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|Puntos de drenaje

Forjadura
iy §
Marcas "'.L_‘l 5 \ "l" Angulo de
5 i 'drenaje
i - .'.:’l I"-:"\ }
AN ey
T -_:' I: ._'.l -
Pieza de fundicion
Angulos de drenaje
Tamafio de la valvula| Forjadura Forjadura Fundicion moldeada
por inversion
Pulgadas DN ANSI ISO DIN ANSI 1SO
1/4,3/8,1/2' 6,10,15"| 30°%20° 20° 20° no no
disponible|disponible
0,50 15 30° 13° 16° 30° 17°
0,75 20 30° 21° 25° 30° 18°
1,00 25 30° 22° 26° 31° 20°
1,50 40 28° 17° 22° 30° 20°
2,00 50 23° 16° 19° 25° 19°
2,50 65° 26 23° 23° 19° no
disponible
3,00 80° 20° 14° 18° 25° no
disponible
4,00* 100° 16° 11° 14° 20° no
disponible
6,00 150 no no no 20° no
disponibleldisponiblegdisponible disponible

' Tamanos de Bio-Tek.

2 20° es el 4ngulo de drenaje para los cuerpos Bio-Tek de soldadura a tope con
reducciones de 1" (25,4 mm). 30° es el angulo de drenaje para los cuerpos
Bio-Tek TC. Consulte los planos técnicos para hallar los 4ngulos de drenaje
en fabricaciones Bio-Tek.

? Cuerpo forjado de 3" con conexion de extremo de 2 1/2".

* El cuerpo ANSI de 4” ANSI es forjado. Piezas forjadas disponibles en 8/04.

> Los cuerpos DN65, 80 y 100 segun las dimensiones DIN/ISO son forjados.

Nota: Como regla general, las tolerancias de los angulos de drenaje de +/- 2° ase-

guraran una capacidad de drenaje éptima. Consulte la ingenieria de produc-
to Pure-Flo para hallar las tolerancias especificas de los angulos de drenaje.

Carrera de la valvula

Tamano de la valvula Carrera aproximada

Bio-Tek 0,16"
0,50" 0,25"
DN 15 6,3 mm
0,75" 0,38"
DN 20 9,6 mm
1,00” 0,50"
DN 25 12,7 mm
1,50" 0,81"
DN 40 20,6 mm
2,00” 1,12"
DN 50 28,4 mm
3,00” 1,62"
DN 80 41,3 mm
4,00" 2,12"
DN 100 53,8 mm

Instalacion

Posicion para la optimizacion del
drenaje

Las valvulas de diafragma Pure-Flo se
pueden instalar en linea vertical u
horizontal, segun sea necesario. Para
optimizar la capacidad de drenaje en
linea horizontal, se proporcionan
marcas en la pieza de fundicién y en
los puntos de drenaje de la forjadura
para dar a la valvula el angulo correc-
to durante la instalacion. Esta carac-
teristica garantiza que la posicién de
la valvula optimizara la capacidad de
drenaje. Una de las marcas debe estar
en plano vertical cortando la linea
central de la tuberia.

La pendiente de las tuberias de proce-
samiento debe estar disehada para
proporcionar un declive adecuado y
asi optimizar la capacidad de drenaje.
La capacidad de drenaje de un siste-
ma de procesamiento es, en Ultima
instancia, responsabilidad del disena-
dor y/o del usuario final del sistema.

Instalacion con soldadura

Las valvulas Bio-Tek de 1/4"-1/2"
(DN8-15) y las vélvulas I1SO de extre-
mo tienen reducciones* minimas de
1" (25 mm) y generalmente no
requieren extensiones de tubo para
equipos TIG estandar de soldadura
orbital.

Las valvulas Pure-Flo de 1/2"-6"
(DN15-150) tienen compatibilidad
con accesorios ASME BPE y general-
mente se pueden soldar sin desarmar-
se utilizando los equipos TIG mas
estandar de soldadura orbital*.

Como medida de seguridad adicional,
se debe colocar un tempilstick (indi-
cador de temperatura) de 350 °F
(176 °C) en la brida del casquete del
cuerpo adyacente a la soldadura si se
espera una transferencia de calor
excesiva. El area del casquete se debe
mantener a 350 °F (176°C) o menos.'

' En el caso de los casquetes termo-
plasticos de PAS y 950, la temperatu-
ra del area de éstos no debe exceder
los 300 °F (149 °C).
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Cy /Ky Informacion para una valvula estandar de 2 vias

Taﬂg?ﬁge Rangos de C,/K,, para las valvulas de diafragma Pure-Flo de acero inoxidable
Pulgadas/ 0,50” 15 0,75 20 1,00” 25 1,50 40 2,00 50 2,5" 65 3,00 80 4,00"* 100*
DN
% de [ K, | & K, | < Ky o K | o K ¢ K | < K, o, K
abertura
10 0,2 0,05 2,0 0,48 3,0 0,72 9 2,16 12 2,88 20 4,08 30 7,20 32 7,68
20 0,4 0,10 3,1 0,74 6,0 1,44 16 3,84 26 6,24 37 8,88 55 13,20 70 16,80
30 0,7 0,17 4,5 1,08 8,0 1,92 24 5,76 39 9,36 52 12,48 85 20,40 130 31,20
40 1,2 0,29 5,5 1,32 10,0 2,40 30 7,20 49 11,76 65 15,60| 115 27,60 200 48,00
50 1,5 0,36 6,0 1,44 13,0 3,12 36 8,64 56 13,44 75 18,00 135 32,40 265 63,60
60 2,0 0,48 6,4 1,54 14,0 3,36 40 9,60 62 14,88 83 19,92 155 37,20 290 69,60
70 2,4 0,58 6,8 1,63 16,0 3,84 44 10,56 66 15,84 89 21,36 165 39,60 320 76,80
80 2,8 0,67 7.0 1,68 17,0 4,08 47 11,28 69 16,56 94 22,56 170 40,80 360 86,40
90 3,0 0,72 7.2 1,73 18,0 4,32 48 11,52 70 16,80 95 22,80| 175 42,00 385 92,40
100 3,5 0,84 7.5 1,80 19,0 4,46 48 11,52 70 16,80 95 22,80 180 43,20 400 96,00
Nota: C, Valores expresados en GPM segun una caida de presion de 1 psi. C, Valores expresados en litros/segundo
segun una caida de presion de 1 bar.
3. Vea la pagina 57 para obtener los rangos C, de Bio-Tek.
* El valor de C, (K,) para una valvula de 4” (DN 100) abierta por completo con un accionador Advantage es 340 (86,36).
Reduccion del flujo en T del cuerpo del bloque de punto de uso
Calculo de reduccion de Cv (linea de base de una valvula estandar de 2 vias)
(% de reduccion)
Tamano de
la valvula BT 0,5" 0,5" 0,75" 1" 1,5" 2"
Tamano DN15 DN15 DN20 DN25 DN40 DN50
de tramo
0,5” (DN15) 15,2 18,0 no disponible|no disponible|no disponible|no disponible
0,75" (DN20) 14,5 17,2 16,2 no disponible|no disponible|no disponible
1" (DN25) 13,8 16,3 15,4 23,5 no disponible|no disponible
1,5” (DN40) 13,1 15,5 14,6 22,3 25,5 no disponible
2" (DN50) 12,4 14,6 13,8 21,0 24,1 19,0
2,5"” (DN65) 12,0 14,1 13,4 20,3 23,3 18,4
3" (DN80) 12,0 14,1 13,4 20,3 23,3 18,4
4" (DN100) 11,6 13,7 12,9 19,7 22,6 17,8

Notas:

Tenga en cuenta que la pérdida de entrada (de la admisién de
la valvula) es similar al flujo de la derivacién de la T estandar.

Ejemplo

T de punto de uso de 1,5” (DN40) con tramo (DN80) de 3"

Cv de abertura aproximada al 100%

48 - (23,3%) (48)

www.ittpureflo.com
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Conformidad con
los requisitos

Inspeccion completa del acabado

de la superficie interior:

* Inspeccién completamente visual

* Controles estadisticos del perfilo-
metro

Inspeccion completamente visual

de las soldaduras:

* Inspeccion completamente visual
de las soldaduras de fabricacién

* Soldadores certificados por ASME,
Seccién IX.

* Prueba completa de presion de las
soldaduras de fabricacién

Prueba de fugas y de cuerpo:

* En las valvulas, se realizan pruebas
estadisticas de fugas y de cuerpo
conforme a la especificacién
MSS SP-88

* La inspeccion completa esta dispo-
nible a pedido

Inspeccion final completa

del conjunto:

* Todos los conjuntos de valvulas se
inspeccionan visualmente por com-
pleto antes del envio

Informes de pruebas en fabrica

certificados:

* Todos los cuerpos de las valvulas
contienen un numero de colada
trazable segun un Informe de
prueba en fabrica certificado
(CMTR)

* Los CMTR para hilos de soldadura
y tuberias se emplean en la fabri-
cacion de valvulas.

Pruebas no destructivas:

(disponibles a pedido)

* Mediante la prueba de identifica-
cion de aleaciones, se determina la
composicion quimica del material

* Mediante la inspeccion de penetra-
cién de liquidos de la superficie, es
posible identificar porosidades y
defectos de soldadura subyacentes

* Mediante prueba volumétrica de
inspeccion radiografica, es posible
localizar huecos u objetos extranos
dentro del material

www.ittpureflo.com

Prueba de fugas y de cuerpo

Prueba de identificacién de aleaciones



Actividades de conformidad de Pure-Flo

Inspeccidn visual

Soldadura

Control de perfilémetro para acabado de la superficie de la valvula

7 www.ittpureflo.com



Aprobaciones

Hay valvulas de diafragma Pure-Flo dis-
ponibles para cumplir con las variadas
normas de la industria.

A Servicio

Es necesario seleccionar una de las
siguientes configuraciones para garan-
tizar la conformidad con la norma 3A:

Cuerpo:

* Fundicién moldeada por inversiéon o
forjadura de acero inoxidable 316L

* Tamanos: 1/2"-6" (DN15-150).

Pulidos interiores:
* 35 uin (0,89 um) - 11 uin (0,28 um)
* Exterior electropulido (opcional)

Conexiones de extremo:

* Conexiones de extremo
de desconexion rapida

* Soldadura a tope (tuberias
de calibre 16)

Diafragmas:
* Aplicaciones de Clase | TM17 PTFE
* Aplicaciones de Clase Il

Buna N de Grado P

EPDM de Grado 17

Casquete/Accionador:

* Casquetes de acero inoxidable

* Casquetes de hierro fundido (con
revestimiento de PVDF)

* Casquetes de hierro ductil (con
revestimiento de PVDF)

* Acabados conforme a la escala indi-
cadora de superficies SIS-3 del ACI

* Agujeros de drenaje "W4" (4) de
3/32" (2,4 mm) de didmetro apar-
tados a 90°

* Lubricantes de grado comestible
para los pernos o esparragos inoxi-
dables

Piezas internas de los casquetes:

* Buje de acero inoxidable

* Vastago de acero inoxidable

* Escudo de puerta de acero inoxida-
ble (si corresponde)

* Compresor con recubrimiento de
PVDF

www.ittpureflo.com

Casquete manual 970 de acero inoxidable

Casquete de acero inoxidable (31)



Cuerpos de valvulas de acero inoxidable

Diafragmas PTFE de Grado TM17 y EPDM de Grado 17




Norma ASME de
equipos de
bioprocesamiento
(ASME BPE)

Alcance:

La norma BPE fue creada para el
desarrollo de requisitos de diseno,
materiales, construccioén, inspeccion
y prueba de recipientes, tuberias y
accesorios relacionados, como bom-
bas, valvulas y accesorios utilizados
en la industria biofarmacéutica.

Las valvulas Pure-Flo se fabrican con-
forme a las secciones aplicables de la
norma ASME BPE.

La norma BPE se aplica a todas las
piezas de equipos y de tuberias en
contacto con lo siguiente:

* Producto terminado

* Materias primas

* Productos intermedios

Esto incluye sistemas como los

siguientes:

* Agua para inyeccién (WFI)

* Vapor limpio

* Agua purificada

* Ultrafiltraciéon

* Almacenamiento de productos
intermedios

El BPE se divide en secciones o
“Partes”

Parte SD: Diseno de esterilidad y

capacidad de limpieza

En esta parte, se describen las practi-

cas aceptadas para la fabricacion de

equipos de bioprocesamiento que se

puedan limpiar y esterilizar.

* Capacidad de limpieza

* Esterilidad

* L/D de piernas muertas = 2:1
(objetivo)

* Capacidad de drenaje

* Disenos preferidos, recomenda-
dos y no recomendados

www.ittpureflo.com

Parte SD: Diseno de
esterilidad y capacidad de
limpieza

L/D = 2:1 Rule
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Tabla DT-3 de ASME
Composicion quimica de las
soldaduras automaticas de
extremo, %

Elemento % (316L)
Carbono, max. 0,035
Cromio 16,00-18,00
Manganesio, max. 2,00
Molibdeno 2,00-3,00
Niquel 10,00-15,00
Fosforo, max. 0,045
Silicio, max. 1,00
Azufre 0,005-0,017
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Tabla DT-4 de ASME

Lineas rectas tangenciales

Tamano nominal de Tangente, T

tubo OD, in. in mm
1/4 1,50 38
3/8 1,50 38
1/2 1,50 38
3/4 1,50 38
1 1,50 38
11/2 1,50 38
2 1,50 38
21/2 1,50 38
3 1,75 44
4 2,00 50
6 2,50 63

Tabla SF-6 de ASME

Lecturas de R, de las valvulas

Pulido mecénico o cualquier otro método de acaba-

do que cumpla con el R, maximo

Designacion de R, max.
superficie u-in um
SFV1 20 0.5
SFV2 25 0,625
SFV3 30 0,75
Pulido mecanico y electropulido
Designacion de R,, max.
superficie U-in um
SFv4 15 0,375
SFV5 20 0,5
SFV6 25 0,625

Notas generales:

1. Todas las lecturas de R, se tomaran en toda la super-

ficie, cuando sea posible.

2. Ninguna lectura de R, debe exceder el valor maximo

de R, de esta tabla.

3. Hay disponibles otras lecturas de R, si el propieta-
rio/usuario y el fabricante acuerdan aplicarlas para no

exceder los valores de esta tabla.

11

Parte DT: Dimensiones

y tolerancias

En esta parte, se establecen las dimen-
siones, las tolerancias y el marcado
aceptados. Esta seccién no esta pensa-
da para abarcar las valvulas.

Parte DT - V: Dimensiones y tole-

rancias — Valvulas

Se mencionan criterios relacionados

con las valvulas, por ejemplo:

* Dimensiones

* Tolerancias

* Especificacion 316L de contenido
reducido de azufre

* Lineas rectas tangenciales de
extremo soldado

e Informacion de marcado de
productos

Parte MJ: Reunion de materiales
En esta parte, se establecen los requi-
sitos para unir equipos de bioprocesa-
miento.

Criterios de aceptacién de cordones de
soldadura para los siguientes casos:

* Desalineacion

* Concavidad OD/ID

* Falta de penetracion

* Convexidad

* Variacion de ancho

* Meandro

Parte SF: Acabado de superficie
Especificacion de acabado de las
superficies interiores para recipientes,
sistemas de distribucion y otros com-
ponentes en contacto con el producto.
* Mediciones de R, (perfilometro)
* Requisitos de pulido mecanico

y de electropulido
* Criterios visuales de aceptacién

Parte SG: Sellos

En esta parte, se establecen los requi-
sitos para diferentes sellos y juntas
mecanicos, incluidos los diafragmas
de valvulas.

* Biocompatibilidad: conformidad
con USP, Clase VI

* Tasas de fuga

* Compatibilidad con proceso

www.ittpureflo.com



Directivas de la
Union Europea

Las directivas de la Unién Europea se
aplican a las categorias de equipos.
El marcado CE se aplica a productos,
cuando corresponde.

T Ny e
LIE T

e e

Directivas aplicables a las

valvulas

* Directiva 97/23/CE de equipos a
presién (PED)

* Directiva de compatibilidad elec-
tromagnética (EMC) 89/336/EEC

* Directiva de baja tension (LVD)
73/23/EEC

* Directiva de seguridad de las
maquinarias 98/37/CE

* Equipos para atmésferas explosi-
vas (ATEX) 94/9/CE

PED: Directiva 97/23/CE de equi-

pos a presion

e Tamano nominal (DN)

* Presibn maxima admitida

* Estado del contenido fluido que se
busca (gas o liquido)

* Clasificacion del contenido fluido
que se busca (grupo 1 6 2,
segun la definicion de la
Directiva 67/548/EEC del Consejo)

* Categorias de fluidos (liquidos o

gases) Categoria de la PED por

Grupo 1 = 4
po tamano de valvula
* Explosivo
e Extremadamente inflamable Tamafio de la | Casquete |Clasificacion . .
. ., d PN Categorias de fluidos adecuadas
e Altamente inflamable valvula de acero
Inoxidanie
* Inflamable (donde la tempera- DN |pulgadas| de clasifi- | Casquete | Grupo_| Grupo | Grupo | Grupo
tura maxima permitida supera cacién PN de PAS liquido 2 |liquido 1| gaseoso 2 |gaseoso 1
el punto de inflamacion) 6* 1/4 10,3 10,3 SEP SEP SEP SEP
« Muv toxi 10 3/8 10,3 10,3 SEP SEP SEP SEP
o ey 5% | 12 10,3 10,3 SEP | SEP SEP SEP
* Toxico 15 12 13,8 10,3 SEP SEP SEP SEP
e Oxidante 20 3/4 13,8 10,3 SEP SEP SEP SEP
Grupo 2 25 1 13,8 10,3 SEP SEP SEP SEP
, : . . 40 1172 12,1 10,3 I I I I
* Todos los demas fluidos, inclui- 50 3 2.1 103 , , , ]
do el vapor 65 | 212 | 10°* 10%* i i i |
80 3 10%* 10%* I I I I
Categorias de conformidad con 100 4 0% 0% [ [ [ [
la PED 150 6 8,6 dispg%ible [ [ [ I
* "SEP" de practica de ingenieria de
P * Bio-tek
Sonl,do " ** Disminuido a 145 psi/10 bar del producto estandar
e Valvulas de < 1 (DN25) por Requiere registro técnico y organismo notificado (opcionales a pedido o
definicién mediante acuerdo)

* No es posible marcar "CE"
* Categoria |
* Valvulas de > 1" (DN25) y
< 6" (DN150)
* Se marca "CE"

www.ittpureflo.com 12
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Recomendaciones de presion/temperatura

Temperatura en °C
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Temperatura en °F

* Esta linea indica la limitacion de los casquetes plasticos, incluidos los 950 y 963, y de
los accionadores Advantage.

Nota: Los diafragmas de elastémero se pueden utilizar para el servicio al vacio dentro
de las recomendaciones de temperatura previas. Para los servicios que excedan las
recomendaciones de presién/temperatura de la tabla, consulte a la fabrica. La tabla no
se aplica a servicios de vapor o a servicios corrosivos. Consulte el Manual técnico y la
Guia de servicio DV-01 ITT para obtener recomendaciones especificas.

Diafragmas PTFE de servicio de vacio

Temperatura en °C
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u - - . - . 1 bar A
(0 bar(g))
|
.
o
5
L]
;:Es 2
c <
o - 0,5 bar A E
- = (-0,5 bar(g))
2 8 =
8 o/ £ o
> m 5 L5 v
S 3 5 =k ]
= 31 of N >
S/ S
N ] N @
3 3 50 g
S| 3 5
g/|g/ | s/
13 0 bar A

(-1 bar(g))
M OuE T M W W e e

Temperatura en °F

Notas:

1. En condiciones de servicio que caigan hacia la derecha de estas lineas, seréd
necesaria la evacuacion.

2. Los diafragmas PTFE de 6” (DN150) y mas no soportaran el vacio absoluto
a ninguna temperatura a menos que se evacuen los casquetes.

3. Con los casquetes evacuados se pueden utilizar diafragmas PTFE de
cualquier tamano hasta los 350 °F (176 °C).

4. Vea el folleto “Diafragmas” de la pagina 8 para obtener informacién sobre
el Servicio de diafragmas de elastémero.
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