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RESUMEN

El presente trabajo consistié en seleccionar e implementar un sistema de tratamiento
de agua basado en un pretratamiento y ésmosis inversa para asi conseguir agua de
grado farmacéutico para su uso en productos de administracién oral e inyectable para
aplicacion veterinaria en la empresa Naturalquimic. El agua tratada debe cumplir
ciertas condiciones tales como una conductividad menor a 2,1 uS/cm y una poblacion
microbiana menor a 100 cfu/MI, impuestas por las normas Farmacopea Americana
(USP) y Europea. Previo a la realizacion de este proyecto el agua requerida para
produccion era obtenida por otras empresas.; esta era recogida en canecas
esterilizadas de polietileno de alta densidad virgen de 22 L de capacidad y llenadas
por medio de mangueras estériles. Posteriormente, estas eran transportadas hasta la
empresa Naturalquimic ubicada en la ciudad de Quito, en San Antonio de Pichincha;
sin embargo, se evidenciaron problemas de contaminacion durante el transporte y
llenado. Adicionalmente, la cantidad de agua transportada resultaba insuficiente para
los procesos de produccion, ya que solo se podia transportar 400L a la vez. Por tales
motivos, se realizé un muestreo in-situ del agua de San Antonio de Pichincha, la cual
fue analizada in situ y en el laboratorio CESAQ (Centro de Servicios Ambientales y
Quimicos) de la Pontificia Universidad Catoélica del Ecuador (PUCE). Con base a dicha
informacion (se analizaron propiedades fisicas quimicas y microbiol6gicas del agua;
para ver si esta era adecuada para el tratamiento propuesto), se tomoé la decision de
incluir el proceso de pretratamiento del agua, previo al proceso de ésmosis inversa.
Se calcul6 que el area de membrana necesaria para el proceso de ésmosis inversa es
de 225 m? para alcanzar la conductividad y propiedades que debe cumplir el agua de
grado farmacéutico segun las normas USP. El pretratamiento (filtros de zeolitas,
sedimentos y carbén activado) tiene como objetivo eliminar la mayor cantidad de
residuos minerales solidos suspendidos y cloro presente en el agua de San Antonio de
Pichincha, antes de que esta entre en contacto con las membranas de Gsmosis
inversa y asi aumentar su eficiencia. Asimismo, se afiadié un quimico antiescalante
para llegar a la conductividad necesaria. Esto se realiz6 debido a la alta presencia de
silice en el agua analizada. Con el equipo seleccionado e instalado en la planta de
produccién se procedid a su calibracién y posterior uso. Se tomaron muestras antes
del sistema de tratamiento y después del mismo por un periodo continuo de un mes 'y
medio para determinar si el agua procesada cumple con los criterios de calidad
pertinentes dados por las normas Farmacopea Americana (USP) y Europea para su
uso en productos farmacéuticos veterinarios. Con los analisis realizados se determiné
que el agua obtenida tiene una conductividad promedio de 0.6 uS/cm, y en todos los
casos el conteo microbiologico fue menor al limite maximo permisible. Por lo tanto, el
agua tratada puede ser utilizada en procesos de produccion de productos orales e
inyectables farmacéutico-veterinarios.

Palabras clave: muestreo, 6smosis inversa, agua de grado farmacéutico, normas
USP.



ABSTRACT

This work presents the equipment selection and implementation processes for the
production of pharmaceutical grade water for its use in oral and injectable veterinary
products. The proposed system which consists of a drinking water pretreatment and
reverse osmosis to achieve certain conditions such as having a conductivity lower than
2.1 yS/cm and a microbial quantity lower than 100 cfu/mL based on the American and
European Pharmacopeia standards. Before the implementation of the selected
equipment, demineralized water was acquired directly from other companies, collected
in 22 L capacity containers of high density polyethylene, and filled by means of sterile
hoses. However, the amount of water was not only insufficient, but also, water pollution
problems during filling and transport were detected. For these reasons, drinking water
produced by Naturalquimic in Quito, San Antonio de Pichincha, was characterized in
situ and also in the Centro de Servicios Ambientales y Quimicos (CESAQ) Laboratory
of Universidad Catélica del Ecuador (PUCE). From these data, the equipment that
best fits the needs of the company was selected. The membrane area required for
reverse osmosis was calculated to be 225 m? while the pretreatment equipment
helped eliminate residual of mineral solids and chlorine, improving membrane
efficiency and useful life. An anti-scaling agent was also included in the process to
achieve the necessary conductivity due to the high presence of silica in San Antonio de
Pichincha drinking water. Once the equipment was selected and installed in the
production plant, it was then calibrated and started operation. Samples were taken
before and after the treatment system for a period of one and a half months to
determine if it met the necessary characteristics for use in veterinary pharmaceutical
products. It could be verified that the water complied with the required quality criteria of
the American and European Pharmacopeia standards, the treated water had 0.6 uS/cm
and in all cases the microbiological count was lower than the allowable limit; for
instance, it can be used in the production of oral and injectable veterinary
pharmaceuticals.

Keywords: sampling, reverse osmosis, pharmaceutical grade water, USP standards.
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1. INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

La empresa Naturalquimic produce farmacos veterinarios desde inicios del afio 1996.
Desde entonces el agua utilizada para la fabricacién de varios productos tales como,
inyectables y soluciones orales, proviene de otras plantas farmacéuticas. Esta agua es
transportada por medio de canecas de polipropileno, lo que podria afectar la calidad
del agua, debido que esta posee un alto riesgo de contaminarse al ser envasada. Esta
contaminacién puede deberse a las siguientes razones: contacto con mangueras
contaminadas, cambios de temperatura, el medio ambiente en el que estas son

llenadas o durante el transporte.

También, se ha evidenciado un problema de autoabastecimiento, el cual afecta
directamente a la produccion. El departamento de produccion esta limitado a la
disponibilidad del proveedor en el despacho oportuno de agua y en cualquier
inconveniente que pueda ocurrir. Adicionalmente, se desea fortalecer el control de la
calidad del agua, monitoreando pardmetros microbiologicos, fisicos y quimicos.
Ademas, en el caso de una auditoria, es importante contar con protocolos establecidos
y las mejores condiciones que garanticen la calidad del sistema de agua y demas

productos.

1.2. Justificacion e importancia del proyecto

La importancia del proyecto radica en que, con este sistema que se desea
implementar, la empresa Naturalquimic podra mejorar sus procesos de fabricacion.
Mediante este sistema, podra tener una cantidad 6ptima de agua tratada, que cumpla
con las normas BPM y USP, para que pueda ser usada en la fabricacion de productos
de consumo oral e inyectables. De esta forma, la empresa tendra una produccion sin

ninguna clase de limitacion por la falta de este insumo.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Implementar un sistema de tratamiento de agua potable para obtener agua de grado
farmacéutico para el uso en soluciones orales e inyectables en una empresa de

productos veterinarios.

1.3.2 Objetivos especificos

o Determinar la calidad del agua potable de San Antonio de Pichincha.

e Determinar el sistema de tratamiento de agua para llegar a los parametros de
calidad de agua para uso farmacéutico segun establece la norma vigente.

e Seleccionar el sistema de tratamiento de agua.

e Analizar la calidad del agua antes y después del tratamiento.

e Realizar el andlisis econdémico de la implementacion del sistema de tratamiento

de agua implementado.
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2. MARCO TEORICO

2.1. Muestreo

El muestreo de agua consiste en extraer una porcién representativa de una masa de
agua con el propésito de examinar diversas caracteristicas. Los trabajos de laboratorio
se inician precisamente en la fijacion de caracteristicas que deberdn tener las
muestras de agua, que una vez recogidas seran analizadas. Las muestras se toman y
examinan esencialmente para determinar pardmetros fisicos, quimicos, bioldgicos y
radiactivos, que requeriran unos criterios y técnicas de toma diferentes. La eficaz

realizacion de un analisis empieza en el cuidado puesto al obtener la muestra.

Las muestras fueron tomadas de diversos puntos de agua potable de la planta, para
asi obtener una muestra representativa de agua potable previa a su analisis, como

podemos observar en la Figura 1.

Figura 1. Toma de muestras en diversos lugares de la planta farmacéutica

Naturalquimic.

2.1.1 Precauciones

Previo a la toma de muestras, se debe preparar los envases donde estas van a ser
tomadas. Para esto se debera lavar los envases seleccionados con la misma agua
potable de San Antonio de Pichincha que va a ser analizada, este procedimiento se
realizard de dos a tres veces antes de la toma de la muestra. En el caso de envases

previamente esterilizados no se realizara este proceso.

La cantidad de agua que deberan tener los recipientes donde se muestree dependera

del andlisis a realizarse. Para el caso del andlisis organico del agua se debera llenar el
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envase completamente y para el andlisis microbiolégico se debera dejar un espacio

para aireacién o mezcla.

Para obtener muestras representativas del agua potable de San Antonio de Pichincha,
es necesario mezclar varias muestras tomadas a lo largo del dia o de un periodo de
tiempo determinado. También se deberan tener puntos distintos de toma de muestra

para asegurar que estas muestras son representativas y tener analisis mas exactos.

2.2. Agua potable

El agua potable es toda agua apta para el consumo humano, no necesariamente de
forma directa. Por lo general se necesita un tratamiento de purificacion para llegar a
tener agua potable. Es importante recalcar que existen varias normas para determinar
si cierta muestra de agua es potable o no. Por otro lado, cuando se dice que es apta
para el consumo humano no solo significa que puede ser ingerida, sino que es
adecuada para el uso doméstico, la higiene personal, para preparar alimentos y mas
(Organizacion Mundial de la Salud, 2006).

2.2.1. Aspectos microbiol6gicos

La garantia de inocuidad microbiana en el agua potable de consumo se basa en los
procesos a la que esta es sometida desde su fuente hasta su consumo; este proceso
incluye barreras mdltiples para evitar la contaminaciéon del agua o para reducir a
niveles que no sean perjudiciales para la salud. Esto se puede lograr mediante la
seleccidn, aplicacion y control de las operaciones de tratamiento, y el control de los
sistemas de distribucién (tuberias) para mantener y proteger la calidad del agua
previamente tratada. La forma mas eficiente de controlar un sistema de distribucién de
agua potable es la prevencion y reduccion del contacto de esta con patdégenos y asi

disminuir las operaciones para eliminarlos (Le6n A. y Andueza F, 2010).

2.2.2. Aspectos quimicos

Los aspectos quimicos a tomar en cuenta en presencia del agua potable son los
componentes que pueden causar efectos negativos en la salud humana en periodos
extensos de exposicion. Son pocos los componentes quimicos que pueden afectar a la
salud, y esto puede suceder por descuido o desecho inadecuado de sustancias
gquimicas nocivas para la salud en efluentes de consumo de agua. Esto puede causar
en algunas ocasiones que el agua no se apta para el consumo humano ya sea por su

olor color sabor o aspecto inaceptable (Le6n A. y Andueza F, 2010).
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Cuando el contacto de los quimicos que podrian afectar la salud con el agua potable
es minimo, es mas eficiente tener controladores para saber de donde esta ubicada la
fuente de contaminacion y de esta manera poder evitar esta. Esto es mucho mejor y
econémico que implementar un sistema de tratamiento para el quimico presente en el
agua (Ledn A. y Andueza F, 2010).

Algunos ejemplos de estos quimicos son el fluoruro y el arsénico. El fluoruro de origen
natural puede contaminar el agua, y concentraciones altas de este puede generar
manchas en los dientes y, en casos graves, fluorosis 0sea incapacitante (Le6n A. y
Andueza F, 2010). El arsénico también puede contaminar el agua de forma natural, y
el exceso de este podria ocasionar riesgos en la salud, como cancer, enfermedades
mentales o lesiones cutdneas. Existen otras sustancias de origen natural que podrian
contaminar el agua potable como el uranio y el selenio, los que podrian causar

problemas de salud en altas concentraciones.

Otra posible contaminacién del agua potable que podria afectar a la salud es la
presencia de nitratos y nitritos presentes en los fertilizantes, la contaminacion de estos
se podria dar por filtraciones a través de la tierra fuentes de agua subterraneas (Leén
A.y Andueza F, 2010).

2.2.3. Aspectos radiologicos

La exposicién de radiacion por medio del agua ya sea en animales o humanos puede
causar cancer a largo plazo.

Si las concentraciones de radionuclidos en el agua son menores a las permitidas

(0,2 mSv/ afo), estos no tendran ningun efecto en la salud. El agua también puede
tener radionuclidos de origen natural, aunque su contribucion a la radiacion total es

muy pequefia en circunstancias normales (Ledn A. y Andueza F, 2010).

2.2.4. Aspectos relativos a la aceptabilidad

Para que el agua potable sea aceptable debe cumplir con ciertas caracteristicas
especificas como un aspecto, sabor y olor aceptables para el consumo humano, el
agua no debera presentar olores sabores o colores que hagan dudar de su calidad. El
agua potable es principalmente analizada por los consumidores por sus sentidos,

tomando en cuenta que los compuestos quimicos y microorganismos pueden variar el
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aspecto sabor u olor de esta. Aunque las sustancias presentes en el agua hagan
dudar de su calidad o procedencia puede que su concentracion no sea dafiina para el

consumo humano, pero aun asi podrian evitar riesgos a largo plazo.

2.3. Agua para aplicaciones farmacéuticas veterinarias

En la industria farmacéutica, se necesita el uso de agua tratada para la limpieza y
esterilizacion de los equipos y los envases, pero también se utiliza en la formulacion
final de los productos. Esta “Agua de uso Farmacéutico” (Water for pharmaceutical use
WPU) siempre debe ser producida a partir de agua potable (Ledn A. y Andueza F,
2010).

El agua potable comln no cumple con las normas necesarias para ser utilizada en la
industria farmacéutica. Esto debido a que las propiedades quimicas de esta (molécula
bipolar y con posibilidad de formar puentes de hidrégeno), le permite disolver,
absorber o suspender compuestos con los que tenga contacto. Como ya se dijo
anteriormente, estos compuestos pueden ser perjudiciales para la salud. (Leén A. y
Andueza F, 2010).

El agua potable puede ser procesada de diversas maneras por lo que se pueden
obtener diferentes tipos de aguas y diferentes grados de pureza dependiendo el uso
que se vaya a dar a esta. El agua potable puede tener en su composicion compuestos
inorganicos, organicos y microorganismos los cuales deberan ser analizados y
eliminados dependiendo el tipo de agua que se vaya a utilizar. El “Agua de uso

Farmacéutico” debe tener una pureza mucho mayor que el agua potable comun.

La USP (Farmacopea de los Estados Unidos) tiene un sistema de clasificacion del
agua segun sus caracteristicas y pureza, por lo que para determinar qué tipo de agua

es, esta debera ser analizada en su composicidén quimica, fisica y microbiol6gica.
Los tipos de agua de uso farmacéutico segln sus caracteristicas y pureza son:

e Agua para inyeccion (Water for injection-WFI)

e Agua para inyeccion estéril (Esterile wéter for injection EWFI)
e Agua altamente purificada (Higly Purified Water-HPW)

e Agua purificada (Purified Water-PW)

La diferencia de estos tipos de agua es su pureza, su conductividad y otras
propiedades especificas para cada tipo, por lo que la obtencién de cada una de estas

dependera del proceso al que el agua potable fue sometida. La USP acepta para el
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agua de grado farmacéutico para inyectables, como Ultima parte del proceso de

tratamiento, la 6smosis inversa (Ledn A. y Andueza F, 2010).

2.4. Normas técnicas de aplicacidn

2.4.1. Norma NTE INEN para el agua potable

La Norma NTE INEN 1108 establece que toda el agua potable de los sistemas de
abastecimiento publico o privado deben cumplir ciertos requisitos para el consumo
humano. Esta norma establece los limites maximos permitidos de: color, turbiedad,
contenido de compuestos inorganicos, organicos y microbiolégicos. El agua potable
debe cumplir con los requisitos que se establecen a continuacion, en la Tabla 2.1
(INEN, 2011).

Tabla 2.1 Requisitos para el agua potable

Tabla de requisitos del agua potable
Parametro Unidad Limite méaximo
admisible
Caracteristicas fisicas
Color Unidades de color verdadero (UTC) 15
Turbiedad NTU 5
Olor No objetable
Sabor No objetable
pH 55-8.5
Soélidos disueltos mg/L 1000
Inorgénicos
Aluminio mg/L 0.25
Amonio mg/L 1.0
Antimonio mg/L 0.005
Arsénico mg/L 0.01
Bario mg/L 0.7
Boro mg/L 0.3
Cadmio mg/L 0.003
Cianuro mg/L 0.0
Cloro mg/L 0.3-15
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Cloruros mg/L 250
Cobalto mg/L 0.2
Cobre mg/L 1.0
Cromo mg/L 0.05
Dureza total mg/L 300
Estafo mg/L 0.1
Flaor mg/L 15
Fosforo mg/L 0.1
Hierro mg/L 0.3
Litio mg/L 0.2
Magnesio mg/L 0.1
Mercurio mg/L 0.0
Niquel mg/L 0.02
Nitratos mg/L 10
Nitritos mg/L 0.0
Plata mg/L 0.5
Plomo mg/L 0.01
Potasio mg/L 20
Selenio mg/L 0.01
Sodio mg/L 200
Sulfatos mg/L 200
Vanadio mg/L 0.1
Zinc mg/L 3
Radiactivos
Radiacion total a Bqg/L 0.1
Radiacion total B Bg/L 1.0

2.4.2. Especificaciones (USP y Ph Eur) de los diferentes tipos de
Agua de Uso Farmacéutico

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece que, para la fabricacion de
inyectables, ya sean de consumo humano o animal, se debe usar agua que cumpla
con las especificaciones necesarias, dependiendo del tipo de pureza que se necesite.

Esta debe ser preparada a partir de agua potable (OMS, Anexo 3, 2005).
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El agua utilizada para la produccion de inyectables (WFI) no es agua estéril, y es solo
un producto intermedio que puede ser utilizado para limpieza o como parte de la
formulacién de un producto terminado. Ciertas normas farmacopeas limitan las
técnicas que se pueden utilizar para tratar el agua potable, especificamente para la
obtencion de agua para inyectables. La Farmacopea Internacional y la Farmacopea
Europea, por ejemplo, sélo permiten la destilacion como ultimo paso de purificacion
(OMS, Anexo 3, 2005).

2.4.3. Norma USP y Ph Eur para el agua para inyectables y
soluciones orales

De acuerdo a la United States Pharmacopeia (USP) el agua para inyectable es un
excipiente para la formulacién y produccion de inyectables y de uso en aplicaciones de
produccién, tales como la limpieza de equipos, envases primarios y en la preparacion

otros productos quimicos farmacéuticos veterinarios (Escobar D, 2017).

La Farmacopea Americana en la norma USP 39 NF 24 Water for pharmaceutical
purposes y la Farmacopea Europea con el compendio 0169:2009 Water for Injections
(Aqua ad 22 iniectabilia) especifican los limites maximos de compuestos organicos,
inorganicos y microbiol6gicos aceptables que debe tener el agua para inyeccion para
prevenir todo tipo de riesgo para la salud humana (Escobar D, 2017). Los valores

determinados por la USP se los puede ver a continuacion en Tabla 2.2.

Tabla 2.2 Caracteristicas del agua de grado farmacéutico

ATRIBUTO METODO ESPECIFICACION

Aspecto Método interno Liquido transparente incoloro,

libre de particulas extrafias

Conductividad USP 39 — 645 <2.1uS/cm

pH USP 39 - 791 50-7.0

Sustancias oxidables BPM agua purificada Cambio de color
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Tabla 2.3 Parametros especificados por la Farmacopea Americana y Europea para el

agua para inyectables

Agua purificada Agua para inyeccién

Parametros USP 39 Ph. Eur. USP 39 Ph. Eur.

Conductividad <1.3 uS/cm 25°C <5.1 uS/cm 25°C | £1.3 uS/cm 25°C | < 1.3 yS/cm 25°C

Microbiologia < 100 cfu/mL < 100 cfu/mL <10 cfu/ 100 mL | < 10 cfu/ 100 mL

**(United States Pharmacopeia, 2014) y (European Pharmacopeia, 2005)

Al cumplir con todas las normas de la Tabla 2.3 se podr4d garantizar que la
conductividad del agua que se utilizara para la produccién y limpieza en los procesos
de produccion, es la adecuada para estos.

2.5. Agua parainyectables (WFI)

El agua para inyectables (water for injection) es el agua que cumple con las
caracteristicas y pureza para ser utilizada en la elaboracion de productos quimicos
veterinarios y otras preparaciones en donde el contenido de microorganismo vy
conductividad deben ser controlados. Para la produccién de esta, la base o materia
prima debe ser agua potable. El agua potable dependiendo de la cantidad de sélidos
suspendidos y de su dureza debera tener un sistema de pretratamiento adecuado
segun la cantidad de minerales cloro y solidos disueltos presentes en el agua potable
previamente analizados. Luego de este pretratamiento esta podra ser utilizada,
después de ser tratada por un proceso de destilacion o de ésmosis inversa (Escobar
D, 2017).

2.6. Caracterizacion del agua

Uno de los pasos mas importantes antes de usar cualquier tipo de agua es su
caracterizacion, ya que con esto podemos comparar con los valores maximos
aceptables de los pardmetros de microorganismos fisicos y quimicos que el agua
potable debe cumplir para ser utilizada en un proceso de desmineralizacion, estos

parametros estan delimitados por la United States Pharmacopeia.
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2.6.1. Agua de la Planta Farmacéutica Veterinaria

Como se dijo anteriormente, es necesario primero comprobar que el agua utilizada sea
potable. Por esto, el agua de la Planta Farmacéutica Veterinaria Naturalquimic,
ubicada en San Antonio de Pichincha, se caracterizo de acuerdo a la norma NTE INEN

1108. De esta forma se comprob6 que dicha agua si es potable.

2.7 Pretratamiento y tratamiento

2.7.1. Sistema de pretratamiento

El pretratamiento consiste en preparar al agua con las condiciones requeridas de
presion, flujo y calidad antes de entrar al proceso de 6smosis inversa. La idea es
también eliminar los quimicos que puedan afectar el desempefio del proceso de

6smosis.

La planificacion del sistema de pretratamiento considera los siguientes aspectos

relativos al suministro de agua cruda:

e Analisis quimico del agua potable
e Carga microbiolégica
e Temperatura

e Flujosy presiones

El principal objetivo del pretratamiento es eliminar el cloro y la mayor cantidad de
minerales solidos no disueltos presentes en el agua potable. Con esto lo que se busca
obtener es un mejor resultado de agua que cumpla con las hormas USP, y permitir que

la vida Gtil de las membranas de ésmosis inversa sea mayor.

2.7.2. Suministro de agua potable (Cisterna)

Para evitar las variaciones de flujo y presion del agua potable se recomienda tener una
cisterna e instalar un tanque hidroneumatico, para asi mantener flujo y presion
constantes en el pretratamiento y proceso de ésmosis inversa. Tanto cisterna como
tanque hidroneumatico deben tener un mantenimiento y control constantes, para asi
evitar la falta de agua presibn o contaminaciébn del agua potable almacenada.
(Shaparenko, E. 2010).
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La capacidad de la cisterna para el tratamiento del agua debera ser de al menos de

una jornada de trabajo.

2.7.3. Filtracion de particulas

Previo al tratamiento de ésmosis inversa se deben filtrar todas las particulas presentes
en el agua potable para esto se utilizan filtros de zeolitas o de particulas. Los filtros de
particulas y zeolitas dependeran del tipo de minerales solidos presentes, estos filtros

deberan como minimo tener una capacidad de retencién de 5 micras.

2.7.4. Ablandador de agua

Cuando la dureza del agua es mayor a la aceptable (18.85 mg/L CaCO; 0 17.1 ppm)
por el sistema de 6ésmosis inversa, y para alcanzar la conductividad deseada para el
agua de produccion se debera usar un ablandador de agua, el cual ayudara a eliminar

esta y asi alcanzar el objetivo deseado. (Shaparenko, E. 2010).

2.7.5. Filtro de arena (Zeolitas)

Los filtros de arena (zeolitas) son filtros que pueden acumular una gran cantidad de

impurezas y solidos suspendidos antes que estos filtros necesiten limpieza.

Son especialmente efectivos en la retencion de sustancias organicas. La filtracion
sucede cuando el agua potable pasa por un lecho de arena de graduacion especifica
(tamafio del poro) segun lo necesitado. El tamafio promedio de los granos de arena y
su distribucién son escogidos para que no existan espacios entre grano y grano y asi

evitar pérdidas de presion.

El agua potable normalmente solidos en suspension, afectan a las caracteristicas
necesarias del agua para su uso en la industria farmacéutica y a su vez provocarian
problemas en las membranas de la 6smosis inversa disminuyendo su vida util, por lo

gue estos son removidos previamente con ayuda de este tipo de filtros.
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Los filtros de arena a presiébn ayudan a eliminan las particulas finas y la materia
coloidal coagulada previamente. Las particulas atrapadas en el lecho se eliminan
facilmente de este mediante un proceso de retro lavado (Moreno J, 2011).

2.7.6. Filtro carb6n activado

De igual manera que el filtro de arena trabaja el filtro de carbén, la diferencia radica en
los elementos filtrantes y su finalidad. El carb6on activado es un material natural
contiene una cantidad muy alta de agujeros, en los cuales captura y rompe moléculas
de contaminantes presentes. Este tipo de filtros se disefian normalmente para
remover cloro, sabores, olores y demas quimicos organicos (Moreno J, 2011). Algunas

de sus aplicaciones son:

e Eliminacién de olores
e Eliminacién de sabores
e Eliminacién del cloro residual presente en el agua potable

¢ Eliminacion de materia organica del agua potable

2.7.7. Osmosis inversa

2.7.7.1. Osmosis

La 6smosis es un fendmeno natural en el cual dos volimenes, uno de mayor y otro de
menor concentracion separados por una membrana semipermeable llegan al
equilibrio. Para llegar al equilibrio, el fluido se mueve del volumen de mayor

concentracion hacia el de menor concentracion. (Shaparenko, E. 2010).

2.7.7.2. Osmosis Inversa

La 6smosis inversa al contrario que la ésmosis normal no es un fendbmeno natural.
Este es inducido forzando el paso de la solucion mas concentrada por una membrana
semipermeable hacia la solucibn menos concentrada ejerciendo una presion mayor a
la presidbn osmaética sobre la solucién de mayor concentracion. En el proceso de
tratamiento de Osmosis inversa esta presion ejercida sobre el fluido de mayor

concentracion (agua potable) obliga al agua a pasar por la membrana mientras retiene
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los sélidos disueltos en esta, ayudando asi a la purificacion del agua (Shaparenko, E.
2010).

Componentes de la 6smosis inversa

Los sistemas de 6smosis inversa estdn compuestos por estos componentes basicos:
¢ Membranas Semipermeables
e Tubos de Presion (contenedores de las membranas)
e Bomba sanitaria (genera la presion suficiente para que se dé la 6smosis
inversa)
e Salidas del producto y agua mineralizada
e Sistema de drenaje

e Controladores de flujo presién y conductividad

Caracteristicas de las membranas semipermeables

Las membranas semipermeables son membranas selectivamente permeables, ya que
estas permiten el paso de ciertos iones o moléculas por medio de difusién. El
porcentaje de paso de estos iones 0 moléculas dependeréa de la presion ejercida sobre

esta membrana.

Los iones o moléculas que llegan a pasar por la membrana semipermeable son
conocidos como el producto o permeado, mientras que los iones 0 moléculas que no

pasan conoceran como el rechazo o el agua mineralizada (Shaparenko, E. 2010).

La cantidad de solidos disueltos en el rechazo dependeran de la eficiencia del proceso
de 6smosis inversa, es asi que, si la eficiencia es del 50%, la cantidad de sélidos

disueltos presentes en el rechazo seran del doble de antes de ser tratada.

Caracteristicas de la 6smosis inversa

e Es una tecnologia que no causa efecto alguno en el medio ambiente por lo

general esta no necesita de quimicos para su realizacion.
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e Cuando el uso de quimicos es necesario estos son por lo general floculantes
los cuales no afectan al medio ambiente.

e El funcionamiento del tratamiento y de los equipos es sencillo por lo que con
una pequefa capacitacion puede ser utilizado.

e El proceso se realiza de forma continua.

e Es un proceso de alta eficiencia ya que con este se logra remover hasta el 99%
de sélidos disueltos que se encuentran en el agua potable.

e El sistema de tratamiento en si incluyendo pretratamiento y tratamiento gracias
a las nuevas tecnologias no ocupa mucho espacio lo cual beneficia para

ubicarlos en las areas de produccion de farmacéuticos veterinarios.

Membranas de 6smosis inversa

El desempefio del sistema de tratamiento y exactamente del proceso de O6smosis
inversa va a depender de dos parametros, que son el flujo de permeado y rechazo
este va a depender directamente del tipo de membrana que se utilice.

Las membranas utilizadas para el sistema de ésmosis inversa deben soportar altas
presiones de operacién, deben tolerar un rango de pH, temperatura, quimicos y debe
evitar la sedimentacion o incrustacion. Estos parametros dependeran del tipo de
membrana que se seleccione y de las caracteristicas de trabajo aceptables dadas por

el proveedor.

Tipos de Membranas

Existen varios tipos de membranas pero entre las mas comunmente utilizadas son las
de acetato de celulosa (y sus derivados) y las poliamidas aromaticas. Siempre debe
tomarse en cuenta que las propiedades y caracteristicas de las membranas variaran
segun el fabricante y tipo membrana especifica. A continuacion, se enlistan algunos de

los materiales usados en las membranas.

e Acetato de celulosa
e Poliamidas arométicas
e Membranas de poliamida (PA) compuesta

e Teflon
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Presion Osmoética

La presién osmoética es la presion que ejerce la solucién con menor concentracion a la
membrana semipermeable, esta presion es ejercida por la presencia de iones a ambos
lados de la membrana semipermeable. La presion de funcionamiento de un sistema de
O6smosis inversa debera ser mayor a esta para poder tratar el agua.

Alimentacion

Agua potable previamente tratada que entra al sistema de 6smosis inversa.

Producto (Permeado)

Agua expuesta al proceso de tratamiento de agua que cumple con las caracteristicas

para ser utilizada en productos orales e inyectables.

Concentrado (Rechazo)

Agua rechazada por las membranas del sistema de 6smosis inversa, con una

concentracion alta de soélidos disueltos.

Recuperacion

Porcentaje de agua de grado farmacéutico obtenida, esta es calculada con el balance

de masa del proceso, con esto calculamos la eficiencia de este.

Presion de funcionamiento

La presion a la que funciona el sistema de ésmosis inversa es el resultado de restar a
la presién de alimentacion menos la presion de salida del concentrado, menos la

presion osmaotica y menos las pérdidas de presion en el sistema.

Cualquier cambio de presion en el sistema afectaran al pretratamiento o tratamiento

del agua afectando su efectividad si esta varia y no se mantiene constante.
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2.8. Sistema de tratamiento de agua potable

AGUA
POTABLE

FILTRO MIXTO DE
ZEQLITAS ¥
CARBON
ACTIVADO

l

FILTRO DE
CARBON
ACTIVADO

l

FILTRO DE
PARTICULAST

Y
OSMOSIS INWERSA | \AHTIESCALHNTE

{3 MEMBRAMAS)

l

AGUA DE GRADO
FARMACEUTICO

Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de tratamiento de agua

e Filtro mixto de zeolitas y carb6n activado

En la primera etapa del sistema de tratamiento de agua tenemos una torre mixta con
un filtro de zeolitas de 5 um y carbén activado donde se espera eliminar la mayoria de
residuos sélidos (minerales) y cloro presente en el agua potable de San Antonio de

Pichincha.
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e Filtro de carb6n activado

Filtro de carbdn activado para eliminar cloro del agua pre tratada ya que este podria

contaminar las membranas idnicas de la 6smosis inversa.

e Filtro de sedimentos

Filtro de zeolita para evitar que pasen particulas de gran tamafo (redundancia por

seguridad).

e Osmosis inversa

Extraccion de minerales diluidos por medio de atraccion ionica. El sistema tiene 3

redundancias ya que la calidad de agua que se necesita debe tener una conductividad
menor a 1.4 uS/cm asi la norma permita 2.1 pS/cm.
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3. Metodologia

3.1.

Muestreo

3.1.1. Pasos del muestreo

3.2.

3.3.

Esterilizar el envase con ayuda de agua caliente a 63°C y acido acético
al 3%.

Realizar el muestreo del agua potable en diferentes puntos de la planta
cafeteria patio area de llenado y area estéril. Se deja abierta la llave por
3 minutos y se procede a tomar la muestra en recipientes de 500ml.
Realizar esto 3 veces al dia y al final de la semana se pone todo en una
caneca esterilizada previamente.

Repetir el paso 3 por 4 semanas y se envié una parte de la muestra
representativa al laboratorio CESAQ de la PUCE para ser analiza.
Analizar in situ para comparar los resultados obtenidos en la planta con
los obtenidos en el laboratorio CESAQ de la PUCE.

Dimensionamiento del sistema

Con los datos de los analisis del agua se pasa a dimensionar el sistema necesario
para conseguir el agua de grado farmacéutico con las caracteristicas necesarias
para que cumpla las normas USP y BPM, tomando en cuenta también los

requerimientos de produccion de la empresa farmacéutica veterinaria.

Requerimientos de Produccién

El requerimiento de agua purificada por dia va a ser un maximo de 500 litros por
dia. Aun asi, se decidi6 sobre dimensionar el requerimiento por si en el futuro se
pensaria duplicar la produccién, por lo que se desea conseguir un equipo que

pueda producir 6 L min 0 360 L h el equipo estard en funcionamiento por 3 horas

También se debe considerar un flujo producido méaximo por el area aproximada

gue se desea instalar el cual sera de 0.2 L H * m?.



3.4. Analisis fisico quimico del agua

Los andlisis del agua realizados utilizaron los siguientes métodos analiticos.

Tabla 3.1 Métodos analiticos para los andlisis del agua a realizarse

PARAMETRO METODO
ANALITICO
Sélidos Totales CP-PEE-A063
Sodio SM 3111 B
Sulfatos CP-PEE-AQ70
Alcalinidad por bicarbonatos SM 2320B
Alcalinidad por Carbonatos SM 2320B
Calcio Metal SM 3111 B
Cloro libre residual CP-PEE-A016
Cloruros CP-PEE-A013
Conductividad eléctrica CP-PEE-A033
Dureza calcica CP-PEE-A023
Dureza Total CP-PEE-A025
Fosfato CP-PEE-A070
Hierro CP-PEE-A010
Magnesio SM 3111 B
Nitratos CP-PEE-AQ70
pH CP-PEE-A059
Potasio SM 3111 B
Silice SM 4500 Si0O2 C
Solidos disueltos totales CP-PEE-A060
Solidos suspendidos CP-PEE-A062
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3.5. Calculos de membranas de 6smosis inversa

En la unidad de dsmosis inversa es dénde ocurre la separacion de las sales minerales

del agua, por ello es muy importante su adecuado dimensionamiento.

Para el disefio de la unidad de ésmosis inversa se sigui6 la siguiente secuencia:

a) Calculo de los solidos totales disueltos
b) Célculo del area nominal nimero de membranas
c) Célculo de la presion de operacion

d) Seleccién de la membrana

a) Calculo de los solidos totales disueltos
La cantidad de sélidos disueltos la obtuvimos ya en los analisis realizados del agua

potable de san Antonio de Pichincha.

b) Calculo del area nominal y nimero de membranas
Anexos.
c) Célculo de la presion de operacion

Esta deberéa ser dada por la empresa ya que esta dependera del tipo de sistema y de
membrana.

d) Seleccién de la membrana.
Existen varios proveedores de membranas. Tras comparar algunas se seleccion6 una

membrana que cumpla las siguientes caracteristicas y limites de operacion.

Tipo de membrana: Polyamide Thin — Film Composite

e Temperatura maxima de operacion: (°F / °C): 113/ 45

e Presion maxima de operacion (psi/ bar): 600 / 41

e Rango de pH, para operacion continua: 2 — 11

e Alimentacion méxima (gpm): 6 - 14

e Area nominal 75 m?
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Las cuales cumplen con las condiciones necesarias para obtener los resultados que

requeridos.

3.6. Seleccion del equipo de tratamiento de agua

Para la seleccion de equipos mas adecuados se tuvo en cuenta la calidad del agua

gue se necesitaba, el espacio disponible dentro del are de produccion, y el calculo del

area necesaria de la membrana para la 6smosis inversa, para lo cual se cotiz6 equipos

en el pais como en el extranjero.

Después de analizar la mejor propuesta de construcciébn en el pais, se tomoé la

decision de importar el equipo desde USA ya que la diferencia de costo en relacion

con el beneficio era abismal.

3.7. Cotizacion empresa ecuatoriana

RESUMEN GENERAL DE PRECIOS

PRECIO

ITEM DESCRIPCION UNITARIO PRECIO TOTAL
TUBERIA, ACCESORIOS FARMACEUTICOS, TANQUE DE AGUA

1 PURIFICADA 1,000 LTS, MONTAJE MEGANICO Y VARIOS 39,676.18 38,675.18
PROGRAMACION PLG Y HMI, PLANOS ELECTRICOS, PLANO P&ID,

,  |MONTAJE ELECTRICO, CONSTRUCCION DE TABLERO, PRUEBAS DE 495000 4.950.00
FUNCIONAMIENTO Y MANUAL DE OPERACION DEL SISTEMA 960 :960.
ELECTRICO

5 |MNSTRUMENTACION, FILTRO UV ¥ VALVULA PROPORCIONAL Y 2769000 27.60.00
ACTUADA

4 |TABLERO ELECTRICO DE CONTROL £,532.50 £,532.50

PRECIO TOTAL U.5.5% 78,850.68

Los precios indicados no incluyen el IVA.

Figura 3. Cotizacién empresa ecuatoriana




3.8. Cotizacién empresa en EEUU:

Fhone:  (251) 320-4074 Ext 0000
Fax (000} 000-0000 Ext 0000
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Customer 1D Salegparaon ID Shipping Method Paymeant Terma Eel. Ship Date| Master No.

176 SVILLAR FaL CARRIERS WIRE TRANSFER | 0040000 63,502

aTy Itam Mo Dencription unit Price Exf. Price
1.00] 200030 EYSTEM, RO, AT-10005, STANDARD, 110 B0HZ 1PH, FLEXECH §2.371.53 3207161
1.00| 204357 CPTION, RO, AT-1000, CONTROLLER, 110V 80HZ 1PH, MIMITROL 544006 5440.97
1.00| 202563 CPTION, RO, AT-1000, CONTROLLER, TDSCONDUCTIVITY, PSC-150, HM DIGITAL §154 55 $354.56
1.00| 202557 CPTION, RO, AT-1000, MEMBRANE, HFd - 2621, ANEON el §E2.21
1.00| 204359 CPTION, RO, AT-1000, OUTLET, PUMP, GHEMIGAL, 110V BIHZ 1PH §174.56 §174.67
1.00 | 204361 CPTION, RO, AT-1000, PERMEATE FLUSH, TANK, ATMOSPHERIC, 1100 60HZ 1PH §1,165.85 31,165.85
1.00| 202579 CPTION, RO, AT-1000, CRATE, WOOD, SINGLE §202.50 §202.50
1.00| 2066800 SYSTEM, IMJECTION, CHEM, 3] GAL 4 GPD, 110V, XP4-30, AXEON $407.50 $A07.50
1.00| 206712 CHEMICAL, ANTISCALANT, SILICH, 5 GAL, 5-200, AXEON §103.75 $304.75
1.00| 200160 SYSTEM, ZEOLITE, FLECK SE00SKT, TIMER, 1054, 34" MNPT, 110V, AXEON §710.21 §710.22
3.00| 200387 MEMBRAMNE, HF4, 2521, DRY, AXEON 5711 §201.33
1.00| 200809 MOTOR, CARBONATOR, 112 HP, 110v230V SIE0HZ, 487, MARATHON §179.48 §179.448
1.00| 207664 PUMP, YANE, LOW LEAD DRASS, BYPASE, 1. GPM, 811, FLUID-0-TECH S158.44 S164.44
24.00| 200682 CARTRIDGE, CARDON, BLOCK, 4.5 % 10°, 10 MIC, CEF-48-1010, AXEDN $15.11 §362.64
24.00 | 200635 CARTRIDGE, SEDIMENT, POLYPRO, 4.5 X 107, 5 MIC, SDF-45-1005, AXEON 56.08 §145.92
FREIGHT FOWARDER - FERMANDO & 308-B85-2077 (RATE: Subtotal §7. 70547

OFAS811)

INTL. DOGCSE FOR QUITO, ECUADOR NEEDED “*SEND COPIES Tax 30.00
TO SALES REP* Freight 5442 32
Tatal §6,207.70

Figura 4. Cotizacion empresa Axeon USA- California

Ya analizado esto se escogi6 la opcion extranjera la cual cumple con todos los

requerimientos.

El equipo escogido fue el modelo ST-1000 de Axeon empresa ubicada en California -

USA

Sus especificaciones se encuentran en los anexos.




3.9.

Diagrama de flujo propuesto de la planta de tratamiento de agua.
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Figura 5. Diagrama propuesto de la planta de tratamiento de agua
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3.10. Calculo del rendimiento del proceso en funcionamiento

Para hacer el calculo de rendimiento del proceso se realizard el balance de masa

respectivo.

Sistema de tratamiento
Agua Potable—» » Aguade grado farmacéutico

l

Agua Mineralizada

Figura 6. Diagrama para el balance de masa del proceso

3.11. Monitoreo de los parametros fisicos y quimicos del agua
cruda, agua pre-tratamiento y permeado o agua purificada

Estos andlisis se realizaran in situ con los equipos existentes en la planta de
produccién. Los analisis a realizados fueron: medicion de pH, conductividad,
temperatura, cloro residual, dureza del agua, presiones de ingreso, salida y flujo de

agua.

Para la conductividad se tienen un sensor continuo instalado en el equipo de 6ésmosis

inversa.
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4. Resultados y discusion

4.1 Equipo instalado en la empresa Naturalquimic

Figura 7. Equipo de tratamiento de agua instalado en la planta de produccién

de Naturalquimic

4.2. Tablas de resultados

Tabla 4.1 Resultados del analisis quimico del agua potable de San Antonio de
Pichincha por el laboratorio CESAQ

PARAMETRO METODO UNIDADES RESULTADO
ANALITICO
Solidos Totales CP-PEE-A063 mg/L 280
Sodio SM 3111 B mg/L >10
Sulfatos CP-PEE-A070 mg/L 11.0
Alcalinidad por bicarbonatos SM 2320B mg/L 286.3
Alcalinidad por Carbonatos SM 2320B mg/L <4.0
Calcio Metal SM 3111 B mg/L 7.8
Cloro libre residual CP-PEE-A016 mg/L <0.04




36

Cloruros CP-PEE-A013 mg/L 16.2
Conductividad eléctrica CP-PEE-A033 puS/cm 274.0
Dureza célcica CP-PEE-A023 mg/L 46.2
Dureza Total CP-PEE-A025 mg/L 99.2
Fosfato CP-PEE-A070 mg/L 3.8
Hierro CP-PEE-A010 mg/L <0.25
Magnesio SM 3111 B mg/L 3.1
Nitratos CP-PEE-A070 mg/L 10.2
pH CP-PEE-A059 -- 7.2
Potasio SM 3111 B mg/L 3.3
Silice SM 4500 SiO2 C mg/L 61.0
Sdlidos disueltos totales CP-PEE-A060 mg/L 273
Sdlidos suspendidos CP-PEE-A062 mg/L <50

Los andlisis fueron realizados por el Laboratorio CESAQ de la PUCE que cuentan con

un certificado de acreditacién en el campo de ensayos fisico-quimicos en aguas, por

parte del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano SAE, en conformidad con los criterios
establecidos en la Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 de implementacion de un
sistema de gestion de la calidad para laboratorios de ensayo y calibracion (SAE,

2014). Se observa en la Tabla 4.1 el agua potable de la Planta Farmacéutica

Veterinaria cumple con todos los parametros quimicos segun la norma.

Tabla 4.2 Resultados del andlisis microbiolégico del agua potable de San Antonio de
Pichincha por el laboratorio CESAQ

ATRIBUTO METODO ESPECIFICACION
Contaje total de USP 39 <100 ufc/mL
microorganismos
Escherichia Coli USP 39 - 61 Ausencia
Pseudomonas USP 39 — 62 Ausencia
aeruginosa

El contaje total de microrganismos es menor al limite maximo permitido, por lo que el

agua ya ha cumplido con los pardmetros quimicos y microbioldgicos segun la norma
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INEN por lo que esta puede ser utilizada para alimentar al sistema de tratamiento de
agua propuesto.

Tabla 4.3 Resultados del analisis quimico del agua potable de San Antonio de

Pichincha realizado in situ

PARAMETRO | UNIDADES | RESULTADO | RESULTADO | RESULTADO
1 2 3

Sélidos mg/L 295 268 302

Totales

Sodio mg/L >10 >10 >10

Sulfatos mg/L 6.0 7.9 115

Alcalinidad mg/L 320 266.8 280.4

por

bicarbonatos

Alcalinidad mg/L <4.0 <4.0 <4.0

por

Carbonatos

Calcio Metal mg/L 7.5 7.9 7.1

Cloro libre mg/L <0.04 <0.04 <0.04

residual

Cloruros mg/L 15.5 16.0 15.9

Conductividad |  ------ NA NA NA

eléctrica

Dureza mg/L 45 48 43.9

calcica

Dureza Total mg/L 98.5 99.1 99.5

Fosfato mg/L 3.6 3.8 3.6

Hierro mg/L <0.25 <0.25 <0.25

Magnesio mg/L 3.0 2.9 2.8

Nitratos mg/L 9.7 8.1 10.8

pH | 7 6.9 7.1

Potasio mg/L 3.0 3.1 3.5

Silice mg/L NA NA NA

Sdlidos mg/L 269 275 271

disueltos

totales
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Soélidos

suspendidos

mg/L

NA

NA

NA

Con los analisis realizados in situ (Tabla 4.3) se observa que estos son similares a los

realizados en el laboratorio CESAQ, por lo que se tomd estos como los resultados

base para el dimensionamiento del sistema de tratamiento y su posterior seleccion.

Tabla 4.4 Resultados del andlisis quimico del agua después del sistema de tratamiento

con y sin antiescalante

ATRIBUTO METODO Resultado sin anti Resultado con anti
escalante escalante
Aspecto Método interno Liquido transparente Liquido transparente
incoloro, libre de incoloro, libre de
particulas extrafias particulas extrafias
Conductividad USP 39 - 645 1.6 uS/cm 0.8 uS/cm
pH USP 39 - 791 7 6.9
Ozono Método 0.3 0.3
interno
Sustancias BPM agua No cambio No cambio
oxidables purificada
Contaje total de USP 39 <100 ufc/mL <100 ufc/mL
microorganis
mos
Escherichia Coli USP 39 -61 Ausencia Ausencia
Pseudomonas
aeruginosa ) _
USP 39 - 62 Ausencia Ausencia

En la Tabla 4.4 se evidencia ver que la concentracion de silice presente en el agua

potable de San Antonio de Pichincha, afecta directamente a la conductividad del agua

al final de proceso de tratamiento, por lo que es necesario el uso de un anti Escalante,

ya que la alta presencia de silice en el agua potable de San Antonio de Pichincha no
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deja llegar a la conductividad deseada, por lo tanto el haber decidido implementar un

sistema anti Escalante fue correcta.

Tabla 4.5 Resultados de la conductividad del agua tratada

Fecha TDS inicial TDS final
02/01/2018 260 1.2
03/01/2018 261 0.8
04/01/2018 263 0.9
05/01/2018 262 0.6
08/01/2018 270 0.6
09/01/2018 270 0.7
10/01/2018 271 0.7
11/01/2018 272 0.9
12/01/2018 290 1.8
15/01/2018 268 0.7
16/01/2018 265 0.7
17/01/2018 273 1.0
18/01/2018 300 1.6
19/01/2018 271 0.8
22/01/2018 296 1.4
23/01/2018 275 0.6
24/01/2018 286 0.8
25/01/2018 276 0.6
26/01/2018 263 0.6
29/01/2018 299 1.4
30/01/2018 288 0.9
31/01/2018 272 0.9
01/02/2018 600 3
02/02/2018 270 0.6
05/02/2018 288 0.8
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06/02/2018 295 0.9
07/02/2018 265 0.8
08/02/2018 276 1.0
09/02/2018 268 0.7

‘_ ‘ -
: al I
Figura 8. Controlador contintio de conductividad a la salida del equipo de 6smosis

inversa

En la tabla 4.5 se puede observar las conductividades promedio diarias tomadas en el
tiempo previamente determinado. Con esto se realiz6 la comparacion con el parametro
de conductividad de acuerdo a lo establecido por la United States Pharmacopeia, para
cumplir la condiciéon de agua para inyectables. Esta debe contener Gnicamente iones
H+ y OH- junto con una cantidad minima de otros iones, razén por la cual no puede
superar un valor de 1.1 micro Siemens por centimetro a temperatura ambiente (20 °C)

de acuerdo a la norma USP 39.

Se observa que el agua obtenida después del tratamiento cumple con las exigencias
de la norma USP 39 en cuanto al parametro de conductividad. En soluciones acuosas
esto quiere decir que existe un contenido adecuado de iones disueltos que son

capaces de transmitir una corriente eléctrica.

También se observa q los resultados variaron segun vario la calidad del agua potable
de san Antonio de Pichincha ya que esta esta expuesta dependiendo del dia a
mayores cargas minerales, aun asi con el sistema planteado y seleccionado se logro
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mantener niveles de conductividad por debajo de los valores maximos permitidos para

par el agua de grado farmacéutico veterinario.

4.6 Ejemplo de Informe de Resultados Diario Del agua pre y pos tratamiento

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —~PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—
SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presién psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi — 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lpm Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado
PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-
SISTEMA / EQUIPO PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
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/ INSTALACION

1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

En la Tabla 4.6 se presenta un ejemplo del informe diario que se realiz6 para el

andlisis del funcionamiento del tratamiento, el resto de los informes se los adjuntara en

los anexos.
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Tabla 4 .7 Resultados de eficiencia (Balance de masa)

Balance de masa

Entrada: 1000l Materia Prima Productos

agua potable

Agua potable | Permeado Rechazo o agua | Eficiencia
o alimentacién | o producto | mineralizada (%)

EX1 100 611 389 61.1

EX2 100 598 402 59.8

EX3 100 605 395 60.5

En la Tabla 4.7 se aprecia que los resultados obtenidos en el tratamiento brindan un

buen

rendimiento de funcionamiento, ya que el méaximo tedrico del equipo

seleccionado es del 70%.

5. Conclusiones y recomendaciones

Se determin6 que el agua de San Antonio de Pichincha cumple con la
norma NTE INEN 1108 cualidades necesarias por lo que puede ser
considerada potable, por lo que pudo ser utilizada como materia prima

para obtener agua de grado farmacéutico veterinario.

Con los calculos realizados y las demandas de produccién de la
empresa, se pudo determinar el sistema de tratamiento necesario para
el agua potable de San Antonio de Pichincha y asi seleccionar un equipo
gue cumpla con los requerimientos necesarios para la produccion diaria
de agua de grado farmacéutico veterinario establecida en 500 a 1000L
diarios. Y que esta a su vez pase por un pretratamiento donde se elimine
minerales solidos disueltos y alcohol, seguido de un equipo de ésmosis
inversa el cual estd conformado por 3 membranas que cubren un area
de contacto de 225 m?, area calculada para obtener la conductividad

establecidas por las normas USP.
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El analisis del agua previo al tratamiento y posterior a este dejé como
resultado agua con una conductividad menor a la permitida en la norma
USP y con presencia de contaminacion microbiana dentro de los limites

permitidos <100 ufc/mL.

La conductividad promedio obtenida fue de 0.6 uS/cm, la cual es inferior

al maximo permitido segun la norma.

El equipo seleccionado no solo cumpli6 con los requisitos fisicos,
quimicos y microbioldgicos, sino que también su distribucion y tamafio
ayudo a su facil implementacion. Por otro lado, su costo fue mucho

menor que el de un sistema similar adquirido o construido en el Ecuador.

Por los precios ofertados en el Ecuador (72.000) y su diferencia abismal
con los ofertados en Estados Unidos (8.000) se decidié importar el

pretratamiento y sistema de ésmosis inversa.

Se recomienda la construccibn o seleccion de un sistema de
recirculacion, que incluya un tanque de 1000 L con un sistema de
tuberia para su recirculacion, que tenga una bomba sanitaria que
mantenga el agua en movimiento, para evitar el estancamiento y
proliferacion de microorganismos y una lampara UV para eliminar
microorganismos, y asi tener agua de grado farmacéutico siempre a

disposicion del area de produccion.
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/. Anexos

7.1. Balance de Masa

Sistema de tratamiento

Agua Potable—» » Agua de grado farmacéutico

Agua Mineralizada

Figura 10. Diagrama para el balance de masa del proceso

Qp = Qr +0Qn

Donde:
. .. L
Qp = Caudal de alimentacién —

Qpr = Caudal de producto

Qpm = Caudal de agua mineralizada

Conocidos el caudal de alimentacion y el caudal de agua producto promedio se

calcula la eficiencia del equipo de tratamiento de agua implementado

Lo que da una eficiencia promedio:

oL

%E =1 = 60%
10—
m
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ec.1

ec.2

ec.3

ec.4

ec.5



49

7.2. Calculo del area de la 6smosis inversa

ec.6

=)

Donde:

J: Es el flujo producido maximo por el &rea aproximada q se desea instalar
0.2 L h*m?

Q: Es el caudal de permeado que se quiere obtener (1080 L Dia)

A: Area nominal de la membrana

A:9 ec.7
J
Ao 1080 L Dia o
T02L H+m?+24 H Dia ec
A =225m?
7.3. Célculo del numero de membranas y tubos de presion
Luego el nimero de membranas sera:
Q
N_]*A ec.9
1080L Dia
N ec.10

T 02L H+*m?+24 H Dia*75m?

N=3

Por lo tanto se utilizardn 3 membranas cada una con 75 m? de area nominal.

e Cdlculo de la presion de operacion

Esta deberéa ser dada por la empresa ya que esta dependera del tipo de sistema y de
membrana que se escoja.
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Especificaciones del equipo seleccionado
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Figura 11. Especificaciones del equipo escogido e implementado en la
empresa Naturalquimic
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Resultados de los analisis realizados

CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
02012018

02/01/2018

02/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.1 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos
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PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presién Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 03-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad uS/cm No aplica 260
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 1.2
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | lpm Variable 6
Flujo lpm Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

INSTALACION

SISTEMA / EQUIPO /

PARAMETRO UNIDAD

LIMITES

Resultados




1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccion.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas



CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
03012018

03/01/2018

03/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.2 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 261
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 261
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
04012018

04/01/2018

04/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.3 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 263
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH — Variable 7
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 263
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.9
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
05012018

05/01/2018

05/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.4 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos.

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 262
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 262
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.6
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
05012018

05/01/2018

05/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.5 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos.

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 270
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 71
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 270
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.7
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
08012018

08/01/2018

08/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.6 Tabla de resultados de andlisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 270
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH — Variable 7
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm Noaplica | 270
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.7
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
09012018

09/01/2018

09/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.7 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos.

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 271
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 271
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.7
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 Cumple
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | Ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
09012018

09/01/2018

09/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.8 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 272
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 272
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.9
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
10012018

10/01/2018

10/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.9 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos.

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH - Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad pS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi 150
INVERSA Conductividad puS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo lom Variable 4
Concentrado
Presién psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
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Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua

purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
11012018

11/01/2018

11/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.10 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.6
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
12012018

12/01/2018

12/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.11 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
15012018

15/01/2018

15/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.12 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
16012018

16/01/2018

16/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.13 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
17012018

17/01/2018

17/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.14 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
18012018

18/01/2018

18/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.15 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
19012018

19/01/2018

19/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.16 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
22012018

22/01/2018

22/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.17 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
23012018

23/01/2018

23/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.18 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
24012018

24/01/2018

24/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.19 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
25012018

25/01/2018

25/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.20 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
26012018

26/01/2018

26/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.21 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
29012018

29/01/2018

29/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.22 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
30012018

30/01/2018

30/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.23 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
31012018

31/01/2018

31/01/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.24 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas




CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
01022018

01/02/2018

01/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.25 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
01022018

01/02/2018

01/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.26 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
05022018

05/02/2018

05/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.27 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
06022018

06/02/2018

06/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.28 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
07022018

07/02/2018

07/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.29 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbiolégicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos

107



Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
08022018

08/02/2018

08/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.30 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Producto:
Descripcion:

Sitio de manufactura:
Registro sanitario:

Numero de lote:

Fecha de vencimiento:

Fecha de analisis:
Presentaciones:

Analista:

Agua purificada

liquido incoloro

San Antonio de Pichincha
09022018

09/02/2018

09/02/2018

Frascos de 100mL

Maria de los Angeles Yanez

Tabla 7.31 Tabla de resultados de analisis quimicos y microbioldgicos

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA —PARAMETROS FiSICOS Y QUIMICOS—

SISTEMA / EQUIPO/ | PARAMETRO | UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Caudal agua L h No aplica 10
TRATAMIENTO Presion Psi 20-70 35
Conductividad uS/cm No aplica 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza Ppm 200 99
Cloro Residual Ppm 0.3-1.5 | <0.04
pH _— Variable 6.9
2. SALIDA PRE- Presion psi 20-70 30
TRATAMIENTO Conductividad | uS/cm No aplica | 266
Temperatura °C 5-30 19.8
Dureza ppm 0 0
Cloro Residual ppm 0 0
3. OSMOSIS Presién bomba | psi -—-- 150
INVERSA Conductividad pS/cm <2 0.8
Temperatura °C 5-30 19.8
Flujo Permeado | Ipm Variable 6
Flujo Ipm Variable 4
Concentrado
Presidn psi --- 150
Concentrado

PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA -PARAMETROS MICROBIOLOGICOS—-

SISTEMA / EQUIPO / PARAMETRO UNIDAD | LIMITES Resultados
INSTALACION
1. INGRESO PRE- Contaje total de ufc/mL | <100 80
TRATAMIENTO microorganismos
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Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas no aplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa
2. OSMOSIS Contaje total de ufc/mL | <100 80
INVERSA microorganismos
Escherichia coli no aplica | Ausencia | Ausencia
Pseudomonas noaplica | ausencia | Ausencia
aeruginosa

Observaciones: Los resultados cumplen con los parametros requeridos por lo que el agua
purificada puede ser utilizada en la produccién.

Revisado por Responsable de Garantia y Control de Calidad: Ing. José Salinas
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