alcanzar valores de

conductividad aceptables.
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Adicionar un tanque de resina catidénica débil para neutralizar el pH que
usualmente llega a niveles de 8.0-8.5 después del Deionizador de Doble

lecho.

Realizar sanitizaciones del sistema muy continuas mermando la capacidad

del sistema.

Adicionar resinas especiales de que producen bajo contenido de Carbono
Organico Total (TOC) en al agua producto o Equipos Ultravioleta de
destruccién de TOC ya que el TOC después del Deionizador rara vez es

aceptables para los estandares del Agua para inyectables.

Para salvar estos problemas, es recomendable utilizar:

Resinas de intercambio de bajo TOC.

Osmosis Inversa de modo de lograr valores aceptables de TOC vy

Endotoxinas.

Equipos Ultravioletas (UV) pueden ayudamos a reducir los niveles del
TOC pero también incrementan la conductividad y por eso es
recomendable utilizar la Unidad de Osmosis Inversa después del equipo

UV como pulidor de la Conductividad.
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3.2. TECNOLOGIA PROPUESTA: OSMOSIS INVERSA DE DOBLE PASO
3.2.1. CONCEPTOS BASICOS

3.2.1.1. TEORIA DE LA OSMOSIS INVERSA

El fendmeno de la Osmosis ocurre cuando un flujo de agua pura parte desde una
solucién diluida y atraviesa una membrana semipermeable (semipermeable
significa en este caso en especifico que es permeable al agua pero no a las sales
diluidas en el agua) hacia una solucién de agua mas concentrada que la primera.

Este fendmeno es ilustrado en la siguiente figura:

Figura 5. Diagrama de la Osmosis Inversa

HH I

Co C

Presion Externa

Membrana Osmosis Natural Osmosis Inversa
semipermeable

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]

Una membrana semipermeable es colocada entre dos compartimientos, si
colocamos una solucién con una concentracion de sales Cy en un compartimiento
y en el otro compartimiento una solucién de concentraciéon de sales C,, donde

C,>Cy. Como regla fundamental de la naturaleza un flujo de agua pura atravesara
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la membrana semipermeable (las sales no podran pasar a través de esta
membrana) desde la solucién diluida hacia la mas concentrada hasta alcanzar un
equilibrio de concentraciones en ambos compartimientos, este fendmeno natural
es llamado OSMOSIS NATURAL. Cuando se llega a este equilibrio se puede
apreciar que el compartimiento con la soluciéon diluida ha descendido una

columna de solucion de altura Hg la cual recibe el nombre de “presiéon osmotica’.
1 d 1 de altura Hy 1 1 be el bre de “ t

Segin DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], la Osmosis Inversa
es la aplicacion de una presion igual o mayor a la presion osmoética (se dice que
debe ser mayor debido a las perdidas) en la columna de la solucién mas
concentrada logrando asi que el comportamiento de la solucién diluida aumente

su volumen.
3.2.1.2. ECUACIONES DE TRASFERENCIA EN LAS MEMBRANAS

Una de las empresas fabricantes de membranas mas conocidas del mercado
internacional, HYDRANAUTICS (2001) [8], establece experimentalmente las

siguientes ecuaciones relacionadas con la Osmosis Inversa:
Posy =1.19x(T+273) x> m, Ec. 1

Donde:
Posm = Presion Osmotica (psi)
T = Temperatura en °C

Xm; = Suma de concentraciones molales de todos los constituyentes en la solucion

Los mecanismos de separacion del agua y sales no es entendida a la perfeccion,
pero muchos cientificos sugieren que existen dos modelos de trasporte: Porosidad
y Difusion. El trasporte del agua a través de la membrana puede ser a través de los
poros presentes en la membrana (porosidad), o por difusiéon desde un lado hacia

otro conectado dentro de la membrana. La teoria sugiere que la quimica natural de
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la membrana es como que esto absorberia y pasaria el agua preferentemente desde
las sales disueltas hacia la interfase sélido/liquido. Esto podria ocurrir por la
disolucién del agua dentro de la estructura de la membrana. De cualquier forma,
el gradiente de concentraciéon de las sales es formado a través de la interfase
solido/liquido. La quimica y la fisica de las membranas es determinada por la
habilidad de permitir el trasporte del solvente (agua) sobre la del soluto (iones

disueltos).

Segin HYDRANAUTICS (2001) [8], el flujo de paso del agua a través de la

membrana semi-permeable es definida como:

Ec.2

Donde:

Qw = Flyjo agua a través de la membrana

AP = Presién Hidraulica Diferencial a través de la membrana
APosm = Presion Osmotica diferencial a través de la membrana
Kw = Coeficiente de permeabilidad de la membrana para el agua
S = Area de la membrana

d = Espesor de la membrana

Segin HYDRANAUTICS (2001) [8], El flujo de sales a través de la membrana es

definida como:
S
O, =ACxKj x; Ec. 3

Donde:
Qs = Flyjo de sales a través de la membrana
AC = Concentracion Diferencial de las Sales a través de la membrana

Ks = Coeficiente de permeabilidad de la membrana para las sales
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S = Area de la membrana

d = Espesor de la membrana

De estas ecuaciones se puede establecer:
e El flujo de agua a través de la membrana es proporcional a la presion
diferencial proporcionada a través de la membrana.
e El flujo de sales es proporcional a la concentracion diferencial a través de

la membrana e independiente de la presion aplicada.

3.2.2. DESCRIPCION BASICA DEL PROCESO

La siguiente figura muestra un diagrama esquematico de un equipo de Osmosis

Inversa Tradicional;

Figura 6. Diagrama de un Equipo de Osmosis Inversa

Flujo de Valvula de
Alimentacion Concentrado

| E | a . Flujo de
> Concentrado
RN SN

Bomba de Alta Presion
/ 5 Flujo Permeado

Membrana Semipermeable

— —>

Moédulo: Portamembrana +
Membrana

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]

Para vencer la Presion Osmoética del Agua Cruda y las pérdidas de presion se
utiliza una bomba de alta presion, la cual continuamente bombea el Agua Cruda
hacia el médulo de membranas. En los médulos el agua de alimentacion es

dividido en dos corrientes: Permeado y Concentrado.
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Una valvula de regulacion de flujo es colocada en la corriente del concentrado de

modo de controlar el porcentaje del caudal de alimentacidn que seria permeado.

DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3] define los términos mas

comunes usados en Osmosis Inversa:

Recuperacion: Porcentaje del agua de alimentacidn que ingresa a los mdédulos de
osmosis y que sale como permeado. La recuperacion del sistema es fijado para
maximizar el flujo del permeado y previniendo la precipitacion de las sales por

sobresaturacion de las mismas en los modulos.

Reyeccidon: Es el porcentaje de sales removidos del sistema debido a las

membranas.

Pasaje: Es el opuesto a la reyeccion, es el porcentaje de sales disueltas que logran

pasar a través de la membrana semipermeable.

Permeado: Flujo de agua purificado producido por el sistema.

Rechazo: Flujo de agua concentrado producido por el sistema.

Flux: Es la relacion del permeado por unidad de area, usualmente medido como
galones por pie cuadrado por dia (GFD) o en litros por metro cuadrado por hora
(Im?h).
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3.2.3. PRE-TRATAMIENTO PARA UN SISTEMA DE OSMOSIS INVERSA

Segin COCA COLA COMPANY (1996) [2], los sistemas de Osmosis Inversa
tiene un sistema de pre-tratamiento muy similar indiferente de la aplicaciéon con
algunas excepciones, a continuacion mencionamos los equipos que comprenden

tipicamente un sistema de pre-tratamiento para un equipo de Osmosis Inversa:

e Sistema de Pre-Desinfeccion, siendo la inyeccion de Hipoclorito de Sodio
el método mas comun y econémico.

e Sistema de Bombeo, capaz de ofrecer los requerimientos de caudal y
presion para todas las etapas del proceso.

e Sistema de Filtracién por medios filtrantes.

e Sistema de Ablandamiento.

e Filtros de Carbén Activado Granular para eliminar el exceso de Cloro o
reducir la carga organica del agua cruda.

e Inyeccion de Quimicos:

o La gran mayoria de sistemas utilizan soluciones antiincrustantes en
reemplazo de los Ablandadores por temas econdémicos y sobre todo
por que estos compuestos quimicos son capaces de controlar
ademas de la Dureza Total otros iones como los sulfatos, fierro,
Bario, Estroncio, Silice entre otros.

o Metabisulfito de Sodio para reducir el exceso de Cloro residual y
es muy usado en lugar de los Filtros de carbon Activado por su
bajo costo de inversidn inicial y su bajo costo operativo.

o Soda Caustica o Acido Clorhidrico para un ajuste del pH.

e Sistema de Desinfeccidén antes del Equipo de Osmosis Inversa como los
equipos Ultravioletas, muy tipico en la industria Alimentaria y
Farmacéutica.

La siguiente figura se puede observar los equipos necesarios para el correcto pre-

tratamiento de un equipo de osmosis inversa de doble paso:
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3.2.4. EQUIPO DE OSMOSIS INVERSA DE DOBLE PASO

En sistemas donde se requiera una reyeccion de sales muy altas se puede optar por
sistemas de Osmosis Inversa de Doble Paso, Deionizadores de Resina Mixta
(Aniodnica y catidnica) o Sistemas de Electrodeionizacion Continua como sistemas
pulidores de la conductividad (Disminucién de los Solidos Totales Disueltos).
Nuestro interés esta centrado en la comparacién de las dos primeras tecnologias,
Deionizacion por Resinas que es actualmente usada y Osmosis Inversa de Doble
Paso que representa la tecnologia propuesta.

Un equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso utiliza la tecnologia de membranas
descrito en 3.2.1. pero que trata el agua permeada de un primer equipo de
Osmosis Inversa con un nuevo equipo de Osmosis Inversa logrando obtener un

agua de alta pureza en términos tanto fisico-quimicos como bacteriolégicos.
La siguiente figura muestra un diagrama esquematico de un equipo de Osmosis
Inversa de Doble Paso (En el Anexo 7.1 pueden ver fotos de equipos de Osmosis

Inversa de Doble Paso):

Figura 8. Diagrama de un Equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso

Moébdulos del ler. Paso Modbdulos del 2do. Paso
Bomba Alta
Presion Permeado
Final
—>

‘ l Valvula Recirculaciéon

|
Valvula Concentrado
Valvula Concentrado

Drenaje

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]
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Los principales componentes de un equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso en

aplicaciones sanitarias (farmacéuticas) son:

e Segun DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], Las bombas
son seleccionadas dependiendo de la capacidad del equipo de Osmosis
Inversa de Doble Paso, de la escasez del agua cruda y/o de la calidad
quimica de agua de alimentacidn se puede utilizar una o dos bombas en

serie o paralelo.

Segun OSMONICS [10] quien es uno de las mas importantes fabricantes
de Sistemas de tratamiento de Agua las mejores bombas para estas

aplicaciones son:

o Grundfos (Dinamarca)
o Tonkaflo (Estados Unidos)
o Goulds Pumps (Estados Unidos)

Para aplicaciones de Osmosis Inversa las bombas mas comunes son las:

o Centrifugas multi-etapa donde destacan las verticales 'y
horizontales.
o De Desplazamiento Positivo donde destaca la de piston muy usado

en equipos de Osmosis Inversa de Agua de mar.

e Segin DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], las
membranas de Poliamida Sanitarias y Sanitizable en Caliente son
seleccionadas acorde con la salinidad del agua de ingreso, la tendencia al
ensuciamiento, la calidad del agua permeada tanto fisico-quimica como

bacterioldgica, los requerimientos de energia. Los tamafios estdndar para
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sistemas mayores a 10 gpm (2.3 m3/hr) es 8’ de diametro mientras que

para sistemas de menor capacidad son las membranas de 4’ de diametro.

ACCUAPRODUCT SAC (2006) [1] nos muestra mediante la siguiente

figura las partes principales de una membrana de Osmosis Inversa:

Figura 9. Partes de una Membrana de Osmosis Inversa

Tubo colector perforado Separador

Concentrado
Separador lado alimentacion

Tapa y espaciador de by pass

Agua producto lleva un flujo
espiral hacia el tubo colector

Segun OSMONICS [10], los fabricantes mas importantes de membranas

son:

o DOW CHEMICALS - FILMTEC
HYDRANAUTICS

OSMONICS - DESAL

FLUID SYSTEMS

KOCH MEMBRANE

TORAY

TRISEP

0

0O 0O O O O
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Los requerimientos de la industria farmacéutica han obligado a los
fabricantes de membranas de Osmosis Inversa al desarrollo de membranas
especiales que puedan:
e (Garantizar una contaminacion microbiolégica nula o aceptable
para los estandares de los laboratorios farmacéuticos.
e Ser sanitizables o esterilizables por agentes quimicos o mediante la

utilizacién de agua caliente.

e Portamembranas capaz de soportar la temperatura de Sanitizacion, la cual
fluctua entre 80-85 Grado Centigrados. Por esto el material de fabricacion
es de Acero Inoxidable 316 con un grado de pulido intermo para

aplicaciones sanitarias;

e Estacion de Limpieza y Sanitizacion (CIP)

Para mas detalles de las caracteristicas técnicas de un equipo de Osmosis Inversa

de Doble Paso vea Anexo 7.2

3.2.5. DISENO DE UN EQUIPO DE OSMOSIS INVERSA DE DOBLE PASO

Un equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso tiene los mismos componentes de
un Equipo de Osmosis Inversa tradicional pero los parametros de disefio son muy

diferentes.

3.2.5.1. FLUX DE DISENO

DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], establece que el factor
que tiene la mayor influencia en el disefio de los sistemas de Osmosis Inversa es
la tendencia al ensuciamiento de las membranas debido al tipo de agua de
alimentacion. Este ensuciamiento es causado por particulas y material coloidal

que estas presentes en el agua de alimentaciéon y son concentrados sobre la
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superficie de la membrana. El valor del SILT DENSITY INDEX (SDI) del agua
de alimentacion pretratada es una proporcion del material de ensuciamiento
presente. La concentracion del material de ensuciamiento sobre la superficie de la
membrana se incrementa con el incremento del FLUX DEL PERMEADO (Flujo
del permeado por unidad de area de la membrana) y con el incremento de la
recuperacion por membrana (flujo de permeado por flujo de alimentacién para
una simple membrana). Un sistema con altos flux de permeado tendra altos

indices de ensuciamiento y por consiguiente frecuentes limpiezas quimicas.

Un sistema debe ser disefiado para que cada membrana dentro del sistema opere
bajo las recomendaciones de operacidon establecidas por los fabricantes de
membranas, estas condiciones son: maxima recuperacion, maximo flujo de
permeado, minimo flujo de concentrado y maximo flujo de alimentacién por

membrana.

El flux promedio del sistema esta relacionado con el area activa de la totalidad de
las membranas. Este valor es caracteristico para cada condicién. El flux del

sistema es usado para un calculo rapido del nimero de membranas.

En el siguiente tabla se muestra los valores de flux recomendados por uno de los
mas importantes fabricantes de membranas en el mundo considerando el tipo de

agua de ingreso al igual que su calidad:

Tabla 3. Limites de Disefio recomendados por HYDRANAUTICS

TIPO DE AGUA SDI FLUX
Agua Superficial 2-4 8-14 GFD 14.7-25.7 I/m°h
Agua de pozo <2 14-18 GFD 25.7-33 I/m*h

Permeado de un Osmosis 5
<1 20-30 GFD 36.6-55 I/m°h
Inversa

FUENTE: Hydranautics [8]
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El flux promedio de un sistema de Osmosis Inversa es una caracteristica del
disefio y es usada para estimar rapidamente el nimero de membranas que necesita
el nuevo proyecto. Los sistemas con una muy buena calidad del agua de ingreso
tipicamente son disefiados con flux altos. Exceder los limites recomendados puede
causar excesivas limpiezas quimicas de las membranas, pueden reducir la
capacidad del sistema, incrementos de la presion y/o reducir la vida util de las

membranas.

3.2.5.2. SELECCION DE LAS MEMBRANAS

En la siguiente tabla se listan las membranas mas conocidas dentro de la Industria

farmacéutica:
Tabla 4. Tipo de Membranas Sanitarias
FABRICANTE TIPO MODELO TAMANO

Sanitizable con RO-4040-FF 4” D x40 L
Quimicos RO-390-FF 8 @ x 40" L

FILMTEC _
Sanitizable con HSRO-4040-FF 4” dx 40" L
Agua caliente HSRO-390-FF 8 dx 40” L
Sanitizable con SANRO-CPA34 4” x40 L
Quimicos SANRO-CPA38 8 dx40”L

HYDRANAUTICS —
Sanitizable con SANRO-HS-4 4” dx40” L
Agua caliente SANRO-HS-8 8” ®x 40" L

FUENTE: Recopilacion

Separations Filmtec [3]

de hojas técnicas de Hydranautics [8] y Dow Liquid
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Las membranas sanitarias sanitizables con quimicos tienen un gran mercado en la
Industria Alimentaria, mientras que las sanitizables con agua caliente estan siendo

ampliamente utilizadas en la Industria Farmacéutica.

Las mas importantes diferencias entre una membrana tradicional no sanitaria y

una sanitaria estan en:

o La superficie en una membrana sanitaria es mas lisa que las tradicionales
evitando asi la tendencia al ensuciamiento.

o Las membranas sanitarias no tienen el sello (O-Ring) en el lado del
ingreso del agua de alimentacién alrededor de la superficie de la
membrana, evitando asi el estancamiento y areas muertas encima de la
membrana, estas areas estancadas propiciaban el crecimiento microbiano.
En las figuras siguientes se evidencia las diferencias entre una membrana

tradicional y otra sanitaria:

Figura 10. Membranas de Osmosis Inversa Tradicional

Areas de Estancamiento

Producto

—>

Alimentacion
Concentrado

FUENTE: Accuaproduct SAC [1]
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Figura 11. Membranas de Osmosis Inversa Sanitaria

Producto
—P
4
Un pequetio flujo evita los
estancamientos
Alimentacion
Concentrado

FUENTE: Accuaproduct SAC [1]

DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], establece que las
membranas sanitarias sanitizables con agua caliente solo necesitan agua caliente a
80 Grados Centigrados, mientras que las membranas sanitarias sanitizables con

quimicos necesitan:

e Peroxido de Hidrogeno.

e Acido Peracetico.

El Peréxido de Hidréogeno o una mezcla con Acido Peracetico es usado
satisfactoriamente para tratar la contaminacién microbioldgica. Los parametros de
sanitizacion Ooptima son una solucién al 0.2% en peso de Peroxido de Hidrogeno a
una temperatura menor a 25 Grados Centigrados. La presencia de fierro u otro
metal de transicidon en conjunto con el Peréxido de Hidrégeno pueden degradar las

membranas.

El procedimiento tipico de una sanitizacidon quimica es:
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e Proceder con una limpieza quimica completa antes de cualquier
sanitizacion.

e Proceda con una limpieza quimica con acido para remover fierro y luego
enjuague el sistema con agua permeada.

e Recircule una soluciéon al 0.2% en peso de Peroxido de Hidrégeno a una
temperatura menor a 25 Grados Centigrados por 20 minutos. Establezca

un pH de recirculacion constante que fluctué entre 3.0 — 4. 0.

Para ver mas detalles del procedimiento para la sanitizaciéon con agua caliente

revise 3.2.7.2.

En base a la experiencia de ACCUAPRODUCT (2006) [1] afirma que el ciclo de
vida util de las membranas depende fuertemente de lo siguiente:

e Las Ilimpiezas quimicas de las membranas deben ser realizadas
oportunamente y ejecutadas de acuerdo a las especificaciones dadas por
los fabricantes;

e Las condiciones de operacion deben ser similares a las establecidas
durante la etapa de disefio del sistema de modo de no sobrecargar al

equipo.

Bajo esta premisa el tiempo de vida util de las membranas fluctia entre 3 a 5
afios, pero se han reportado casos extremos donde las membranas (debido a un
mal pre-tratamiento) han durado tan solo 6 meses mientras que en otros casos las

membranas han sido operativas y rentables hasta el séptimo (7) afio.

Actualmente existen compaiiias que adquieren membranas usadas y las someten a
severas limpiezas quimicas de modo de recuperar su operatividad y asi re-usarlas
en otras aplicaciones donde la reyeccion de sales no sea tan exigente, mayormente
las empresas que se dedican a estas operaciones son aquellas que venden sistemas
de tratamiento de agua por Osmosis Inversa y tienen un amplio mercado de ventas

de membranas.
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3.2.5.3. CALCULO DEL NUMERO DE MEMBRANAS

Segun DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], para el calculo del
numero de membranas necesarias para nuestro sistema podemos utilizar la

siguiente féormula:

0,

N, = Ec. 4
SxSg

Donde:

Ng = Numero de membranas
Qp = Flujo del Permeado (m*/h o gpm)
St = Area Activa de la membrana (m” 6 ft?), ver Anexo 7.3 para detalles
f = Flux (GFD 6 1/m*h)
3.2.5.4. CALCULO DEL NUMERO DE PORTAMEMBRANAS

Segin DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], para calcular el

namero de portamembranas se puede utilizar la siguiente férmula:

N, = —£ Ec. 5

Ny = Numero de portamembranas
Ng = Numero de membranas totales

Nexv = Numero de membranas por portamembrana
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El nimero de membranas por portamembrana sera seleccionado por términos
tanto técnicos (hidraulicos) como econdmicos. En el mercado podemos encontrar
portamembranas con capacidad para contener desde 1 membrana hasta 6 unidades
(Portamembranas de mayor capacidad son factibles) tanto de 4” como de 8” de

diametro.

3.2.5.5. SELECCION DEL TIPO DE ARREGLO DE PORTAMEMBRANAS

Segun DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], el numero de
etapas es definido como el nimero de portamembranas en serie por donde pasaria
el agua de alimentacion hasta la descarga del concentrado. Cada etapa consiste en
un cierto numero de portamembranas en paralelo. El nuimero de etapas es una
funcién de la recuperacion del sistema, del numero de membranas por
portamembrana y la calidad del agua de alimentacién. Los sistemas con altos
valores de recuperaciéon y baja conductividad del agua de alimentacién tienen
bastantes membranas en serie. Por ejemplo, un sistema con cuatro (4)
portamembranas de 6 unidades en la primera etapa y dos (2) portamembranas de 6
unidades tiene 12 membranas en serie; un sistema con tres (3) etapas y

portamembranas de 4 unidades en un arreglo 4:3:2 tiene 12 membranas en serie.

En la tabla siguiente se muestra la relacion entre el nimero de membranas en serie

y la recuperacién para Agua Salobre:

Tabla 5. Relacion entre el nuimero de membranas y la Recuperacion del Sistema

% RECUPERACION NUMERO DE
ELEMENTOS EN SERIE
40-60 6
70-80 12
85-90 18

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]
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Un sistema puede ser disefiado para altos valores de recuperacion utilizando un
flujo de recirculaciéon proveniente del concentrado, aunque debemos tomar en

cuenta que esto disminuiria la calidad del permeado.

Segun DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], para el calculo del

numero de portamembranas en cada etapa se debe tomar en consideracion:

1. El numero de portamembranas en la primera etapa debe ser tal que cumpla
con los flujos maximos de agua de alimentacién establecido por los
fabricantes de membranas. Por ejemplo, una membrana de 8 de diametro
solo puede manejar maximo 17 m’/hr por consiguiente si el flujo de
alimentacidon a la primera etapa es de 40 m3/hr debemos considerar 3

membranas (es decir portamembranas) en paralelo en la primera etapa;

2. El numero de portamembranas en las sub-siguientes etapas se puede

calcular usando:

R—[I_JN Ec. 6
1-Y

Donde:
R = Relacion entre las cantidades de portamembranas
Y = Recuperacion del sistema

N = Numero de etapas

Por otro lado:

Ec. 7
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Es decir si un sistema con dos etapas produce 30 m3/hr y su recuperacion es

de 75% tendriamos que:

N = 2 etapas

Y =75%

Flujo del Agua de alimentacién = 30 m’/hr / 0.75 = 40 m*/hr
Nv(1)=3

R=2
Entonces:
N, (2)= N,,2(1) = %: 1.5<>2

3. El nimero de portamembranas en la primera etapa también podria ser

calculada bajo la siguientes formulas:

Para un sistema de dos etapas:

Ec. 8

Para un sistema de tres etapas:

Ec. 9
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Para un sistema de N etapas:

N
N, —"E Ec. 10

1+> R
i=|

Donde:

Ng = Numero total de membranas en el sistema.

3.2.5.6. CASO PRACTICO: DISENO DE UN SISTEMA DE OSMOSIS
INVERSA DE DOBLE PASO

En el mercado peruano existen mas de 15 laboratorios que elaboran productos que
necesitan Agua Purificada o Agua para Inyectables pero no todos cumplen con la
totalidad de las nuevas exigencias establecidas por la USP 23 y la Farmacopea
Europea y que son revisadas por la Direccion General de Medicamento, Insumos
y Drogas (DIGEMID) aqui en PERU. Paulatinamente estos laboratorios han ido

reemplazando o mejorando sus sistema de tratamiento.
A modo de ejemplo, se ha tomado uno de estos laboratorios privados para el
disefio de un equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso tomando en consideracién

la informacién proporcionada por este laboratorio y listada en la siguiente tabla:

Requerimiento de Caudal = 1.2 m3/h (Permeado del Segundo Paso)
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Tabla 6. Parametros Fisico-Quimicos del Agua de Pozo

CATIONES ANIONES y OTROS
Calcio 175 ppm CaCO3 Cloruros 94 ppm
Magnesio 75 ppm CaCO3 Carbonatos --
Sodio 37.1 ppm Bicarbonatos 150 ppm
" Potasio 3 ppm Sulfatos 75 ppm
Estroncio 2.5 ppm Silice 20 ppm
Bario 0.4 ppm pH 7.6
FUENTE: Laboratorio Privado
1. Seleccion del tamaiio de las membranas

La membrana de Osmosis Inversa para aplicaciones farmacéuticas que sea
sanitizable con agua caliente mas pequeiia es de 4” de diametro y 40” de Largo y
tiene una capacidad de 0.3m>/h (para mas detalles ver Anexo 7.3). Bajo estas

consideraciones podemos establecer que la membrana a utilizar seria una de 4” de

diametro.

2. Seleccion del Flux del Segundo Paso:

De la Tabla 3 podemos seleccionar un flux de 36.6 1/m*h
3. Calculo del Nimero de membranas del 2do Paso:

Bajo la Ec. 4 podemos calcular el nimero de membranas:

3

0, =122

h

!
f=366——

S, =79m’
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L, 1
36.6 7.9

Entonces necesitariamos cuatro (4) membranas en el Segundo Paso de 4” x 40”

3. Calcular el flujo de disefio del Primer Paso

Como la cantidad de membranas en el Segundo paso no es muy grande podriamos
decidir que solo necesitamos un arreglo con un solo portamembrana. Segin la
Tabla 5 la recuperacién de este sistema serd muy baja y podemos establecerla en

40%, entonces que el flujo del permeado del ler. Paso sera 3m’/h.

4, Seleccion del tamafio de las membranas

La membrana de Osmosis Inversa para aplicaciones farmacéuticas que sea
sanitizable con agua caliente mas pequeiia es de 4 de diametro y 40 de Largo y
tienen una capacidad de 0.3m>/h (para mas detalles ver Anexo 7.3). Bajo estas
consideraciones podemos establecer que la membrana a utilizar seria una de 4” de
diametro.

5. Seleccion del Flux del Primer Paso:

De la Tabla 3 y bajo un diseiio conservador podemos seleccionar un flux de 27.0

1/m*h
6. Calculo del Numero de membranas del ler. Paso:

Bajo la Ec. 4 podemos calcular el nimero de membranas:
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m

Op :3;
/

=2

s m>*h

S, =79m’

N, =3 P O
27 7.9

Entonces necesitariamos catorce (14) membranas en el Segundo Paso de 4 x 40
Si utilizamos la misma formula pero considerando membranas de 87 x40”

tendriamos que necesitariamos 4 membranas.
7. Calculo del numero de arreglo y portamembranas del Primer Paso

Siendo el agua cruda de la Red Publica o de Pozo con caracteristicas fisico-
quimicas similar al agua potable y basandonos en la solubilidad de los iones (Vea
Anexo 7.4 donde se lista las solubilidades de los iones mas comunes presentes en
el agua Potable) podemos establecer que la recuperacion puede ser del 70%. Si el
caudal de producto del Primer Paso es de 3 m’/h y la recuperacién del 70%
podemos decir que el flujo minimo de alimentacién (sin contar recirculaciones
internas) es de 4.28 m>/h. Como que el fluyjo maximo de alimentacién para una
membrana de 4” de diametro es de 4.09 m’’h (Vea Anexo 7.3) podemos
establecer que en el primer arreglo tendriamos como minimo 2 portamembranas

en paralelo.
Como seleccionamos que el Segundo Paso tenga un portamembranas capaz de
contener 4 membranas, podemos también escoger que el Primer Paso tiene

portamembranas del mismo tamaiio.

Entonces podemos calcula el numero de portamembranas totales, bajo la Ec. 5:
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Establezcamos que el numero de portamembranas sera cuatro (4) unidades.

Como el primer arreglo tiene dos (2) portamembranas podemos establecer que el
Segundo Arreglo también tenga dos (2) portamembranas, logrando asi garantizar
el nimero de membranas en serie sea mayor a seis (6) unidades con lo cual la
recuperacion del sistema sea mayor al 70% (De acuerdo con la Tabla S). Para el
caso de usar membranas de 8’x40” el arreglo seria un solo portamembrana de 8”

para cuatro membranas.

3.2.5.7. VERIFICACION DE DISENO: MEDIANTE EL USO DE SOFTWARE

Las compaiiias mas importantes de membranas de Osmosis Inversa han
desarrollado software especializados para el disefio de equipos de Osmosis
Inversa de modo de facilitar a los emsambladores de equipos puedan cumplir con
todas las exigencias establecidas para cada tipo de membrana. Los siguientes son

los software mas comerciales:

o FILMTEC ha desarrollada ROSA v.6.1;
o HYDRANAUTICS ha desarrollado IMSDESIGN; y
o KOCH ha desarrollado KOPRO.

Para comprobar los resultados obtenidos en 3.2.4.6 a continuacién se muestran
figuras con los resultados de una proyeccidén realizada en el software de

FILMTEC:
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Figura 12. Software ROSA de FILMTEC

ROSA Control Panel - LABORATORIO PRIVADO

File Options Help
System Peimeate Flow: 1,20 w/h System Feed Flow. 2.49m/h System Recovery:  48.33%
Pioject Information
I Pioect Name: [ Y:TIE b |
Notes
e
-
Pioject Cases
Case f'l Ll Add Case I Delete Case I
Notes for Current Case:
-
-

Pioject Preferences

Analysis by [MARCO A VARGAS ™ Small Commercial System |
Company Name:  [PERSONAL o ;
Balance Analysis with. INaCI - *]

} .
bnts set Flow: m/h. Pressure: bar < FHMTEC™ Membrancs
Temperature Unit: [Célsnus o TR _ﬂ ’ '
Default Pigject Folder E:\Documentos Marco A\Coriidas en ROSA

4 alalﬁ_s?ai;;g1 4) System Configuration | 5) Beport] o
Tuesday, Augusl 15. 2006 Ready... Case 10f 1

1) Project Information | 2) F

Para el uso de estos software necesitamos conocer el analisis fisico-quimico del

agua cruda, en la siguiente figura podemos observar los datos proporcionados el

Laboratorio Privado:
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Figura 13. Analisis Fisico-Quimico minimo del Agua de Alimentacion

ROSA Control Panel - LABORATORIO PRIVADO

File Options Help

'_ ) - System Permeate Flow:  1.20m/h  SystemFeedFlow. 249m7/h  System Recovely. 48 33%

| S

E Water Type: Bumﬂ-‘iumly—sﬂ' <3 - o _'_] Open Water Piofile Library

I Feed Percentage:  [7700,0 (%)  Feed Number. m FeedSteams: [ ]

¥ Specify individual solutes

lons mg/l ppm CaCO3 meaq/l Total Conc.(mg/l) .

[ » Ammonium (NH4) 0 0.000 0.000 000 TotalDissolved Sofids: [ '5gg 2 mg/l

Potassium (K) 3 3836 0077 3.00

| Sodium (Na) 147446 320675 6414 14745 cood paameters T :

| Magnesium (Mg) 0.608 2500 0.050 061 R [

- | Tempetature: [ 180 'C '

Calcium (Ca) 3006 7.500 0.150 3.01
Strontium (Sn) 25 2853 0057 250 | FlowRate: "
Barium (Ba) 025 0182 0004 025 | PH: 4
Carbonate (CO3) 0 386 0644 0013 0.39
Bicarbonate (HCO3) 150, 122,941 ‘ 2459 150.00 [~ Chaige Balance :
Nitrate (NO3) 4001 3226 0065 400 Add Chloride |
Chloride (CT) 94! 132570/ 2651 94.00 | Cations: 675 Add Sultate
Fluoride (F) ( 0 0 odq_"‘ 0.000 000 | Anions:  6.75 " Adjust Cations | |
Sulfate (S04) 75] 81 251 1.553; 75.00 ) m-_ |
Silica (Si02) 20 na na. 2000 | Balance: 000 Ml cila LAl B
Boron ®) 0 ne|  nai ot it Al e [}

| .

[ System Temp: 180 °C System pH: 780 Save Water Profile to Library I

[ Note: Any changes in raw feedwater composition wil! affect scaling calculations. Please review scaling calculations.

‘ 1) Project Information  2) Feed Data [3] ScalingJ 4) System Configuralion]_ 5) Hepo!_lJ

\ Tuesday, August 15, 2006 Ready... Caselof1

Esta clase de software permite al usuario hacer un ajuste del pH del Agua Cruda
de modo de minimizar la concentracion del Didéxido de Carbono (Vea Anexo 7.4
para revisar la relacion entre el pH y las concentraciones de CO; 2 HCO; ™ y
COy) a la salida del primer paso, pero se debe tener en cuenta las solubilidades de
los iones mas criticos (Vea Anexo 7.5 para saber los productos de Solubilidades
de algunos componentes) ya que un error en el ajuste podria lograr la
precipitacion de los Carbonatos de Calcio u otros similares sobre la superficie de
las membranas de Osmosis Inversa.

La figura siguiente evidencia que el software ROSA da la posibilidad de cambiar

el pH del agua de alimentacion:
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Figura 14. Ajuste del pH del Agua de Alimentacién

= ROSA Controt Panel - LABORATORIO PRIVADO QTERY
File Options Help
T Systev; Permeate Flow:  1.20m/h o System Feed Flow: 2.4Sm?/h System Recovery:  48.33%
| ~Scaling Calculation Options
" No chemicals added Cs Leakage: I_— mg/l
G U Giusted oH Scale Calculations I
ser-adjusted pl Mg Leakage: l ma/l
7" lon exchange softening
fA-nns::-alants are rediméd C-r;nsull your antiscalant manufacturer for dosn-ng and maximum allowable S_Vﬁ{_EI-IIT;I_E_C(.J\_l:l‘ . -
AdiFeed  Concentate ‘
» pH 76 85 8.79 - Recovery. %)
LS -1.476 -0.566/ 0.264  Temperatwe: [TIEG °C
Stiff & Davis Index -0.739 0.162 0.758
TDS (mall) 500.20' 51005 987.37 . 7 Use Orignal Feed
lonic Strength (molal) 0.008 0.008 0.015 ¢ Use Adjusted Feed
HCO3 (mgll) 150.000 153879 297.886
CO2 (mgl) 5.549 0717 0717 User-adjusted pH
. A —
CO3 (mall) 0.386 3.149 6.096 Dosing Chemical: |NaOH -]
CaS04 (% Saturation 0.057 0057 019 S
BaS04 (% Saturation 618.21 618.21 2.317 pH: | 88 _}E?_l
SrS04 (% Saturation) 5.58 558 15.05 Y
I t B GO
CaF2 (% Saturation) 0.0 00 00 ConcenuateLSL: | =% 72 —'
Si02 (% Saturation) 18.02 1218 19.83
Mg(OH)2 (% Saturati 0.00000 000000 000000
1) Pioiect Infoimation | 2) Feed Data_3) Scaling | 4) System Configuration B i
Tuesday. August 15,2006 Ready... Case 1 0f 1

Figura 15. Diseiio del Primer paso del Equipo de Osmosis Inversa

ROSA Control Panel - LABORATORIO PRIVADO

File Options Help
T TS P T TR e T e e s e
- A e e e
i _J " NoDegasification
. % Carbon Removal
" CO2 Pressure [atm)
b Reciwlatbr{ Loops
| [ Blend Permeate [ m/h
| [“500 m/m
[V Pass 1 Conc to Pass 1 Feed 3
" ¢ Pass2Conc. toPass1Fesd | 180 ™/h
=
N ——
Permeate
Tuesday, August 15. 2006 Ready... Case 1 of 1
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Figura 16. Disefio del Segundo paso del Equipo de Osmosis Inversa

ROSA Control Panel - LABORATORIO PRIVADO

File Options Help
System Permeate Flow:  1.20 m/h System Feed Flow: 2.49m’/h " SystemRecovery:  48.31% S
No. Pasies Elmenl Pfss 1 Dosing Chemical [—NaUH | %" No Degasification
a1 on2 LR 2 Adusted pH: eeesal " % Catbon Removal T
T \ PR [ 8 (" CO2 Pressure (atm)
Recirctilation Loops
[ Blend Permeate m/h
[‘ w/h
r"“" mw/h
Max
4
=Configuration for Stage 1 in Pass 2 ) —~System Configuation
Stage in Pass: |'§i',,ge 1 Zl ?
) i Pump
FeedPresswe: = [~ bar Elficiency:
Boost (2-pass) rtalc :_] [ so0 % a0l »
Back Pressure:  ["None bar ]
Tuesday. August 15, 2006 Ready... Case1of 1

Figura 17. Grafica de un Equipo de Osmosis Inversa de Doble

Paso
= ROSA Control Panel - LABORATORIO PRIVADO [
File Options Element Value Analysis Help
T o System Permeate Flow:  1.20 w/h System Feed Flow: 2.49m/h " GSystemRecovery: 4831%
i —— —
Systemn Design Overview
- — —
L 1 l s I
-1 6A I
500.20 mg/t %% System Recovery (7A/1) 48 31 %
Surface Supply SDI < 3 Fouling Factor (Pass 1) 085S
180C Fouling Factor (Pass 2) 08s
Pass 2
1
1 b
|
Tuesday. August 15, 2006 Ready... Case1of1
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Figura 18. Resultados del Equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso

NaOH

i —
| |
Pass 1 Pass 2
Flow Pressure| TDS Flow Pressure| TDS
Stream ¥ ) | man | mem P ¥ Gum) | Gap [mem
1 249 0.00 500.20 1A 3.00 - 476
2 4.29 0.00 300.52 34 3.00 13.29 6.00
3 929 8.71 679.27 SA 1.80 11.87 9.94
4 S.00 7.56 [1000.88 6A 0.00 11.87 9.94
S 6.28 7.56 |1000.88 74 1.20 - 0.11
6 1.28 7.56 |[1000.88 R 1.80 11.87 994
7 3.00 - 4.76 7A/1A |% Recovery 40.05
752 % Recovery 70.02
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3.2.5.8. CONFIABILIDAD DEL USO DE SOFTWARE

Para los fabricantes de equipos de Osmosis Inversa de Doble Paso, los software se
han convertido en una herramienta muy importante para el diseifio de estos
equipos. Para validar el uso de estos software se muestra en la siguiente tabla un
comparacion entre los valores obtenidos durante la Puesta en marcha de los
sistemas de Osmosis Inversa de equipos instalados en Peru y los valores

proyectados por estos software.

Tabla 7. Cuadro Comparativo: Valores Proyectados vs. Valores Reales

Valores Valores Error
Caso / Planta Parametro
Proyectados Reales (%)
Pesquera Tecnologia de TDS' IN - 1850 -
Alimentos S.A. TDS” OUT 9 10.1 11 %
TDS IN - 1678 -
Danper S.A
TDS OUT 15.5 14 11 %
Corporacion J.R. TDS IN - 748 -
Lindley S.A. TDS OUT 6 5.5 9%
TDS IN - 447 -
Farvet
TDS OUT 0.08 0.07 14 %
) ) TDS IN - 355 -
Pepsico Internacional
TDS OUT 4 3.5 14 %
Embotelladora TDS IN - 1666 -
Latinoamericana S.A. TDS OUT 10 11 9%
) TDS IN - 517 -
Corporaciéon Furukawa
TDS OUT 3.5 3.3 6 %

FUENTE:

Tratamiento de Agua Accuaproduct SAC [1]

Recopilacién de datos proporcionadas por

TDS = Sélidos Totales Disueltos del agua cruda
TDS = Sélidos Totales Disueltos del agua permeada

la Compaiiia de
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Los resultados mostrados en la Tabla 7 muestran que el promedio de desviacion
fluctua entre 6%-14% y estos valores se repiten en la mayoria de casos; por esta
razon los fabricantes de equipos de Osmosis Inversa establecen una desviacion en

sus disefios de aproximadamente 15%.

3.2.6. DIAGRAMA DE UN EQUIPO DE OSMOSIS INVERSA DE DOBLE
PASO

En la Figura 19 se muestra una disposicion tipica de equipos € instrumentacion

dentro de un equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso.

3.2.7. LIMPIEZA Y SANITIZACION

En base a la experiencia de ACCUAPRODUCT (2006) [1] afirma que todos los
equipos de Osmosis Inversa progresivamente empiezan a perder su eficiencia de
reyeccion de sales y/o reduciendo el flujo de permeado y este fenomeno se debe
basicamente a las incrustaciones de sales o al ensuciamiento organico. Las mas

comunes incrustaciones son:

e Sulfato de Calcio

e Sulfato de Bario

e Carbonato de Calcio

e Carbonato de Bario

e Hidréxido de Fierro

e Hidréxido de Aluminio

e Hidroxido de Manganeso

Para revisar los productos de solubilidades de otras sales comunes en el agua

revisar el Anexo 7.5.Para recuperar el performance del equipo de Osmosis
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Inversa debemos realizar limpiezas quimicas bajo ciertas condiciones para
disolver las sales y retirar las incrustaciones de la superficie de las membranas.
Las limpiezas quimicas pueden ser especializadas para cada tipo de incrustacién y
bajo sus propias condiciones.

En aplicaciones alimenticias y farmacéuticas se ha establecido otro procedimiento
por el cual se realiza una sanitizaciéon quimica o en caliente por el cual se puede
eliminar la contaminacion microbiolégica que se forma paulatinamente en los
portamembranas, membranas, tuberias y otros accesorios dentro del equipo de

Osmosis Inversa.

3.2.7.1. COMPONENTES PRINCIPALES

DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], establece que los
principales componentes de una Estacion de Limpieza (CIP) para un equipo de

Osmosis Inversa se pueden ver la Figura 20. y se detallan a continuacion:

1. Tanque de Limpieza el cual debe tener una capacidad minima igual al
volumen de agua que ocupa toda la unidad de Osmosis Inversa, es decir el
volumen de agua dentro de las tuberias y portamembranas mas el volumen

minimo en el tanque de modo de evitar la cavitacién de la bomba.

Figura 20. Grafica Tipica de una Estacion de Limpieza Quimica (CIP)

)

Filtro 5 Micras ]
Unidad RO

Tanque T
CIP | - — <«

Bomba de
Recirculacion

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]
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El material del tanque debe ser tal que pueda soportar soluciones altamente
acidas (pH = 2) y altamente basico (pH = 12) que son tipicas durante la

limpieza quimica de las membranas de Osmosis Inversa.
2. Bomba de recirculacion cuya capacidad esta directamente relacionada al

numero de portamembranas en paralelo en cada arreglo del equipo. El

flujo de recirculacidn se lista en la siguiente tabla:

Tabla 8. Flujo de Recirculacion en una Estacion de Limpieza

) o Diametro de

Presion de Limpieza Flujo de Limpieza
la Membrana

psig bar in GPM m3/h
20-60 1.5-4 4> 8-10 1.8-2.3
20-60 1.5-4 4 Full fit 12-14 2.7-3.2
20-60 1.5-4 8” 30-45 6.0-10.2
20-60 1.5-4 8 Full fit 45-55 10.2-12.5

FUENTE: Dow Liquid Separations Filmtec [3]

3. Filtro Pulidor de S micras para evitar la re-deposicion de las sales sobre
la superficie de las membranas es recomendable utilizar un filtro de

barrera.

4. Los Instrumentos de medida minimos a utilizar son mandémetros y
rotametros. En algunos casos se pueden llegar a necesitar hacer limpiezas
en caliente para ayudar a la disolucion de las sales, estas temperaturas no
superan los 35°C y debemos ser capaces de controlarla para evitar la falla

de algun componente de nuestra Estacién de Limpieza.
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5. Para equipos de aplicacion sanitarios la Estacion de Limpieza Quimica
también debe ser utilizada como Estaciéon de Sanitizaciéon con los

principales cambios:

e C(Capaz de trabajar a temperaturas promedio de 80-85 Grados
Centigrados, por lo cual todo componente del Equipo de Osmosis
Inversa y de la Estacion de Limpieza/Sanitizacion debe soportar esta

temperatura,;

e Es necesario afiadir un equipo de intercambio de calor. Cuando el
usuario tiene una fuente de vapor es recomendable utilizar un
intercambiador de calor por placas para minimizar espacios y tiempo
de calentamiento. Caso contrario una resistencia eléctrica puede ser

utilizada.

3.2.7.2. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA/SANITIZACION

Es importante que los quimicos y procedimientos de limpieza y sanitizacion
deban ser recomendados por el proveedor de estos equipos. DOW LIQUID
SEPARATIONS FILMTEC [3] establece la siguiente secuencia de etapas para los

procedimientos de limpieza/sanitizacion:

e Preparacion de una solucion de limpieza especialmente formulada para el
tipo de incrustacion. Si es necesario caliente la solucidén hasta temperaturas

de 35°C para ayudar la disolucion de las sales;

e Recirculacién de esta solucion bajo las condiciones establecidas en el
Tabla 7, Los tiempo de recirculacion son variables y dependen del grado

de ensuciamiento;
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e Remojo, donde la solucion de limpieza es dejada en reposo por tiempos
mayores de 1 hora;
e Re-recirculacién bajo las misma condiciones dadas en la Tabla 7 por

tiempos entre 30 y 60 minutos;

e Drene la solucion de limpieza;

e Enjuague con abundante agua osmotizada; y

e Restaure la operacion del equipo. Después de varias horas de operacion el
equipo llegara la equilibrio y se podran evaluar los resultados de la

limpieza quimica efectuada.

Las sanitizaciones también obedecen los flujos establecidos en la Tabla 7 pero la
temperatura de recirculacion asciende hasta 80-85°C. La recirculacion debe
empezar desde la temperatura ambiente hasta la temperatura de sanitizacion para
evitar dafios en la membrana, el mismo cuidado se debe tener después de la
sanitizacion para lograr el enfriamiento del sistema paulatinamente (Todo este
proceso puede tardar entre 4-6 horas). El tiempo de recirculacion es establecido
por el Usuario como parte de la validacion del sistema. A diferencia de la
limpieza quimica la sanitizaciéon solo cuenta con las siguientes etapas:
Calentamiento, Recirculacion, Enfriamiento, drenaje, enjuague y restauraciéon del
sistema. La validacion del proceso de produccion es establecida por el Usuario de
modo de cumplir con las especificaciones establecidazas para Agua Pura o Agua

para Inyectables.



57

3.2.8. VENTAJAS DE LA OSMOSIS INVERSA DE DOBLE PASO vs.
DEIONIZACION POR RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO

En base a la experiencia de ACCUAPRODUCT SAC (2006) [1], los Sistemas de
tratamiento de Agua por Osmosis Inversa de Doble Paso a diferencia de los

sistemas de resina de intercambio i6nico tienen las siguientes ventajas:

e NO necesita un Deionizador de lecho Mixto para alcanzar valores de

conductividad aceptables.

e NO necesita adicionar un tanque de resina cationica débil para neutralizar
el pH, ya que el agua permeada del Segundo Paso tiene un pH que fluctaa
entre 6.5 — 7.5.

e [ as sanitizaciones del sistema son menos frecuentes.

e Los niveles de Carbono Organico Total (TOC) son aceptables para los

estandares del Agua para inyectables.

e Los Costos Operativos son mucho menores.

e NO desechan productos peligrosos como son la Soda Caustica y Acido

Clorhidrico durante el servicio, las limpiezas o sanitizaciones.
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IV. EVALUACION DE RESULTADOS

4.1. EVALUACION EN TERMINOS DE CALIDAD DEL AGUA PRODUCTO

En el capitulo anterior hemos mostrado los resultados en términos fisico-quimicos
esperados utilizando las tecnologia de Resina de Intercambio Iénico y la osmosis
Inversa, pero en la siguiente tabla compararemos los valores reales obtenidos por
el Laboratorio Privado en su Planta de Tratamiento de Agua por Intercambio de
Resina y los compararemos con los proyectados por un Sistema de tratamiento de

Agua por Osmosis Inversa de Doble Paso.

Tabla 9. Evaluacion de resultados Deionizacion vs. Osmosis Inversa de Doble

Paso
Proyectados para el
PARAMETRO Laboratorio privado Osmosis Inversa de
Doble Paso

Temperatura 20°C ! 20°C
Conductividad (uS/cm) 0.2-0.5 0.5-0.85
Endotoxinas (U.I/ml) <0.250 * <0.125
Carbono Organico Total N.M. <250
(ppb)

FUENTE: Laboratorio Privado y proyectados en el presente trabajo.

] La conductividad es funcion de la temperatura y para evitar que los instrumentos

comentan errores al momento de la lectura debido a los bajos valores de conductividad, la

USP ha establecido una Tabla de Conductividad vs. Temperatura (Ver Anexo 7.6)

Para poder asegurar este valor de Endotoxinas el Laboratorio Privado debe cumplir un
estricto control de calidad, y teniendo un plan de sanitizaciones muy continuas.

N.M. Actualmente este valor no es medido por el Laboratorio Privado debido a que no cuenta

con la instrumentacion apropiada para hacerlo.
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A pesar que las endotoxinas son solo bacterias muertas, su control es muy

importante por que son capaces de generar un crecimiento microbiano. Su control

es sobretodo preventivo por que después de encontrar un nivel de endotoxinas

fuera de especificaciones se facil encontrar elevados recuentos microbianos.

4.2. EVALUACION EN TERMINOS DE COSTO OPERATIVO

El costo operativo es una de las variables mas importantes cuando las empresas

deciden evaluar la viabilidad de un proyecto. La industria farmacéutica no es la

excepcion, por lo tanto presentamos la siguiente tabla resumen (para mas detalles

revisar el Anexo 7.7) que compara los costos operativos actuales del Laboratorio

Privado debido a la utilizacion de resina de intercambio i16nico frente al costo

operativo de un sistema de Osmosis inversa de doble paso:

Tabla 10. Costo Operativo: Deionizacion vs. Osmosis Inversa de Doble Paso

Proyectados para el

PARAMETRO Laboratorio Privado Osmosis Inversa de
Doble Paso

Consumibles varios 0.05 US$/m3 0.48 US$/m3
Regenerantes Quimicos 3.5 US$/m3 N.A.

Limpiezas / Sanitizaciones 0.15 US$/m3 0.29 US$/m3

Energia 0.13 US$/m3 0.60 US$/m3

Otros (Sin depreciacion) 0.67 US$/m3 0.26 US$/m3

TOTAL 4.50 US$/m3 1.63 US$/m3

FUENTE: Departamento de Mantenimiento del Laboratorio Privado y estimados

en el presente trabajo.
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V. CONCLUSIONES Y/O RECOMENDACIONES

1. Los Sistema de Tratamiento de Agua por Osmosis Inversa de Doble Paso
son equipos que representan una alternativa técnica viable para la
obtencion de agua tipo purificada y como pre-tratamiento para agua para

inyectables.

2. La calidad fisico-quimico y microbiolégico del agua producto de un
equipo de Osmosis Inversa de Doble Paso cumple con las exigencias
establecidas por la Farmacopea de los Estados Unidos (United Status
Pharmacopoeia -USP 23) y Farmacopea Europea Edicién 1997 para Agua

Purificada.

3. La diferencia en los costos operativos entre los sistemas actuales y los
generados por Equipos de Osmosis Inversa de Doble Paso es
aproximadamente de US$ 2.87 / m3 y que al afio representarian un ahorro
de US$ 30,160.00. Este monto no representa un ahorro economicamente
atractivo en comparacion del monto de Inversion Inicial que implicaria la
adquisicion de un Sistema de Tratamiento de Agua por Osmosis Inversa de
Doble Paso Sanitizable en caliente que fluctua entre US$ 150,000 —
US$200,000.

4. Las exigencias internacionales cada vez son mas exigentes y conllevan a
los nuevos laboratorios y a los existentes instalar equipos de Osmosis
Inversa de Doble Paso Sanitarios y/o evaporadores como las unicas fuentes
de produccion de Agua Purificada y especialmente de Agua para

Inyectables.

5. La participacion ‘de técnicos en las continuas sanitizaciones de los
Deionizadores impiden que estos sistemas puedan hacerse totalmente

automaticos a diferencia de los Equipos de Osmosis Inversa.
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7.2. HOJAS TECNICAS DE EQUIPOS DE OSMOSIS INVERSA SANITARIO
DE DOBLE PASO

-- GEMINI PHARM RO --
Pharmaceutical Grade, Two-Pass Reverse Osmosis

HOT WATER SANITIZABLE, 8 MEMBRANE, SANITARY SST

Veolia Water Systems’ Gemini Pharm line of reverse osmosis (RO) units
designed specifically for the pharmaceutical and biotech industries.

These RO units come standard with stainless steel housings and sanitary product
piping. They are hot water sanitizable for USP 27 Purified water and WFI
applications. The unit is designed to comply with USP 27 Stage One, Two or
Three conductivity specifications for PW and WFIL

The reverse osmosis unit is built on a 304 SS skid, and includes a stainless steel
break tank with an electrical heater. The PLC is programmed to sanitize the RO

with 80 — 85°C water automatically when the sanitization mode is selected.

PRODUCT OFFERING OVERVIEW
Part Number Product Flow Rate
Gemini Pharm 1500 6 GPM (1400 I/min)

DESIGN PARAMETERS

Configuration Multi-Stage, Two-Pass

' Inlet Pressure Requirements | 25-60 PSIG

Feed Water Temperature 15°C (60°F)
Feed Water Source Well or Softened
Prefiltration Requirements 5 p nominal

Feed Water Fouling Index SDI< 3

System Recovery (Nominal) | 75%
Product Pressure Available 25 PSIG
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Frame 304 SST
Pump Grundfos or similar
Membranes 8D, spiral wound loose wrap, full fit, hot water

sanitizable

Pressure vessels

316L SST, 300 PSIG rating

Feed piping

316 sched 10

High pressurc piping

316 sched 10

Product piping

Sanitary 316SS

Inlet valve

Actuated Diaphragm Valve

Pump throttling valve

Ball Valve

Sample valve (product)

Sanitary sampling valve

Cleaning connections

Victaulic/Tri-Clamp

Reject valve

316 SS, manual

Reject recycle valve

316 SS, manual

Pressure indicators

316SS, 63mm dial, glycerin filled

Low Feed Pressure switch

316 SS / Buna, 120VAC, 0-30 PSIG

High Disc Pressure switch

316 SS / Buna, 120V AC, 0-600 PSIG

Conductivity monitor

Thornton 200CR series

Conductivity sensor (feed)

Thornton 240-201

Conductivity sensor

(product)

Thornton 243-203 Tri-Clamp

Flow monitor (feed / reject)

Thornton 200F series

Flow indicator (product)

Calculated

Flow sensor (feed & reject)

PVDF body, pulse output

Flow indicator (reject

recycle)

PV C/acrylic construction, 1’ FPT connections

CONTROLS SPECIFICATIONS

Main control panel

304 SS, NEMA 4
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Enclosure 304 SS, NEMA 4

Programmable Logic | Siemens S-7 200 CPU 226 , 120 VAC, fixed
Controller (PLC) I/O type

HMI Siemens

_ Warning alarms

Low quality product

Low feed pressure

Low reject flow

High pump discharge pressure
High feed water temperature

High product flow

Shutdown alarms

Low feed pressure

High pump discharge pressure
Low product quality
Pretreatment out of service

Call for water signal

Miscellaneous controls

Elapsed run time indicator
Alarm hom

Chemical pump receptacles

INTERFACE COMMUNICATION SPECIFICATIONS

Pretreatment system - out of

service

120VAC discrete input - Note: Activation of
this signal confirms that the pretreatment
equipment is available to deliver water to the

RO unit.

Product storage tank - level

alarm high

120VAC discrete input - Note: Activation of
this signal confirms that the post treatment
equipment (storage tank or other equipment) is

requesting RO product water.
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OPERATING LIMITS

Maximum Feed Temperature 113°F
Minimum Feed Temperature* 60°F
Maximum Feed Pressure 90 PSIG
Minimum Feed Pressure 10 PSIG
Maximum Feed SDI Rating 3
Maximum Feed Turbidity 1 NTU
Maximum Feed Free Chlorine <0.1 PPM
Maximum Feed pH (continuous) 11
Minimum Feed pH (continuous) 2
Maximum pH (cleaning - 30 min.) 12
Minimum pH (cleaning - 30 min.) 1

Lower temperature may require larger booster pump

FACTORY PROCEDURES

Assembly Fully assembled at the factory (some
components may be removed for protection

prior to shipment)

Wiring Fully wired at the factory (some components

may be removed for protection prior to

shipment)
Testing Pressure tested and verified at the factory
Membrane Elements Membrane elements are shipped in their

original packaging for installation on site at

time of start-up

FLOW RATE SPECIFICATIONS (approximate)
Product (GPM) 6
Feed (GPM) 7.5
Reject (GPM) 1.5
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UNIT CONFIGURATION SPECIFICATIONS

Vessel array staging

1:1/1 (1st pass/2™ pass)

Vessel diameter

8”

Membranes / vessel

2

Membrane quantity

4/2 (1st pass/2™ pass)

Vessel quantity

2/1 (1st pass/2™ pass)

PIPE CONNECTION SPECIFICATIONS

Feed

1”

Product

%”

Reject

%”

ELECTRICAL SPECIFICATIONS

Controls service

120VAC/ 1 phase/60 Hz

Motor service

480V AC/ 3 phase/ 60Hz

Motor HP

10 HP

PHYSICAL DIMENSION SPECIFICATIONS (approximate)

Length in. 132~
Width in. 367
Height in. 72>
Shipping weight Ibs. 1400

MULTIPURPOSE TANK (approximate)

Volume

40 gal (150 liter)

Material

316 SS

ater

Included
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7.3. AREA Y CAPACIDADES DE LAS MEMBRANAS DE OSMOSIS
INVERSA

Tabla 11. Area y Capacidades de las Membranas de FILMTEC

Tipo de Elemento Capacidad (m°/dia) Area (m®)
Brackish Water 4” ' 8.7 7.6
. 42 (RO Permeado)
Brackish Water 8 33.9
34 (Agua de Pozo)
Full Fit 4”° 8.7 7.9
42 (RO Permeado)
Full Fit 8” 36.2
34 (Agua de Pozo)

FUENTE: DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC [3]

NOTA:
" Este tipo de membranas son usadas para aguas con un alto valor de sélidos disueltos totales, para
aplicaciones industriales.

2 Este tipo de membranas son usadas para aplicaciones sanitarias.
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7.4. INTERACCION DEL DIOXIDO DEL CARBONO vs. pH

DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC (2004) [3], afirma que en sistemas
cerrados, la relacion entre CO, , CO; 2 y HCO; -1 varia en funcién del pH. A
bajos pH, CO; es la especie predominante. A pH cercanos al neutro, la especie

predominante seria el HCO; ' mientras que a pH altos la especie predominante

seria el CO; 2.

Los sistema de Osmosis Inversa no pueden reyectar gases disueltos como el
Diéxido de Carbono (CO,), por lo tanto la cantidad de CO, es la misma tanto en
el ingreso del sistema como en el lado del producto; por otro lado los iones como
el CO;?y HCO; ' son reyectados en un porcentaje que fluctia entre 85%-99%.
Estos cambios hacen que el equilibrio entre el CO, y HCO; ! se reestablezca
haciendo que el pH del permeado (Agua producto) disminuya. La reaccién es la

siguiente:

El nuevo equilibrio siempre resultaria en un descenso del pH en el permeado si el
CO, esta presente en el agua de alimentacion. Tipicamente el pH cae entre 1 a 2
unidades en sistema de Osmosis Inversa. Usualmente la caida del pH es mayor

cuanto mas grande es la cantidad de alcalinidad o HCOs ™' en el agua de ingreso.
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Figura 21. lonizacién del Dioxido de Carbono como funcién del pH a 25°C

100

o e } [ ot R -
4 & * 7 8 ° 10 1 12
pH-Value

FUENTE: DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC [3]
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7.5. TABLA DE SOLUBILIDADES

Tabla 12. Tabla de Solubilidades

SUSTANCIA FORMULA | T (°C) | SOLUBILIDAD
Hidréxido de Aluminio Al (OH); 25 3x107*
Fosfato de Aluminio AlPOy4 25 9.84x107?!
Carbonato de Bario BaCO3 25 2.58x107
Sulfato de Bario BaSO;4 25 1.1x107"°
Carbonato de Calcio (Calcita) CaCO3 25 3.36x10”°
Fluoruro de Calcio CaF; 25 3.45x107"
Fosfato de Calcio Caz(POs); 25 2.07x107>
Sulfato de Calcio CaSO; 4.93x107
Hidréxido de Fierro (II) Fe(OH), 25 4.87x107"7
Sulfuro de Fierro (II) FeS 25 8x10°
Hidréxido de Fierro (III) Fe(OH); 25 2.79x107°
Fosfato de Fierro (III) Dihidratado | FePO4.2H,O | 25 9.91x107°
Carbonato de Manganeso MgCO3 25 6.82x107°
Fluoruro de Magnesio MgF, 25 5.16x10™"
Hidréxids de Magnesio Mg(OH); 25 5.61x107"?
Fosfato de Magnesio Mgi(POs), 25 1.04x10%
Hidroxido de Manganeso Mn(OH), 25 2x107"
Carbonato de Estroncio SrCO; 25 5.6x1071°
Sulfato de Estroncio SrSO4 17.4 3.8x107

FUENTE: DOW LIQUID SEPARATIONS FILMTEC Reverse Osmosis

Membranes (2004) Technical Manual.[3]
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7.6. CONDUCTIVIDAD VS. TEMPERATURA SEGUN USP

Tabla 13. Conductividad vs. Temperatura segun USP

Rango de
Temperatura Limite de USP (uS/cm)
0 hasta < 5°C 0.6
5 hasta < 10°C 0.8
10 hasta < 15°C 0.9
15 hasta <20°C 1
20 hasta <25°C 1.1
25 hasta < 30°C 1.3
30 hasta < 35°C 1.4
35 hasta < 40°C 1.5

FUENTE: Manual de Instalacion del Controlador de Conductividad
GF+SIGNET [7]
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7.7. COSTO OPERATIVO DE UNA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA
POR OSMOSIS INVERSA DE DOBLE PASO

Produccion de Agua Osmotizada

Agua de Ingreso

Dias de 24 horas de Operacién

1.2m’/h
2.5m’/h

28.8 m3/dia
10368 m*/afio

QUIMICOS
Hipoclorito | Metabisulfito Soda
_ ) Unidades
de Sodio de Sodio Caustica
Dosis del quimico 1-3 7-8 7.5 -15 ppm
Cantidad del
) ) 2 7 11 ppm
quimico necesaria
Flujo de Agua 2.5 m~/h
Precio del X
_ 0.4 0.75 0.63 US$/kg
Quimico
0.0050 0.0175 0.0275 Kg/hr
Consumo del
' 0.12 0.42 0.66 Kg/dia
Quimico
4 13 20 Kg/mes
Costo Operativo 0.0017 0.0109 0.01
Costo Operativo 0.0270 US$ /m’
OTROS CONSUMIBLES
Filtro Lamparas Tubos de
Cartuchos uv Cuarzo
Numero de
2 1 1
Unidades
Numero de
12 1 0.5 Veces/amno
cambios anuales
Precio de la 7.5 100 100 US$/Unidad
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Unidad
Precio Total 180 100 50 US$/Ano
Membranas Membranas
de OI de OI
ler.Paso 2do.Paso
Numero de
4 4
Unidades
Numero de
) 0.3 0.3 Veces/ano
cambios anuales
Precio de la
1800 450 US$%$/Unidad
Unidad
Precio Total 2160 540 US$/Ano
OTROS CONSUMIBLES
Costo Operativo 0.2922 US$ /m’

LIMPIEZA QUIMICA DEL ler. Paso

Limpiador Limpiador
Acido Basico
Numero de
o 3 3
Limpiezas
Consumo del o
_ 4 4 gal/limpieza
Quimico
Precio del
_ 60 60 US$/Unidad
Quimico
| Precio Total 240 240 US$/Ano

LIMPIEZA QUIMICA DEL 2do. Paso
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Limpiador Limpiador
Acido Basico
Numero de
1 1
Limpiezas
Consumo del
) 1 1 gal/limpieza
Quimico
Precio del
) 60 60 US$%/Unidad
Quimico
Precio Total 60 60 US$%/Aro
QUIMICOS DE LIMPIEZA
Costo Operativo 0.0579 US$/m’

MEDIOS FILTRANTES & RESINA
Medios _
Resina
Filtrantes
Cambios por Afo 0.33 1
Costo del Medio 300 420 US$/reposicion
Costo Total 99 420 US$/Unidad

Costo Operativo 0.0501 US$ /m’

CONSUMO OPERATIVO DEBIDO A LOS ABLANDADORES
Produccion de Agua Blanda : 2.5m’/h
60 m*/dia (21,600 m*/aiio)

Cantidad de Resina : 3.5 ft’ por tanque
Tiempo entre regeneraciones : 8 h

Costo de la Sal : USS$ 0.06 / kg
Consumo de Sal Anual : 20,790 (5.5 kg Sal/ ft?)

CONSUMO DE SAL
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Costo Operativo 0.1203 US$ /m’

OTROS COSTOS & GASTOS

Depreciacién
, 0.9645 US$/m’
Lineal
Repuestos 0.1447 . US$/m’
Energia 0.9354 US$ /m°

COSTO OPERATIVO DE LA PLANTA

Costo Operativo 2.5921 US$ /m’
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