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INTROIJUCCIÚN 

En décndns recientes. Jos fnbricantcs de ntcdic:uncutos huu trulttdo por 111uchos aiios de 
asegurar que Jos productos que preparan tengan la calidad deseada de unil rnancra 
reproducible. lL"'Í se han observado can1bios ~ignificativos en la fornm de apreciar y 
cotL'icguir l.u calidad de Jos producros fun1mcéuticos. la cou1plcjidad de los prncc."ios que 
se cfcctún11 en una ntodcrna planta fann¡1céutica dificulra en gran rucdida tener una 
vic;ióu real de su funcionn1nic11to. sobre todo cuando se llevan a cabo operaciones cuyos 
posibles errores no pueden ser detectados con los controles nonnalcs rcaliz.ados durante 
el proceso o en el produclo tcnninudo. 

Sin cntbnrgo los conceptos de control total de calidad y valid.aci«;u sobre buena.-.: 
practica.; de ruanufactura son sin Jugar n dudas. hcrrunticntas que pcnniten conocer 
n1cjor los productos y los factores que nfcclan su calidad. de tal rnancra que cuando 
aplican ndecuadarnente Jogrnn Jo que ha sido el objetivo prin1ordinl de lodo f¡1hricanle 
de 111edicnn1cntos; que es asegurar las cnrac1erio;lica.~ de calidad diseñadas. 
A .. í. se cnticudc que validar un dc1cnni11ado proceso significa coruprnhar a lravés de un 
proccditnicuto forro.al y docurncntado que en condiciones preestablecida...,. y oon todos 
Jos parún1clros significativos bajo control. se ohliene un produclll con calidad di.~ñada. 

De esta nuu1cra Ja principal razón de Ja validación c...,. a...,.cgurnr fo c:tlidad. coucc1>to que 
ha iuvolucrndo Ja solución nuís cfccliva en Ja reducción de costos. y que adcn1.i. ... en 
n1uchas ciudndc.~ es ya un rcquerinticnto rcgulutorio. 

Por otro Judo cuuudo se habla de proycclos en In induslria farnmcéulica ca...,.¡ sicntpre se 
enfrenta a un cierto nún1cro de niveles de e<ln1plcjidad; en un proyeclu deriva del 
oún1cro de variables que intervienen en él y que adenui.-.. licuen un in1paclo relevante en 
su dcscn1pcño finul. 

Entre una de las discipliutL..,. involucradas en el desarrollo de Ja iuge11icría btisic.a de la 
planta farnmcéutica encontran1os Ja de aire acondicionad(l. la cual establece los crilcrios 
de di"icüo. elaboración de los diagnunns prclin1iuarcs de flujo por si...,.tc1na. ~011ific.acióu 
por cl::L"iC de aire, zouificncióu f>Or prcsi<>ncs y planos t>rcli1niuarc.~ con los si..,.tc.:111.as de 
distribución de equipos y duetos del sislenm de aire ncc.H1dicionndu • taruhiéu cslahlccc 
el di~ño del si~tcnm de 111ouitorco y coutml. 

El objetivo de validar radica en involucrar lodos aquellos elcrncolos que puedan t.."'Slaren 
contaclo directo o indirecto con la calidad del producto final. pero adentá..~ debe run1arsc 
en cuenta que la vaJidnción es lodo un proceso que cslá con1pucslo por varia .. C!tapa..._ y 
que cada una de clla..'i define claranJCnlc su objelivo y la razón de evaluarla .. 
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C.al1Íic.ación de un Si:tlcn1.a de Aire:: para un Área de T ..,bfet04:t. 

En este caso una de las razones para calificar el sistema de aire es que puede ser uno de 
los factores tomados en cuenta respecto a buenas practicas de manufactura el cual .. 
afecta de manera indirecta a Jos productos elaborados en e..o;;c Jugar. además de obtener 
evidencia docun1cntada acerca de su instalación y operación; por Jo tanto se ha 
conseguido curnplir en estas etapas con cada uno de los requisitos solicitados 
asegurando que esto servirá de pauta para continuar con la calificación de dcsc111pcfio y 
curnplir con el plan de validación al sistema de aire. 

111 
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Calificnción de un Si5tcm.~ de l\irc pnrot un Á.rca de -r-.blct.a5. 

l. l•undamentación Teórica 

Uno de los conceptos de la ingeniería cconórnica actuztl: el control de calidad .. a largo 
pinzo redunda sicrnprc en un i111porlnnte hencficK~ CCC.lnón1icc.l para la.o.; cn1prcsa.~. 

La relación entre los diferentes factores que conjuntan el .si.._tcrna de l.a calidad en una 
crnprcsa .. puede ser represen Indo en fornaa csqucrnálica Jl'lll" una serie de plataforn•a..~. 

L.a prin1cra de c.st{1s se encuentra sostenida por una colu11111a central corL-..tituida ¡10r la 
política de calidad de la cn1p.-.. .. ~a .. sobre esta 1>lalaforn1a a su vc:t. descansan cuatro 
culunu1as que sostienen otra plataforn1a que cin1Lo.;tituyc el ascguranúcntn o garantía de 
calidad. Las cualro coJunwa..o.; son: invt..~tigación y IA...""Sarrollo. J>níctica.~ adecuada~ de 
rnanufaclura. validación y Control de calidad. cunK., se n1uL~lra en la Fig. t. 

Investigación 
y 

Desarrollo manufactura 

Control de 
Calidad 

Fi,,;. l Representación del esquema de J\."iei:uramienlo de C.lict.id. 

Si eslc nivel está bien definido la cn1prcsa utiliza loda su capacidad y vocación de 
servicio para obtenerlo y soslcncrlo. Ja tarea de los dcru.1ás pilares sobre los que dcscaJL~a 
el ,m.¡cgurnn1icuto de calidud tcudní una base segura sobre la cual n¡x>yarsc a su vez. dará 
uu npoyo sólido a la garantía de calidad de los bienes producidos en la cn•¡>rcsa. 
En la iuduslriu farn1acéutica Jos problcrn.1L.._ rclaciunndns c.on la calidad de Jos 
rncdicarncntos se estudian tradicionahncntc por equipos 111ullidiscipliuarios íoru1ados 
por Jos siguientes dcpartun1c11tos: 

lnvcsliRadón y •5111nullo 
l»ruducei6n 
Garantía de calic:IMI 
ln,:enierfa 
Manlcnimien&I• 

l 
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Un proceso farnmcéutico se integra por varios faclorcs n saber: pcrsc._lna.~ .. rnatcrialc..-s .. 
equipos., iustnlacionc:-o y controles. Todos estos factores dcbcu ajustarse a las nonnas de 
calidad de fa e1nprc..,.n., ni ntcuc,s en algunlL"'> ciDdadcs del inundo nmnlicncn regulaciones 
las cuales li1nilun la cantidad y la naturaleza de l~L"'> partículas inerte.-.. que pueden estar 
presentes cu los productos fonnacéuticos., un rcqucri111icuto de produccicju que puede 
clnbornrsc con hucnns practicas de n1anufactura .. el cual (Xlif..há ser docuutcntado y 
evaluado cu forn1n notable .a n1cdid.a que el control de calidad en fa industria 
fnrnmcéuticit sen nuí..; c.~tricto. 

La cstrcchu concxfrlu de la industria fannacéulicn con los niveles de salud de una 
JXlblnción.. hnn exigido un.u rigurosa inspección... la responsabilidad propia de toda 
industria radien en Ja.o; exigencias de calidad. 

Un prognunn de n1011itorco es uccesnrio para asegurar que el tiren se c11cuc1llru IÍJnpin y 
que llL"'" uctividadc..as pcrntancccn sati....;faclorianJCntc para buenas pracfjca....; de 
ntanufuctura .. por esln rl.1.7.<.'ln, es gcncralmcotc aceptado el control de partícuJas fk.,r 
niveles de contarninación en cuartos lin1pios en producci<;u fonn ... "lcéutica ... resultado de 
una rcduccic'in siguificante de paraículas viables contenida.e; cu el cuarto li.tnpio y cu Jos 
productos prcpurndos uhí. 
Ac;í el sistc111n debe ser cotnprobudo a i.JJtcrvalos regulares paru nscgurarsc que sigue 
funciouudu corrcctun1ente. 

A. Calificación. 

r ..... ,, \"alidación de 1>roccso requiere Ja culifi~"lción de cada clc111euto i.tnportanlc .. ta cual 
dcfinircntos conto aquella que involucra desde las u1atcrias prin1us., k,s procesos de 
1nnuufaclura y todo un circulo contplcto ba..ia el anáti ... i"'> de producto tcnninado., la 
validución es la n1:u1cra en Ja cunl se conjunta lodos c..'"Sos aspecto~ de conocer kls lín1ilc.."'S 
de operación del proceso y de ac¡:cgurnr.;c que t..-sc proceso se 1na111icnc dcnlro de t..-sus 
líntitcs 1

• En el desarroJJo de Ja v.ulidació11 una de las secuencia.-. es Ju Calirtcacióa que~ 
define con10 Ja ncci6n de probar que cualquier equipo o prt)CL~O trabaja corrc.."'Cla y 
c.onsistcntc111cnte y que adcn1ñs produce l<."tS rcsu1tndos deseados . .: Anlcs de validar 
cualquier proceso dcben1os cslnr seguros que lodo uquclJo que va n intervenir para su 
rt!.al.i:r-nci<.ln se encuentre dcbidan1cnte calificado. 

Ci1lificnr significa evaluar las cualidades o características de todo aquclk.> que pueda 
afectar la caJid.ad del producto., es decir: .lc.JS nmlcrialcs. Jos cquip("tS., Jos sislcn'la.~ e 
instalaciones y cJ personal según los proccdinücntos de opcraci{,n cu base a exigencia.o; 
cstablecidtL"'> prcvimncntc. Todas la.-. sccucocia."; de la calificaci,ju ~ describen a 
continuación: 

2 

TESIS r.OM 
FALLA DE un.H.iEN 



Calificución de diseño (l>Q) : J.!--. la evidencia docurncnlada de Ja calidad de k-.s edificios 
con10 parte del discíio de hL.; instalaciones y opcracic.,nL"'S. el docurucnto de calirteación de 
di..;cño es el docun1cnlo húsic<l para la calificacic.'°;n de inslalacK";n. 
Las pruebas se basan principahncntc en la rcvi.,.ión de fa docunlC11lacic)u generada 
duruntc la fase de di.'icño. funcional. ingeniería prelintinar y a detalle por parte de uu 
grUJX., de cspcciaJi..-.ttL .. para ~L .. cgurnr que el discflo proyectado cu111plc con la.o.¡ Buenas 
Practicas de M,anufocturu. 

En esta fm;e se generan docun1entos C<lfl10 r::_-.,.:ciíicacic.";n de RL~Ueriinientos de Usuario 
(ERU) en donde el clicnlc gcucrahneulc dc1aUa las cspccificacioucs sobre las cuafos 
debe a¡>egttntc el proveedor para el o los servicios que pueda brindarle y bajo que 
cnndicioncs. 1nientr.us que 1un1hién es generado un docun1cnto que se conoce conk' EFU 
(Especificución Funcional) escc docu1neulo se genera una ve~ que el cliente yn hn 
establecido unn cs¡x:cificncióu de rcqucriniicntns de usuario y por cHdc el 1>10vc..aedor 
concluye que dutos o servicios Je proporcionará en funcic.";n a los requi"itos eslahlccidos. 

Calilicacit:'in de inslulación (IQ): elapa de la validación en la cual se verifica que la 
docu111cntución del cqujpo sislcnia o suhsi. ... 1c1ua se cncucnlrc pn.-.pia111enlc instalado de 
acuerdo a Ins cspccificacioucs de diseño. 3 

Se verifican cnruclcrÍ.<iticas cspc:cíficas en Ja i1L-.lalació11 de servicios. si.'itcn1as y equipos. 
confinnundo que se apeguen a hL~ cspccificncioncs originnJc...~ del fabricanle o de w1 
disciio vigente que ha sido prcvian1cnlc aprobado .. 

En estn etapa In docurncnlación que ~rii ncccsurin presentar es Ja siguicntc11 l: 
'.• r:>ocu111cutación de ingeniería 
•!• Planos. verificación de Jos co1npoucnlcs 1nnyorcs 
•!• Li.co:tu de filtros y prcfiltros 
•!• Li.co:1a de servicios eléctricos y no eléctricos 
•!• Reix1rtc de lin1pieza de duetos 
•!• Li.;1a de instrurncntos que rcqujcran calibracic.ln 
•!• Lista de refnc.cionc."» 
•!• Listn de lubricantes 
•!• Lista de J>roccdin1ic11tos Nonualizados de Opcracic.'ln .. 

Calificación de operación (OQ) : e lapa del proc1,..."So de validacic.ln en el cual se verifica 
que el equipo. sistcnm o proceso de opcrack,n .. se cncuenlra dentro de los niveles 
propios de operación o bien cs¡>ccificacioncs de di.<ieüo4 

.. 

Se detallan las prueba. .. c111plcadas para dcnJOStrar que un equipo o sfilc11m opera de 
nraucrn estable dentro de los niveles propios de 011cración bajo cspccUacacioucs de 
di.o;cfio .. 

11 f H.c:fen71tc n s.1s1enms de Aire ocondJc:ianBdo 
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En esla elapa son lonutdas las siguiente.-.. consideraciones: 
•!• In.">trun1c11tos de referencia (con certificados de calibración vigente y lrn7...ablc a 

organb'..acion(...--S rcgulatorin!-i Nacionales o lnlcnmcioual según corrc.-..1)1("Jnda) 
•!• Funcioruunicnlo de sc1L ... orc..,; y di. ... positivos 
•!• Parán1ctros de operación en rangos de± el 20"Jf, 
•!• Li."Ota de Proccdiu1icnlos Nonnalizados de <.>pcraci<Ju. 
•!• Evidencia de ca¡>aci1ación. 

Caliric.ación de desrmpeño (PQ) : e lapa del proct.."So de validaci6n en la cual se verifica la 
rcspucsla del equipo. si ... 1cn1a o procc~> de operacit;n. llevado a caho~ C.C.ln prueba .. 
riguroS•L"' que dcrnuestran la efectividad y reproducihilidad del prc.lCCSO ... 

1--'ls pruebas crnplcadas pura dcnJOstrar que un procc.-.o es capaz de generar 
COll."iÍStcutcu1cnlc uu producto que cu111pla con las csix:cificacioues de calidad 
cstnblccidas.y algunas de las prucba."i que se, evalúan son: 

-!• Conteo de Partículas en filtros 1 IEPA 
-!• Integridad en Filtros I-IEPA 
•!• Dctcnninación de Tc1nperatura y l lunlCdad Relativa 
._-. Carubios de aire JXlF llora 
•!- "T"ie1npo de recuperación 
•!- Dctcnninación de presión diferencial entre cuartos 
•!-- Dctcnninacic.~n de Presión diferencial en Fillros 1-IEPA 
•!- Regulación en Jn apertura de con1pucrl:a....: 
•!-- Control Microbiológico: 

l. Conteo en Filtros J-IEPA: 
1n{axin10 100 partículas 111ayorcs o iguales a 05 µ111 

2. Integridad en Filtros llEPA: 
0.01 % de fuga detectable cu in.arcos n1edia filtmulc y sello. 

El plnn y protocolo de calificación es un docun-.cnto intportantc para el procc...~• de 
vnlidación. A...:í un plan de calificación nos den1ueslra cuales son los elcnicutos a validar y 
cual va a ser el proccdin1icn10 que se llevara a cabo,. micnlras que un protocolo es un 
plan prospectivo cxperi111cnlal. el cual cuando es ejecutado. es utilizado para denx'lStrar 
que es la evidencia docuntcnlnda de que el si.,..tcrna ha sido calificado'. 
La con1plejidt1d del cq uipo, facilidad o utilidad de los sistcnms involucrados y la relación 
cnlre la calidad de] producto es definir e] alcance y los detalles del pn>loa:,lo de 
calificaciónº. 
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H. Siste1nn Crítico. 

Sin duda los fabricantes han tratado JXlr n1uchos años de asegurar que los produch."tS que 
preparan tengan la calidad dt..~cada y de una rnancra rcpnK.lucihlc. validar un 
dctcrntinado proceso significa cornprohar. a lravL"S de un procedi1nicnto forrnal y 
docun1cnlndo en condiciones prccslablccidas y con lodos los pará1ne1ros significalivos 
bajo control. se obtiene un producto con calidad disc.-iada. 

Un si.o;tcn1a de soporte es en general u.11 sistcn1a que la planla uliliza diaria1ncnlc para StL.,. 
operaciones. estos incluyen si~tcnuL._ de aire. línctL'i eléctric~L~. su1ninistro de agua y otros. 
Pura el objetivo de la validaci6n considcrcntoS estos sistcnms de soporte critico 
definiendo que son aquellos que tienen intJlllClo dircclo en los procesos y/o productos.7 

Estos son si.o;tcntns que deben operar a un cierto nivel para nutnlencr Ja calidad 
requerida del producto final. 
Ejc111plos de sistenuts de apoyo críticos son: 

"11' Cnlcntantieuto, ventilación y aire acondicionado 
"11' Agua (para inyeclnhles. purificada. ptllahlc y vapor) 
"11' Aire co1npri1nido y gases Nitrógeno y C>xigcno. 
"11' Extracción y colección de polvo. 

l. .. .ns buenas practica..; de 1nnnufaclura cnfntiznn la necesidad de cot!U•r con instalaciouc.,..; 
con diseño adecuado. provi.'itas de las caractcri.~ticas necesarias para la fahricación de los 
1uedic:uuentos, esto incluye no solnn1cn1e •• áreas o equipos dL"Slinadus a opcraciunt.."'S 
críticas. ta1nbién se incluyen los s:i..;tenuL"' auxiliares con10. vap..~r. aire .. agua ele. 

H.J l\.tétodus de Acondieiona1nienlo Ambiental 

Un si.,.tc1na de aire es un equipo que va a acond.icionar el aire para poder dar servicio al 
que se destine cubriendo Ja.o; condjciunL~ prefijadasª. 

Se co1L"iidcra11 co1no básicos cuatro rnétodos o trata111ic11tos distintos que pueden 
e111plenrsc en una instalación o co111binados unos con los otros en la 1ni ... 111.a. Pri111Cro se 
debe dctcrnünar la dcfiuicic)u de AcondicionMmieato de aire: prncc..,.o que COIL"ii,..;tc en 
tratar el aire de tal n1odo que se controlen sin1uJtíancan1Cntc su tcn1~ratura. bunJL"<lad. 
lin1picza .. presión y d.istribuci<.'io para sulisfacer k.,s. requisitos del espacio acc.~ndicionaW.~ª-
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Estos 1ra1a111icnlos fundan1cotalcs son: 
Ventilación 
Calefacción 
H.cfrigcrnción 
1-Iumidificación y dcshun1idificació11. 

VentüacicJ11: Este lralan1icuto pretende controlar fundarncntuhucnh:. el grado de pure7..a 
del aire de uu n111bic11tc y de nKxlo sccundnrio puede utilizarse lirnitadn1ncu1c p •• -.rn un 
control de tcn1pcrntura o de la hurncdnd. 

Calefacció11: Eo.otc tratarnicnto va dirigido a la obtención de un tunbicntc confortable en 
lo que se refiere a con1ba1ir la SC1L"illción de frío y afecta únicanJCnlc al control de Ja 
tcinperatura del ztirc anibicntc. para llevar a cabo In calcfocción de un :uubic11tc es 
preciso calcular el aire del mi-c,;1110 hasta una tc1111x:ntlurn adecuada. 

Jlefrigeraci.ó11: Mcdinutc In rcfrigcrncióu se pretende controlar ht tcrnpcratura a1nbicntc 
de un local y de n1odo indirecto In hun1cdad n1áxin1a del n1isn1n. 

JJ11111idijicación: La hun1idificaciún del aire es aquel proceso nacdianh! el cual se 
iucrc111cnta el contenido absoluto de hun1cdad de unn 1nnsa de aire. 1nicu1rns que Ja 
dcshunúdificación es el prOCf..."'SO inverso. cxi-..1cn varios nlélodos de enlrc k'lS cualL>s 
cnconlran1os: n1ezcln de dos n1asas de aire con hunJCdad ahs.olu1a dislin1a. cvaporacitln 
de ngua en el seno del aire., e inyección de vapor., en cada caso se licue u1u1 evolución 
dio.otinta del aire. en el caso de la i11yccció11 de vapor licue Jugar una hun1idific.aci<J11 
uco111paiinda de un cnlcuta111icu10 de aire. 

Un sistcn1n que puede proveer lodos estos trala111icntos de at.•ondicionan1ic11to ambiental 
es la unidad n1ancjadora de aire (UMA). co1L.,.lruidas en una gran variedad de 1an1años y 
cntplcando tran1os n1odcrados de duetos. 

I....as unidades 111anejadorao; de aire de tipo unitario es un L~uipo que va a acc...,ndicionar el 
aire para poder dar servicio cubriendo las co11dicioucs prcrljada<i .adcnuís de ser si.-c,;tcnm.o.o 
que suministran a u.na o varias zonas. sun1ioi.,.truodo aire acondicionado a la...o; diversa.o; 
áreas 1ncdiante una red de duetos•. 
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Calificación de on Siatema de Ai,.e p.ar.a un )\,.e.a d.-: -r .aLlet.aa. 

Las unidudcs n1ancjadoras de aire t.."'Slán diseñadas para sali~faccr las nt..~idadt.."'S 
específicas para cada si. .. 1cn1a traducido de la siguicnlc forn1a 10

: 

a. Disrninución de gastos de n1untcni111icnlo 
b. Bajo coslo de operación 
c. Alta eficiencia en su íu11ciona1nicnlo 
d. A~í corno brindarle 1nayor 1icn1po de vida útil del equipo. 

l .. a unidad 1nnncjudora de aire (UMA) dcbcní ser de discí10 c.spccífico y para uso 
furnmcéutico .. ccnnpucsta del.ns siguientes secciones: 

Sección de compuerta.•; 
Sección pwfdlrado 
Sección fllltución 
Sección rectif1eadoTU 
Sección de •'f!nlilador 
.,f•;ecci6n de .weqH!nlín 
.. \~ección alenuadorde ruido (.\.'iknciadt.1r) 

Cada una de las partes que constituyen unu unidad ntancjadora de aire licnen w1a 
función específica y In cual es descrila n con1i11uaci611: 

Sección de compuerta.\:: l ..... a sección de con1pucrta..~ pueden ser de tres tipos. 
Caja con una co111puertn de aspas opuestas para controlar el volu1nc11 de aire 
exterior 
Cnja con dos con1pucrta.s para rnczcla de aire de rctornu. 
Caja con tres C<Unpucrta." de lL..;pas opuestas in1crconcctada.~ .. que separa el aire 
cxpul-.ado de aire de retorno y Ja 1nczcla con aire exterior. 

Sección de prefillrado: Es un gahinelc para alojar el banco de pre filaros de baja velocidad 
111011tndos sobre un nutrco rígido con clcntcntos de fijación y ca1nbio sobre el lado sucio 
(nornmlntente sección de con1puertas). 
La sección deberá contar con con1pucrta de ilL~pección .. 111a1u.lnk!lrn tipo diferencial .. 
tuberías de cobre para n1ontaje y dos inlcrruplures de presión diferencial para alarniar el 
si...-;1cn1a centralizado al 75 y 100 %) de c11sucian1icnlo-

Sección de.Jillración: Se conlJX'tDC de un gabiocle para alojar los fillros de alta cficit:nci~ 
rnontados sobre nmrco rígido con clc1ncntos de fijación y ca111bio de fillros. Ja sección 
deberá tener una puerta de acceso lateral.. 11wuó1nctros e i11tcrruptorcs difcn:ocialcs 
como en el caso de Ja sección de pre-filtración. El gabinete de una unidad,. lcodní la 
fuución de alojar el fillro 1-IEPA.. no pérnl.itir el Pª"".., de aire no fillrado y distrihuúk., 
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c ... lificación de Un Sistema de Aire p.;.1ra un /\re.;. de -r .ablet••~. 

n1cdianlc un flujo turbulento para ohlener una di~tribuci .. ~n adecuada de aire en cada 
una de la.o,; áreas donde se ilL,.talc. 

Sección reclificadoni: Gabinete J>a!'a .-cctificació11 de flujo de aire. suele c. .. tar hecho de 
liirnina galvanizada. con puerta de acceso lateral. 

Sección de ventilador: Gabinete de lárniua galvanizada para alojar el ventilador tipo 
centrífugo., de entradn doble., con rolor de aspas inclinadas hacia atnís tipo .air foil .. debe 
ser rnonlado en uua bm~c m1tivihratoria. los ventiladores de aire de sun1i11istro estarán 
equipados con con1pucrtas de asp<:L<.;: radi:tlcs colocadns cu el cono de succión y tendrán 
un rnccnuisrno para unirse a la cornpucrta oput..o.sta. 

Sección de .wrpenli~-~ E.'> un gabinete de lárnina galvanizada para el ak.,jarnicnlo de 
serpentines de agua helada., cxptrL<.;:i<)u directa o vapor., scgúu se C.">pccifiquc. 
Los serpentines de cufrimnicnto con condc1L,.nción de hu1ncdad (aire cxlcrior) llevan un 
n1arco rígido de hírnina de acero. una charola del nti.'>1110 111alcrial. con conexión lateral 
en el punto inás bajo. para drc1u1r el condensado. 
Las tran1pns del condensador inín fuera del cquj,....., con un tubo tran~parcnlc de 
polictikno t!JI uu•• y UU tapt~U de acceso par<I lin1picza. 

Sección de alenuador de n1ü/o (silenciodt1r): E ... o.; un gahinclc de Ján1ina galvani7-ada para 
iutcgran;c cu la unidad 11uu1cjadora de aire según se especifique. 
La dcmddad 1nínin1a del medio absorhcnlc será de 100 kg./ m 3

, cun un recuhrin1icnltl de 
tela de algodlln ¡>nrn evitar Ja ahrasi,")n. 

Considerando una di ... tancia entre los clcrnentus (pa.ncls) de 1.50 n1n1- Y una longitud de 
950 u1n1. Se puede identificar cada una de fas partes que c.omp.,ncn una unidad 
n1ancjadora de aire ,vén..,c Figura 2. 
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Fii,:. 2 Diagrama de componentes de Le unidad ma•ejadora de aire. 

AE aire exterior 
SJ-S3 sección de prcfi.Jtrado 
Dll dcshunúdificador 
SS-S6 Sección de fiJtrado 
VPvapor 
SI 1 vcntiJador 
Sl2 silenciador 
ASP nirc de sun1inistro de proCL'"So 
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S7-S8 t->Ccci«íu rectificado 
S9 s..:ccióu de serpentines 
All agua helada 
CCM tablero 
ft" filtro 
AS aire su111iuicotro 
A.EX aire extracción 
AR aire retorno 
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H..2 Evaluaci.:'in al sistema de Ain! 

El aire actúa ce.uno ucarrcador y distribuidor de clcrncnlos indcseablc..."S ya sea viahk."S o 
no viables que pucdcu aJtcrar el producto en varios grado~ haciéndolo inaceptable hajc.l 
cslríndnres de rnauufacturn. Un dc.-.c111pcño defectuoso del si"ile1n:1 de aire ahom lic1Je 
efecto en la calidad global de un producto. Las Ducnus Pnícticas de Fubricación piden 
proccdiniicntos adecuados de cuntrnl de coutarninacitln. 

·rodas Jas cspccific;1cioncs de disciio. son el resultado de una calificacif>n de cq uipo cu 
proceso. Ade1nás en este con1ponente, así conio en otras parles del sistcrna .. en una 
vcrificnciclu se requiere que los ce>n11:x>11en1cs cuenten con criterios c.c;tablccidos. ¡>an1 
cuntpJir con los rcqui-.itos de calificación. 

Con lo q uc se refiere u n1otorcs y 1nuLo;n1i-.ionc~ c..."SIOs SC.")JJ inslalados de fabrica y pueden 
en algunos casos incluir una base 111odulur que .ahorra 1ie1upo en su instalacic.ln. 
En el c:Lc;:o de que las unidades sean prefabricadas da la venlaja de que hayan sido 
so1nelidlLc; a divcma.c; prucblLC>( vibración, hcnncticidad. ele). por cjc1nplo en el caso de Ja-. 
pruebas de hcrn1cticidad entre nuís alto. n1enor es el porccuraje de fuga.-. JJ.."tra trabajar a 
diferentes presiones. 
l.. •. as unidades pueden contar con di-.¡X>sitivos para 1noni1orco de presión y velocidad de 
aire a trnvés del si-.ten1a que puede ser según sea cJ caso cu analógico o digital .. 
controlando vclocid.od y alnnnao.;; de saturación de filtros. 

El cxan1en de construccic..ln y funcionan1ien10 se encontrará en c...~tricto acuerdo con J¡1...., 
pruebas y e<ldigos adoptados por: La. asociacic..ln Americana de Ingenieros de calcfaccitln 
Rcfrigcrncic.Sn y Aire Acondicionado A.S.JJ.H .. A.E.l.!J. y A.M.C.Al-11. A..,c..""K:iación de 
acondicionan1icnlo de aire en u1ovin1ienlo y en el caso de las unidades: para filrraci,ln 
tern1inal con fiUros tiJXl ,.1-JEPA •• (higb cfficicocy particulatc air) fillrcs. con cficicncia._o.;; 
que van desde el 95%. 99.995% y 99.997%1 ~•obre partícula..-. de 0.3 nUcras y 1nayorcs 
según aprobada por el federal Slandard 209E. 

IJ 1 AmcricanSocely oC Healing ReíriFraling and Air Condilioning EngineC'I"$ 
P 1 Air Moving and Conditioning as:sociation 
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En el caso de tcntpcratura y huntcdad relativa (co11clicioues interiores de Ja sala) se 
establecen prcvia111eute las condiciones a1nbicutnlcs IMra operación .. coucic11ti7 .. a11do que 
ningún efecto de Ju lc1npcrnturn y de la hunJCdnd atente contra el producto o lo 1>011ga 
en riesgo alguno .. y si no cxio;ten otras especificaciones n1ás 1..o.stric1ao,;. se sugicl'c .. que las 
condiciones que prevalezcan sean: 
TEMPERATURA: J8-22ºc± 3ºc. 
lJUMEDAD: 45% 1 l.R. + 5%. (debiendo ser inferior siempre u 50 <.¡f, 11.R. ). 

Lc.:JS equipos que den servicio a áreas do11dc exista n1ancjo de productos s..llidus dchcrán 
ser construidos pura proporcionar un escao;o porcentaje de fuga ( n1ftxirno 0.06 L /seg. 
~de superficie de Ja rnanejndorn .. a una presión de 1500 pascales .. equivalentes n 1.50 
nunCA"'. 
La caHdad total de un producto farmacéutico t..~ln influenciada por una serie de factores 
con10 Jo pueden ser los cxtrírLo;ccos. aquellos que aun cunudo no csltin dircctarncnte 
involucrados en el proceso tienen un gran in1pacto en la calidad del producto c.c.nnc."t lo 
son los sistc1nns críticos. Por todo esto surge la necesidad de asegurar que los si.-.tc111&L'"i 
críricos que inlctvicucu o afectan dircchuneutc Ja calidad del producto dunu1te sus 
clap.as de fabricación se encuentren dcbidnnicute controlados y operando bajo la-. 
especificaciones establecidas. lodo para garantizar el produclo. 

C. Clasificación de áreas 

I:>c csla 1nauera sabcn1os que se debe cumplir con uorruas conJC.l la NC>M-059-S..."tA-1993. 
Por cjcrnplo que In ductcrin de vcntilaci<ín y otros servicios inherentes a las .t:ircas de 
produccic.";n deben encontrarse ocultas o fuera de cslas. pero que a la vez su uhicacic.ln y 
discí10 debe ser tal que pcrn1ita su 111antenin1icnto. por kl tanlo esta.o,; deben 1..~tar 

discñndas de 111ancra que no pennitun el ingreso de contarniuantcs cxtcnios. dchcn 
conlar con indicadorc.'"i de prcsi<íu diferencial de tal nmncra que cu úrea estas se 
encuentren balanceadas y eviten cualquier fonna de contantirmci<ín. 

Uno de estos cstñndarcs rniis usados para controlar Ja rnanufactura en área.<.; 
fnr111acéutic.::L..; en estados Unidos es la rcgulaci<;u 21 c-:FR 210-219 (C.iMP.s)y con 
docu1ncutos refiriéndose a especificaciones cu conccntr:1cioucs de partícul.t:L-. de aire. 

Sin en1bnrgo la concentración 1náxin1a en los nivclt..~ de partícuJ.as para áreas críticas1• 1 

que pueden ser to111adas ¡X>r Federal Standard 209 (FS209) d1..-sarroUado para definir 
cunrlos lin1pios y zonas limpias en algunas industria.o;. 

f-1 Se considera un área crflica canto aquella que l~nc un dcrerntin.do nlintcru de ,.r1icula.,. vimbb o no vial~ 
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lloy la tecnología requiere que Jos productos farn1acéutiC<lS sean puros. para a.~cgurar un 
núrncro rníni1no de partículas viables o que sca11 dcpositad,¡L<.; cu los productos 
farn1ucéuticos. líquidos y corn1x>nc11tcs o contenedores. esto es un requisito si la fuente 
de partículas es el aire an1hicutal. el personal. el proceso. los ruaterialcs... fa..; 
bcrrnnúeutas. en el área de 111anufncturu 11

• 

Todo eslo es enfatizado por cst¡íudarc..,; y es¡x:cificacionc.<.; q uc son necesaria..,; 1>ara 
asegurar Ja nccptnci6n del producto por control de calidad. 

E .... ta norrna es suruada a Jos rcqucrin1ic1llos de FS209 oficiul en cuanlo a GMP·s. 
Los parán1elros de FS209E pcrtincnlcs a Ja industria farnmcéulica son: 
Las clnscs de lirnpicza. son definidas en térn1inos de el núntcro de partículas de O_"iµn1 y 
el tantaño de Ja unidad de volu1ncn de aire. LzL~ partícula~ son identificad.as en térnúnos 
de cornposición o fonna. l ... a ct:lnccntraci6n de partículas en varios rangos de nacdida son 
rnostrndos para varias cla.'>CS de cuartos lirnpios según SSA en el cuadro siguiente: 

Parckulas NO wt.blet (parlba.s •e Q.S ....._y_,__,) 
Clase 100 Árcu C"rític.."8 A'iépric·a 

ClaS&! 10.000 Árc.u Criric..-a. A~pfü .. ".U 

ClaS&! 100.000 
Parlicalas Vt.bles 
Clase 100 Árcu Crilicn Aséptica 

jC,u!'C I0,000 Árc.u Crilicn A,.;épticn 

Clase 100,000 

[Telllp«!ht•ra 
18+2.llºC"" 

lf• ..... mlRea.an. 

3_o;;30¡m:1 

3Y.J.CJr..I) /m:1 

3.530.íJOOlnt:I 

<3/m" 
< 20/m' 

< 100/m' 

30. 60 CM, o 1ncnor cuando Jus ca.nactcristicas del producto en prnccso Jo re<1uicra. 
CallllJlo& de aire por.... . .. - .. 
No menos de..• 20 

Cuadro l. Clases de úrea~ según SSA7
• 

La facilidad en Ja manufactura en productos fanuacéuticos. pnK:Csc.'ls y patrones de 
cq uipos, el control de partícullL'> y rncdicioncs de es¡JCCificacioncs de si'>le11u1s cou.~i-o:tc cu 
genera) un si.-.;lcma primario de control para partículas cu pn'lCcsos de n1aoufac1ura cc.lDk'l 
son filtros y si'Olc111as de filtración. esto es usado ¡>ara li111pinr el aire del cuarto lil11pio. 
Los fillros de nire de alla eficiencia ( 1 IEPA) son usados para li111piar el aire circundante 
a través del cuarto lin1pio. 
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E~tns cspccificncionc.~ describen el di-.c1ío. co1L-.truccióu y IH"Ucba .. con10 1ncdicio11cs del 
filtro .. dinicnsioncs. flujo de aire .. y baja presión adcrni"as de la cantidad de partícula-.. 
pcnctrad1L"i. 

La importancia de Ju inlegridad de los filtros en la industria fannacéulica c...o.s enleudida 
en coru,.idcración con el patrón de filtro l.,EPA los cuales nonnahncntc reducen l -J.1111 de 
coucentracióu de partícula por un factor de 10" o nuís. esta reducción rc111ucvc 

1nicroorga11i-.n1os desde el punto de vi-..tn lintpicza cu cuanto a csn expectativa .. un nujo 
de aire es snli-.factorio en cuan lo n liu1pieza•.:. 
En el caso de la lintpicza farn1acéutica se llcv11 a cabo la prueha de inlcgridade 
siruplc111c11tc definiendo el rango de nujo y la uuifonnidad en el hanc<> de trabajo cu ht 
apcrlura después de Ja prueba de filtrado de aire a través del filtro. 

Los tipos de partículas nonnahucntc prcscntau cu el cuarto li111pio una at1n6sfera que 
vnriu priucipnJntcutc en la rutturalcza de In actividad cu c.nda úrea .. Ja n1ayor f:t.rJrtc de 
partículns cu el aire en 111uchos cuartos li1npios es el personal. el equipe.> y las actr.·idadcs 
dentro de este cuarto. c.-..tas gotitas son c111itidas por loscr .. estornudar .. por hahlar. ll• piel 
y el cabello. que so11 fragn1cnlos desprendidos con1inuun1enlc del cuerpo. aun cuando 
otra fucnlc de contnn1inación es el equipo la-. hcrrn1nienla$ y el nu1tcrial us11do para 
producción. 

C.J Área de Tublelas. 

Varios diseños o códigos rcOcjan la cxpt!ricncia nununa ncct-"'Saria para obtener el 
nfcllllcc de csttíndarcs an1bicnlnlcs .. pero k1s procLo.sos pueden dcn1andar una íacilidad en 
exceder estos o bien 1ni11intizarlos. 
J... .. a calidad funditntcutal rcq ueridn para un si-..tc1nn de aire .o:unbieutnl son: 

./ CnHdad (Partículas, tanmño por 11113) 

./ Cantidad (Volurncu de flujo) 

./ Patrón de flujo 

./ Prcsuri.zncióu de cspaci,1s cerrad,1s 

./ Tc1111X!ra1ura y hu111cdnd. 

Cada uno de cUos es alternado con otros afccta11do condiciones. 
Los cuartos litnpios pueden ser uo u1uy couíortablcs por la vcstin1euta del personal 
perdiendo tcntpcratura y humedad las cuaJc~ son c..~trcehanicolc controlada..". El equipo 
de trabajo tiene ntucha pérdida de calor y la calidad del producto puc..~c.: ser afL~ladc:t por 
severas tcrnpcraturas y hu1ncdad. 
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Un cuarto lin1pio es aquel en el cual Ja conccntracic..ln de partículas en el aire es 
controlada. ndc1niis de que este es co1Lc;truido y usado de 1nodo que 111.iuiJniza la 
introducción. generación y retención de partículas en el interior del cuarto y en el cual 
pará111ctros con10 Ju tcn1pcraturn.. la hunicdad y la presión son ncct..~ariarncntc 
controlados7

• 

En farmacopc11 n1cxicuna Ja_.; lablclas o con1prin1idos con usos orafos. hucalL-s y vaginalt!S. 
según Ja variedad pueden ser: (Fig. 3) 

Sublinguales 

Liberación 
prolongada 

1.-ig. 3. Principales variedades de tabletas. 

Cada una de cstm; variedades difiere rnucbo en la elaboración de cada una y en donde 
n1ucbos de los aspectos críticos en la elaboración de lablcta.._<.; t..-s pri111Cro idcu1ificarlos y 
controJurlos. nsí In flexibilidad cu el control puede scr13

: 

1. Parárnetros de lablclco 
2. Parárnctros de 111aquüu1 de lahlclcado 
3. Pará1nctros de procc.c;o con10 son: ~rcn111cra1ura. bu1ncdad. cxlrl•cción de 

polvo. 

En el caso de las furn1ns farn1acéutica.~ el lipo de huntedad que se debe et.lnlrolar c.."'8 la 
hun1cdad relativa debido n Ju relación cutre la prcsi611 de vapor del agua cu el aire y la 
presión de vapor n saturación de la 111i-;rna tc111pcrntura. es decir es uuu 111c:dida del 
grado en que el aire está saturado a una lcn1pcralura particular. 
Las fonnulacione..c; de rápida disolución con10 son las lablctas cfcrvcsccnlcs requieren de 
un control a111bieutal y de una baja bunJCdad relativa (Rl l) . 
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[)os fnclorcs importantes a cuidar ya que suelen ser fac1tucs dctcrrninanlcs en el 
desarrollo y estabilidad de cslas fonn.as fannncéutic•L~ que adc1nlis deben estar 
controlados para un nscgurnn1icnto de calidad conociendo que entre las co11dicioncs de 
trabajo según nornin 059 son fnclorcs que se encuentrilll cnlrc aquellos que 110 deben 
perjudicar al producto directa o indircclan1cutc. 

De esta 111ancrn el a-;cgurun1icnto de calidud es un conccplo con una innplia 
significación que abarca todos los n1utivos que individualn1cnlc o oolccliv;1111c111c 
influyen cu Ja calidad de un producio. J?_~ Ja totalidad de los convenios hechos con el 
objeto de asegurar que Jos productos farn1acéu1ico~ son de la calidad requerida para el 
uso que se pretende. por consiguiculc. el nscgurmnicnlo de calidad i1u .. ·or1x>ra Buenas 
Práctic.tL-. de Manufactura aquella parle en la que dctnuc~tra que Jos productos se 

elaboran y controlao de nt.ttncra consislcntc. de .ttcucrdo con las nonnas de calidad 
adecuadas para su uso y corno lo requiere la autori.7 .. .acii)n de increado. l.tL"O regla~ de 
bucnils practicas de n1anufactura se dirigen antes q uc nad:1 a di....,ruiuuir los ric...-sgos. 
inherentes a cualqujer fal>ricación furrnacéu1ica. que o<> pueden prevenirse 
C4.:>n1pletan1cnlc a través de In evaluación de los 11roduc1ns finales. 

A .. í pura cJ cun1plin1icnlo con lns uonnas de regulación sanitaria. parte de c...;tc trabajo; 
cuenta con el desarrollo de un.tt parle de lodos kJs estudios que originan que el si.-.lc1ua 
de uirc cu111pla con Jos requisitos de calidad. para k'fs cu.tdcs ha sido disclladc.> y que 
adcnuís se encuentre bajo estándares de opcracicln. resultados que podrlÍll identificarse 
en Ja calidad del 1noduc10. 
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11. Plan1ra111ien10 del Problema 

La calificncióu es una de llL'> etapas de la validación. In cual es una hcrran1ienta que nos 
sirve pnrn nscgurnr que los productos corL"i<!tvcn la eficacia. iuocuidnd. potencia .. 
identidad. calidad y pureza. Entre los clc1nc11tos susceptibles a ~r calificados se 
cucucntrnn los servicios cu donde encontrarnos que nlguuos pueden ser críticos corno el 
aire. yn que puede tener irnpncto directo cu la calidad del producto. Eu este trabajo se 
n1uestra11 dos etapas en el desarrollo de la validaci(.ln. la calificacilln de irL.,.laJack~n (10) y 
Ja calificación de operación (00) para el sistcn1a de aire en una .i.irca de tableta.. .... 
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111. Ohjelivo GcnerHI 

Obtener evidencia docun1cntada que dernu1..~lrc la.o; etapa.o,; propia...; de una validacii'ln 
y así gurnntizor la calidad del sis1cn1u de aire para un área de 1ablcla.'i. 

IV. Ohklivos Parlieulares 

E ... tablecer un plan de calificación del sistcnu:t de aire para el área de tableta."» .. 
Dctcm1inar un protocolo en el cual se evalué In calificación de iustalació11 y la 
calificaci<.'in de operación para el sis1cn1a de aire. 
Evaluar la calificación de i1L .. tnlació11 y. calificación de In operación del si«;tcn1n de 
aire. 
l n1crprctar los rc.<iultndos obtenidos de 111ancra docunJCntada en el reporte final de 
validación. 

I7 
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CaliÍíc.ación .-In un Sintt:ma de .l\ire po•r-a un )\re-a de -raLletas. 

V .. llipótesis 

Si uno de los clentcntos susccJ>liblcs a ser calificados es el sic;te111a de aire. se puede 
nscgurnr Ja calidad de este. por 111cdio de una evidencia docuancutada que dc111ucstrc y 
asegure que Jos productos fabricados en esa área conservan la.e; Buenas Prácticas de 
Manufactura pura su cl.nboración. 
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VI. Maleri•I 

Vl.1 Equipo 

V"' Unidad n1anejudora de aire 
V"' Equipo auxiliar. 

Non1brc 
c ... rac61nctro 

o Atnpcrí111ctro 
e ManónJClro de 

Prc..<.;ión diferencial 

o l:;"Jcx61nclro 
o Anen1ó111c1ro 

Vl..2 Área de Tabletas • 

J\tarca 
Shüupo 
Flukc 

S1aulcy 
AirDala 

Modelo 

DT·205B 
33 

51/90 

30·945 
ADM-870 1 

No.Serie 

49801050 
760642707 

M99482 

Área de lablcaas, adc111fü; de área de i1L"italacióu de unidad niancjadora de aire y 
ductcria (úrcu técnica). 

VII. ?\1clodolol!Ía 

VII. J Revisión llihlioJ:nílica 

a. Se inicio el prc.~nlc trabajo con Ja rcvi.">ióu bibliográfica co1110 hase de c.~lc .. cu 
rcVi."itus de ingeniería fannacéutic.."I aa:rca de servicios que co111¡J011c11 una pla111a 
fanuacéulicn en un periodo de JO :1fios atr:í..,.; es decir de cuero de 1992 a la fecha. 

b. Se llevo a cabo la descripción y ubicación de cada uno de lo~ cun1p..,ncnlcs del 
sislcnta de aire ( unidad nmncjadora de ain:. colcclor de polvos. 
deshuntidificador. ductus de inyección y cxtracci"'in. vcnliladnrcs de cxtraccic.'in. 
d.iflL'iOrcs de inyec.ción y rejillas de extracci"'in): aden1á.. ... de describir la cantidad de 
volurncn de aire inyectado; ba..,.ándosc cu buena.~ practica.~ de umnufaclura. 

c. La descripción de cada uno de Jos f>:L._os • se 111ucstra en el siguicnlc diagra111a de 
flujo. prcscn1nudo cada una de llL<i tarea." llevadas a cabo cu el cuadro 2. 
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Vll.2 Ehtbontchin dr un plan de califiatción. 

a. El plnn de calificacic'.>n es la base para poder evaluar todas In.~ aclividndcs cu 
cantpo. de esta nmncra Jos puntos con kls que debe contar el presente plan fucnln 
los siguicntcs1

": 

l. Objetivo 
2. AJcnncc 
3. l:>cscripción del equipo 
4. Rcspommbilidadc.c; 
5. Definiciones 
6. Criterios de calificación .. Metodología para 10 y 00 para su 

cjecucitln. 
7. Criterios de nccpu1cióo 
8. Ancxos(rcsullados de pruebas .. 1nantcnitnien10 preventivo. rcpnrlcs 

de prueba. ccrtilacndos de calibración de equipo.) 

b. Una vez aprobado el plan de calificacitln • se elaboró a continuaci«Sn un 
protocolo de calificacicJn que incluye la cltlificación de instnlncióu · (JO) y 
calificncitln de operación (00) • el cual ntucstrn cada una de la...; tareas a evaluar. 
así 111ic¡;1110 los puntos que lo co111poncu son: 

l) Objetivo 
2) Criterios de uceptacit'in 
3) Dcscripcilln del equipo/ si..<;tenia 
4) Principio de operación 
5) Rcqucrin1ienlos de di<icño 
6) E ..... pccificacio11c..c; funcionalc.~ 

VI 1.3 Calificucicin de instalación al sistema de Mire. 

a. Para iniciar con Ja cvalu11cióu fue necesario presentar el plan y prolocok> de 
cnlificución del.a u11idud nmucjudora de aire UMA-1 J5. 

b. Verificación de loda In docu1ncutaci611 prc.-.culada cu el plan de calificaci6n 
con10 son: Manuales. planos y lisias . 

c. Verificación de la correcta ioslalaci<'in de Jos equipos que con1p.locn el si. .. 1crua 
de aire: UMA. Colector de polvos CP-16 y Dt..'"Sbun1id.ificador Dl-1-03. 
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d. Vcrificacilln de Ja correcta ins1alacióu de kls con1poncn1cs del sis1cnaa contc.l 
son: duelos de extracción. duetos de iuyccción. ventilador de extracción. 
con1pucrtns de cxlracción. co1npucrta.-. n1a11ualcs. rejillas de cxtracci<iu. difusores 
de inyección. válvulas. 

e. J~cviliiióu de toda Ja instrun1cnlacióu prc.c.ocntc en el si-.1en1a y la correcta 
im;tnlación de cuda uno de Jos sc1i.-.orc...;. 

f. Vcrificnci6u de Jos scivicios auxiliares que co111ponen el sicotcnm de aire co1no 
son la energía eléctrica. 

Vll.4 l~"·aluación del sislema de aire ( Califieación de opentción). 

n. Primero se Jlcv(l u cabe.-, la vcrificucic.~n del correcto funcionamiento de la unidad 
nuu1cjadora de nirc UMA-J 15. así co1no los ventiladores presentes en el sistcnu1. 

h. Posterionncnlc se evaluó la ca. .. cada de presión en cada una de la. .. área.o; 
nmrcada.c; en el protocolo de calificnci<)n. En este caso se realizo cu la prueba 
tres n1cdicioncs y se to1no un pronlCdio. 

c. Por úllin10 para tcnninar cou la cvnlunción se llevó a cabo la 111cdición de 
v0Jún1e:ncs de inycccic..\n de aire. En cada difu...o;or de inyección se realizaron tres 
1ncdicioocs. se elaboró un pronJCdio y la su.nin de estos dio conx., resultado el 
volun1cn total inyectado a el úrea. 
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1. 1.Jcvar a cabo lu revisión bibliográfica 
sobre árcus de tublctas hucia JO año.o; 
atrás. 

2 .. l.Jcvur a cubo lu descripción 
del sisac1nu de aire para cJ área 
de tabletas. 

3. Elaborar un plan de calificación (IQ) y (OQ) ~ 
para HVAC para cvnluur el sistcmn de uirc para 
un cun.no de lnbletns. tomnndo en cuenta Jos 
puntos que debe contener. 
'------'----

4. EJaborur un protoc::oJo de calificnción (10) y 
(00) pnrn J·IVAC pnrn evaluar el sistema de Wrc. 
en un cuan.o de tableta.o;;. cons:iderttndo )Of; puntos 
pum su evuJunción. 

5 .. Uevar n cubo Ja calificación de instalación (10) 
y In calificación de operación (00) pura HV AC. 

S.I lns1alación de variables 
de rcspuc;;ta (medida.._ y 
número de oomponcntcs 
instalados). 

.5.2 Evaluad6n 
variables de respucs1a 
( ca.."OCIM!a de presión y 
volwncn de aire). 

6. Revisión de los rcsultndos pnru el sistema conto ~ 
cnJifictdo o no calificado evnluando Ja instalación 
y la operación. 

7. Condusioncs J 

Cuadro 2 • Dlag,..ma de Dujo de lareas a nalizar. 
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VIII .. Resultados 

v1.1.a 

Se cucontrnron 9 artículos referente.e; a co1Lc;trucció11 y servicios que co1111xu1c11 el área 
parn In clnbornción de tnblctas9 los cuales se presentan en la parte de referencia.e: 
nun1crndos del 15 al 23. 

v1.1. a. 

El sistcn1a de aire del área de tabletns9 cuenta con el siguiente equipo: Unidad 
111nncjadora de aire marca Juwa de tan1año 179 ductcría de inyecci4.~D y cxtracci6o9 
dcshun1idificador9 colector de p.llvos9 cuenta con 2 rejillas de extracción. a....;í corno 4 
difusores de inyección de airc 9 In capacidad de flujo de aire para esa .tiren es de 123t'XJ 
rn'/h. 

Vll.2. a 

El plan clulx>rado fue el siguiente: 

Título: Plan de CaUr•·.au:·il:ju del Ski~ de Aln.- 1ara el ,il'Cll dC"T•blelaPi.o 

Emilffj: l.kopar1arnraln ValidaC"iiin. l/S 

r-.:-Ob.fe_1h~:- -------------~---- ----- -- --·------- ----·- - - -

~.Establct.•cr los linea. n1icnh:YS.· y t.'rilc..•rios pant rcaliJ".ar l.•. c..·.ulil'i.c..-ad,)n de la instaladón (10) y la ~:alific.::i:u:ión de 
~~.'.!!!~-~1_lQ9J ~-e~_ sislC~~~ ~ f'Y ~~· y_I~~ "~ll_!_!~'>S j~1v_ol1:_1~~.t.!~-~~n ésle. --------------j 
!.Alnan~ 

I El presente plun uplicu pam la c.aliíicación de inSlulaciún (10) y la calificación de operación (C.lQ) del 
1 :;slcm• <le a;re ucon<J;donudo UMA-115. asi «>nm I<" c<¡uipos involucrados en ""'e• dicha UMA 

~-~::e:.:.~:~.'!.~';'~~~~::-~n_c~i:"-~-~t~!~f?.~1.<~··•,,,•'°'s., __ ._. ________________ --; 

1 La unidad ruuncjudom de Aire sumini.'ilrnna u la siguiente área: Cuarto de cl•horación de tahlcta...-.. con Wl 

t_~uj<., d~ u~: ~~~~:llJ m~/11 ~·~-~.~~~e es nc~~rio-~~~:~~-~~r _c1 contml de la aempc:natura y hurnL-d.-d. 
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'rílulo: Plan de C•Hlk-arió• dc-1 Sislrn• de- AlllT •1"11 di Ána dr T•h~ .. .._ ..... : 215 

. . 
i Es responsahilidnd dl~ l"adu uno la de lns di~;iplinas involuL·mdus l"ll el dl"S.1.tm1lln Jc..•I sislt."nl.ll de aire que i 

1 
surninistrn u el árcu de tuhlctas. proporeiunur todus y cada un.u de las hcrn1n1icnla.<> necesaria.." para llevar i 

'u caho lu cnlific.ueión de instafución y In aalifiCHción de opcnadtin. i 
~=-=:-==-=--=:.----=-==--'--=-.;:__-_:-_--: -o-===-·.:...::_::-..::==·=:·-=·-
1 S. lttft.a kión: 

.. :.. El plun de calificuciiin es Ju h1Lo;c pa.ru poder rcalil"..nr la....<; act.ividulh.~ de evaluación en cam¡'llC .... rara ! 
ello lus disciplinas 'luc..· inlervcngan din.."l"la o indin:ctamcnle en el sistcnla partkipan en la 
clnhonu.·ión dl·I plan y en la c.jc..•l•t1dLln dd misn10. 

•!• Unu vez aprohado cJ plun de vnJic..lución. se conlcmplu la rcali7..ación dcJ J.lrOloa»lo de validación el¡ 
cuul contendrá los resultados de todas y cada una de Ja..._ pruehn.s n.cncionada.'i en c..cac plan. 

•!• EJ plan y prolocoJo e.un templa Ja calificación de la inslaJución (IOj y la calificación de operación 1 
(OQ) de todos los elementos que integran el sistema en donde se verifican JossigujenlCS puntos: 

5.1 Calmcación de lnKlal•dón: 

Vcrificndón de la docun1en1ación involucrada c..-un el sistema 
Verificuclón de Ja instalación de cada uno de Jos equipos que intcg.m.n el sistetna 
Verificnci6n de Ja instalación de Jos componentes del sislcma 
Verific..""adón de la insta ladón y c."".Ulibnu:ión de la in.c;;trumcntadón en el ,;Lc;¡¡ema 
Verificadón de la insta ladón de los servicios auxiliares 

Verificndón de la cornx:la openu.-ión del cunjunto de equipos que integran el si.-u:crna 
Vcñficadón de Ja corrc..-cta openu .. -ión de cada uno de los l'Omponent~ que integran el si.c;;tcnla 
Verificación de Jos parán1Clrns de ~pcradón del sistema 
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IO:midó: Ur ••nan .... 10 V•lldM'ilin. Páa.: 3/5 

J~ plan de culificución del sislernu co111c01plu los aspectos n<.-ce!Wños pura llC.~cr rcalO.ar Ja.o; acüvidadt.-s en 
unu fclnm1 <0.on1plcla y ordcnndu. dichos aspectos son divididos de la siguiente ruancru cumpliendo con el 
pion de validación de scrvi1.·ius. 

6.1 CAl.IFICACION n•: INSTAl...ACION (IQ) 

6.2 

•Toda In documentación rclacionudn con cJ sistema dchc estar completa y anJe-naada de 
01.·uerdu a lo e;tipuJado en el prcsen1e pion. 

•l.A."IS equipos que inlcgrnn el sislcnla deben ~tar in."ilalados de a<.-uen:h> a las Cffpccir1<.·.a"'ion<..,; 
disciio. 

•l..os ~mponenle.o¡ del si'itCnUt deben e.<;tar in.'italados de ac-uerdo a las cspc:cificat..•ioncs de 
di!>Cño 

•Toda la insln•mcnladón instalada con el servido debe estar calibrnda y a<¡ue,lla t."Onsidcn1da 
coma critico debe considerarse en el programa anual de calihraci6n de planta. ,'. 

•J..os servicios auxiliares al ,;i..<;tcma deben estar in5ta14dos de acuerdo a la.•.espcci01."adones de 

c~::::Ac10N DE OPERACIÓN <OQ> <~ "- ')D ' . . 
•Todos los parámclros de opcraci6n dCJ 'sis~mB-.d~t~~l CUrüpli~-··~..¡-·.~~.~ ~peéificacloncs-dc 

diseño .·.---v -:·- _: . ...::/_·.:_,/;:~.:-;:_-. ··::::::·,·> \·· .· :·- :" --~ 
•La opcrnci6n de los componen les del sistema_ ~chco cwnplir ~n las. especificaciones de 

diseño •_··~ _ -·-·,,._";. ·-

•La operación de t."8da uno de los cqUipo!l ·q~e ... ~n1pO~cÍ1. ~l s~ÍenUt deben oorresp.>ndcr al 
diseño establecido · · · · 

6.3 Sf<:GUll\.tlENTO Y IJISCR•:PANCIAS 

Todas la.o¡ di..crepancias cncc:>nlnlda.c; duranlc las aclividadeic de calificación se les dani. 
seguimiento tal y como se dcscrihe en el plan de validación de scrvicinL 
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,llu&o: Plan dr Callfk·aeiilia del Shltn .. dr l\.irT •ara rl Átt9 de T•ble .. s.. 

fo.:tnltió: 1Jr .. ar1an .... lo VaHd.rlótl. 

7.1.1 Pum llevara cuho la calificncilut de inslulución L"S n<X"<::sario la siguiente docu1ncntación: 
t.J ~fanualc..-. de opcraci6n 
i:.r ~fanuall'S de n1antcnimiento 
U Planos 
CJ Dingntnw.s cléctric:us 
a Listado de oon1poncnlcs 
a Li.-.1ado de refac:cioncs 
O Listudo de instrumentos 
CJ Certificm.los de calihrución de in!> .. rumentos 
CJ Ccrtifiau..los de mu1crial 
t:J H.cpon:c¡¡ de prueba 
CJ Ccrtificudo de cupuciWd6n de personal 
c:J Plan y pmtocolo de calilicuci6n /validación de equipos que componen el Astema 
O PNO"s 

7.1 • .2 Contpoaealim prfndpale8 del ÁNlel ... 

Vcrificución de In oorrccla inslalación de Jos c<1uipos y oompcmen1es del sistema: 
o Unidad r..t:ancjadora de Aire 
:J ColC«.•tor de polVo!i 
a Dcshumidificudor 

Verificación de los componentes que constituyen al sistcnUl 
:J Ventiladores de cxtrac."Ción 
:J Duetos de inyección y cxtmcción 
':J Difusores 
::J H.ejilla.i; 
O Con1pucrtas 

7.1-'l lnHlruDIClllladón: 
Verificación de Ja instalaci6n de instrumentación 
Verific.."l!ción de Ja c.'alibra"";6n de to inSlrumentadón~ 

7.1.4 Servidos •••llÜll"l!!I . . 
Verificación de la instalación del sumini.'ilru eléctrico. 
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'lllulo: 111an dr C•llr.-actón drl Sistr.11• de Ail"'e' ,.... el Áwr.- de T .. lr .. l'L 

fo:mllii.: l~1•a-1a11Ratto Valldac-lón. 

7.2.J 01wn1rii;n ierner.111 drl s.klftllllll 
Fu11cionn1nicnto <le intcrn.1plorcs 
1:uncionnnlicnlo <le vcntiluc..lor d<-· cxtrncci611 
Funcionnn1icnlo <le a1mpucraa.-. 
Vcrificu<--ilu1 <le los punimcln•s <le c1pcrnci6n del sistema 

415 

~::~.:'~~::~~~~-..,-,-~~~~~~~~-+',~e"'7;~nal~~~'':"~d~~=n=-",.~~~~-t:~~~~~O~l.~02~~~~~~~~~~~ 
J~~~1ueva'l=~-·-•-'&cz~~~~~~~~~-~IV~a~li~d_n_ci_ó~n~~~~~~'~'~~~º~'--02~~~~~~~~~~ 
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Vlll.2.h 

El fonnato de protocolo cluborndo fue el siguiente: 

Etnllicí: n•:PARTA.:'\rll!:NTO VAl..IUACION 

I l. Ohjelh-o 

~
tablct.•cr los linc.•.amicn1us y c."rilcrios pam rcali<r..ar la c.·alif'ic.•.adón de la instahtción ( 10) y la c.nlifi..""at.'ión de 
01"JCrución (OQ) del sislcma 1 IVAC y Jos equipos involucrndos con éAfc. 

~--~~---------------------------------------·----~ 
Cri1 .. r6ns de AC"eplacki11: 

/ Paru <.·onsidC;;;r¿s1c si51~010.~lifi~dc:, dehc°ci cumplir con Jos panimc1n,;.-~ t.•s¡x-:cificadón 

l
c..·oncspondicnh ... -s. uru1 "'CL IJL-v¡1da In <.0.alifi .. •.m.·i6n de in'ilabu:ión y la c."Ulificad6n de.· opc.·radón c.•I si.-.lenl.11. se 
considera en oonúicioncs para llevar u cuho Ju calificnción de desempeño 

t 3. CAl..JFICACIÓ°Ni)E ISSTAl..ACION. 

1--

3.1_ OOCUMENTACIÓ~N~.~-~=~---------------------------;, 

3.1.1 TI1ulo: 

1)lés1i ltaJ<>"' _ -1 
~~ljt_!~---·---·-· 
~ COJ\f PONENll~S PJ~INCIPALES DEL SIS'l""JiMA 

0
~.?.l '\/ÜÜIFICACJl.ií\lJ)J~ 140S EOU~n"'·o~s~Q~U~E"'· °'1N~-~n;°',~G~.RAN=-o=~E~l.-S"'1~s~~~-.~.::t.'"1~A~----------; 
Nornhr~: 

:OcalV..ación: FunciÓ11:- -

H.csuJtiuJos: 
3.3 INSTitUMENTACION 
Nomhrc: 
Úbi<.·-:iu.·ión-: 

1t~~1;1)~-~~s: 
Obscrvadoncs: 
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Emllió:: DEPARTA."ENTO VAI..llJACION Pli11:.: 

3.4.1 
Nomhrc: - -- --- -- - --- -

3.4SERVICl0SAUXll ... IARES ~ 

H.~sUJtados: 
ObSCrvllcion c..,.: - -
4. CAJ..IFICACl<.Í~~EQ~ION--- ------ ~---------- ------ ' 

¿1ocscrloci~E__d~c~·=w~p-n~•c=l~~'--------------------------------~----l 
~~ 1 
Ob~rvocion-cs: 
Prutoculo dabor.do DCU~ 1 l.>roana-lo 1 •·er1ta l 
Yedllh ~feadozaC:G'·º·•co"'~"'-'-------+'---~v.7caJ"';<17a~ci'-'·ó71~•---+-'-------C20'0'°'.l"'H"'.0~·2c---- 1 

c..!_~a~ueV!...._fl!':ª'" P~re:« Volidoci6n _J__ ______ 2,,,n~-'~ll~.l~l2,___-_-_-_--_-~l 

Vll.3.a 

Para iniciar con la calificación c:tl sÜHcnw de aire fue necesario prcscular el plan y 
protocolo de calificación de la unidad rnancjadora de aire ubicados en la parle de anexos 
( A y 13 ) rcspcctivc:uncutc. 

Vll..3. Puntos b - r. 

Para evaluar cada uno de estos puulos .. fue uecc. ... aria la corroboración visual para 
dctcrnúnnr Ja presencia de cada uno de k1s docuruenh1s requeridos en el plan de 
calificación .. así como Ja instalación de cada uno de los con1pouc111t ... as cspccirtCando lc.ls 
resultados obtenidos cu el protocolo de calificación del si~tcu1a de aire t>rcscntado a 
continuación. 
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-:tzIB~·~~~~=;=~~~~:~~~~~;~~~-t~~~~~;-:~~=~ J~~~i~:aci~r~--dc Ju instaJución (10)-~~l 
culificución de Ju opcr11ción (OQ) del sistcmu 1 IVAC y Jos equipos involucrudos con éste. J 
----------- ---- ------------·----------------~----- 1 

2. Criterios d~ AceptucÍ(Í~:- ------ ------~-- ___ ____ ~ 

f Paru considcrur este sistema como C:Jlificado deberá cuntphrcon Jos parúmctn>s de cspcL;ficacitin 
correspondiente~. una vez Jlcvm.Ju Ja caJificncion de instulución y Ju cuJificuci<ín de opcrucie"m el j 

~
istcmu se considera en condiciones pura JJcvur u cubo lu culificución de desempeño ¡ 

~cALWICA.c10Nl)1~-1ÑSTAl.Ác10N:------- -------- ! 
3.1 DOCUMEN-rAC!oN_ 

-:I:l·fl'tulo:-MHnuuJ de open1ci•in del !tistema UMA -115. 

1 

Rc,ultudos: <odi¡:o: LE·CC-M7-l006 - - - · 1 
Ohsc rvuciuncs: -

3.1.2 TítuJ~-l:-J\1UñU!ll de 1nunknimien10 del sisk.-rnu_U~A:_l IS _ 
Rcsulludos: Código: LE-CC-M7-J007 _ _ 
Observaciones: 
3.1.3 Título: i•1ano clnsifia1ción de aire por~..,uipos 
Resultados: C".ódigo· LE-CC-M7-J032 - ~-

3.1...t Tíc¡1Jo: l•1;tilo ~ .. •rTido dCdUc-tos 
Rcsultudos: Código: LE-CC-M7-1()35 - - - j ¡Ol»crvucioncs: - -

Obscrvucioncs: - - -- - · --~--------·~·) 

3.1..5 Tílulo: Plano de p~sion~ y Dujo de ai~ prt~~~ _ -.--_ -.-· ··-· _-_·_- _-_-_-_--__ ------~-------.-----.----~ 
l~~su~t~'-!os: ~'ódig~: l:-~-_CC~"'.:~7"'.:1930 ______________ -· _ 
Observaciones: 

_:¡_~-~t)!~4~~; :;:;~-~-:-:-,.-.1 ~-r-~--~·--·~-za_M_c•-·~-,~-f~-23-.,-i-n-~-.... -.-m--en-_to ____ ~--.. -_ .. -_--------_--.~---_-__ -_-_-~------~---_-__ -_-_-_-.---~_,1 
Ohscrvucioncs: J 

3---:l--:7-:ffiu-k;;--¡--i¡anu ding~ma de a.n1n>1 
1iCSU1ttldoS:-'C"'ódigÓ: Ll~-cC-M7-:..tozs ObScrVaciOilCs: - --- -- .. .. -- - - - - -- ----~---- -· ----~---- -~- ----·-
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EmUMi! 1>1-;l'AltTA.'IENTO ''A.l.IDAC:IOS 2/9 

r-.J~cA"1~w1cAci<>N 1>.: 1NsTA•..Ac1<sr;,~ -------- ----------- ? 
CiiDOCLJME~CJ-óN. ( co,,1inuación0=)--===~-- --=i 
~-1_0;Ftu)_o;_1-•IJ1no_ de delilllcs genenil-~.,.-- ·=·==~-,=========~ 
L Rcsultudos: Código: LE-CC-M7-l02..c¡: ______ _ 

LS~!?~-~~~~~~~~=-- ___ _____ _____ __ ____ _ _ ____ --~--- --·-----·---¡ 3.~ .1 1 Título: Plano_ de ~i~bología y ahrevial~~s 
J Rc~ultudos: C'"'Jdigo: LE-CC-M7-lOJ2 

L~~~cioncs: ~------ ____ -·----~----~=--------------------1 
¡ 3.1.12 Título: l .. isla de cornpuertas numuulcs y n!-Jllo~lic:11s 

I
; Rcsuhutlos: Código: LE-CC-M7-1024 -
Obscrvucioncs: 

; 3.1.13 TítuJO: l ... istu de rcfücciones ~'!I vcntilu~or_~_e Cx~~~i!i~ ~2:-V~::-~_t~9-
1 Resultudos: Cüdigo: J.E-CC-M7-H~4() 

:___ºhs<:_.rvuci_onc~:_ ___ --------------------------------------< 
¡ 3.J .14 ·n~ul_l!: l~istn_dc i~_s~~~!'_cn1:t~~-. 
¡ Resultu~o~: Código: 1_-E-CC-~7-10~1 
1 ()bscrvucioncs: 
)3--:¡~¡ 5 ~l"ítulq: P~a_n _d_~-~~li_~~~·c_i~_n _~c _I~ un~~ad_~~ja~-~~~!!~~i~ _(~_M~'."~J~L ________ -----~----
!Resultados Pr~s~ntu plt_m ~e cu.lifi~ci~n de J~ uni~ad ~uincjudoru_dt? uirc U~-115 lohscrvuciOrlCs: - · · ·· - - - - · "·- --- --- · ·- - . - ---· --- - - ------·- - ··---

: 3.t .16 T_ítuJ~: Pn>locolo_dc '?'lin~1cic"in _de In un~¡-~-~ncj1!_~º"~ d':! __ ui~_(y~~-:_1_~ ~) __ . _____ _ 
; Re~ultudo~:_ Prcsc~tu_ pro!oe:oJ<? ':fe culificu~ón ~<?_!u _!!_nid~<!_•~uu~cj~_doru ~~-~-i~-µ~_:!_l_.5 
! Obscrvuciones: 
~.2 COMPONENTES PRINCIPALES DEL SISTEMA 
1 3.2.I VERIFICACION DE LOS EQUIPOS QUE INTEGRAN •,~l=L~S~_•s_·_r_E~M_A~-------l 
J Nombre: Unidad UMA-115 · 

i I..oculiZuciÓn:-ÁrCu .lécnicll Producción 
¡ segundo piso 

Función: Rculiz.u Ju mezdu d~ Uirc. y unUVCz -
procesado. es conducido por unu red de duetos 
hustu el úrcu de servicio. 

¡ RCsulludOs: fuhricudu cil iu.1ninu gulvw1i:l'.aJu~ soldudÓ.CJéCLricumcntc a:;J11nurco de Ü.nguJo jiu.-U· 
¡ soportur n1otores y filtros. esta urna suministra aire a el árco de tableta.-.;. con din1ensioncs de 
5240mm de Jurgo~ 1520 n1n1 de ancho y 3110 mn1 de alto con un peso de 2199 kg con tipo de 
purcd doble. udcmús de contur con las sccx:ioncs descritas tumbién cuenta con un vcntHudordc 
inyección y un ventiludor de que circulu el uirc de retorno huciu la muncj:.idoru o a. la utmósfor..l 
dependiendo de lns condiciones exteriores. la ducrcria de retorno cuentu con atenuadores de 
ruido. el ventilador de cstn manejadora. es de djscño centrifugo tipo u. twnwlo 16 ~. cla-..c ii .. 

1 
urreglo 3. entrudn doble. rotación cw. descarga th. oon cupacidud pura 1~ m 3.111. uooplado u un 

1 
motor de 1 O hp. 2 polos. 3 fnses. 3490 rpm. 220/440v. acoplado por n1cd10 de poleus y bandas. 
oucrtu de acceso v ser.ido. 
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3.2 COMPONENTES PRINCIPAIJ.lS DEL SISTEMA 1 
3.2.1 VERIFICACIÓN DE LOS EOUJPC>S QUE IN"rEGRAN EL SISTEMA (c<.mti11uaci611) 1 
Nombre: COt .... :CTON. DE l~l ... VOS C .. -16 1 
L.ÜCTiHZación: Área técn-icu ProduCC:ión - Funci<>n: r.:-.Xirucr y co-Jcctar el-polvo del cual-to de--, 
'."C!!Ul.'1~º pi~ _ _ _ _ . _ tublctus_.. _ ___ . . 

1
. 

IicsUJtudos: .Fillro tiPo car1uChO: dC U1 n-1COos-9t.J.999f ... ·de- cficicnciu -pÜru partículUs de ·un· 
~iicrómctro. Jos colectores de tiempo tienen un si:;;:tc1nu de uuto limpieza. Ver •""ig .. A ~n c..~ nncxo f 

Nombre: D•:stlUl\.llDl•""ICADON 1>11-03 
i . .OCU1i7.UCióí1: Nca-iéCll-fcu 1lf.QdUCCfóñ-- --~ f:;uñCI~in:··c1frilin-ur-1ü-CUn1idü-CfdC-ug1.1a pn.;~Olc·en· 
segundo piso el oirc tratudo. controlando la humcdud del cuurto 

de tublctas. 
J{~su·ú~<lOS: Ct"-dCs1lu,;1icJ-inCDd.;~-Dú-03- é~Mñiic· JWitc;·a,-n ·¡u ~llMejnd~;¡ dC ·üi-re-uMA~~ii5-
mun1cncr Jns condiciones de huntedad controlndn en el cuano de tub1ctu.<ti. murcu munters 

modelo hcd-4500-sn. con rueda dcsccwttc u hase de ~licn gel y cstrncturu rcfor,,...udu de útu.nio. 

tublcro de control nen1u 4 con un control progrumublc sicmcns n1odclo s7. purn rculi7.ar las: 

secuencia.., de urrtutquc y puro. vcntiJudor de türc pum proreso tun1wio 16. con un n1otor 7-5 hp 

propio pura trobujnr u 440 volts. 3 Cuses. 60 ciclos. Ventilador de aire rcactivución tun1nño L2-Y4-

7. con un n1otor 2 hp propio pura trubnju.r u 440 volt. .... 3 fuscs. 60 ciclos.. Calentador de 

rcuc1ivuci6n con .serpentín de vupordc 6 hilcru..<ti a>n cup.uc:idud de 5 l kw.pnru un ga.o;to de vapor 

de 90 kg/h n una tcmpernturn de J 70"'c. banco de filtros pura el dcshunlidjficudor. nuu-cu Juwn. 

tun1mlo lwc especial. fnbricudo en Ján1inn gulvuniz.ndu. compuesto por Ja.o; siguientes scc:ciones: 

sección plcnum con prcpnrnción pnrn recibir dueto. incluye puerta de uccc:;o. scccion de 

filtración fina con J filtro rnurca Juwu n1odcJo fp-95 t.an1u.ño 610 x 610x300 nun y l fiJtro n1urcu 

luwn modelo fp-95 tnn1w10 610x305 x300mn1cun 95%decficiencindustspotcuruvcnt4/5(cu-

8). 

32 

TESTfl f"()-.
JJ., l~ ·.¡ rJ 

FALLA DE u.tüGEN 



Ti1ulo: PKOTOCOl.O DE CAUnCACIÓN DEI. SISD!MA Dt: AIRE PARA t:I .. Aa.:A Dt: TARl=ii=IT="'~s~··-----

En.hi& Dt:PAKTA.Mt:.,·To VA.1.IDACK>N .. ..., 4/9 

3..2 COMPONENTES PRINCIPALES DEL SISTEMA 1 

i!;;~b~c~~~~~}~d~l~!'1rn1:::.:~os EQUIPOS QUE INTEGRAN EL SIS~.·=r~EM~="~------< 
i...O(;¡Jizución: Producción área té-Oiicu · ¡;u-nciÓn: ·ro-;na el-aire-de lo~..-u~·rt\Xy lo c.."O...;Ju1.~-h~~ia 
~~g~n<;fo pi.~.·--__ _ _ _ _ _ __ __ _ _ _ _ l~~:°!~1rn!c:._~~.c __ ~!:~-~~--:i~ro.~~rc _<:'_~_rc_~!"no _ _ ___ _ 
Rc8UJtudos: Lnmin.n guJvuni?..uc.Ju .. ASTM-A527 CiR. B Calihrc: 20 .. 22. 24. Soportcriu: En acero 
gnlvnni7.udo como: unicnnul. vuriJJu roscndu. ángulo fierro. Ac.ccsorios: E.n nccro gutvani7...ado 
como: pijas. tornillos. tuercas c.ubcza hexagonal .. roldanas. 
Aislumicnto: Colchoneta de fibra de vidrio RF-3 J 00 mea. Vitofibras de 1 pulg. de espesor .. con 
~c~p~}~o de pupcl ulun_1i!1L<?_r:eJ~.r:~·~~_:_- -~-·-- .. ~-- _ --·--- - / 
Obscrvuciones: . 
Nombre: Duetos de inyt.."Cci6n. 

-J_.0-CiiliZución: Prm..lucci6Íl tirCU t-éCílicu · FuncÜín: ·1-·u-.~-c"i;i~d~r~ -UMÍ\ y lo c~~d,_;~-h~ci; el 
scgu_nd_~ pi~. . _ _ _ ____ _ __ _ _ __ __ :_~u~~u~c tal~~~~~---·- __________ .. __ _ _ ____ _ ____ _ 
Resultados: J..uminu: J...iuninu gulvnni:t.udu. AS'fM-A527GR. U Calibre: 20. 22.. 24-. Soportcriu: &1 
uccro gnlvuni:l'.udo como: unic.unal. vorilJu rosc:mJa. ángulo de fierro. Acecsorios: En uccro 
galvuni;r.udo como: pijw;. lomiIJos. tuercas cubc;r...a hexagonal. rondanas. AisJan1icnto: Cold1ancta 
de fibra de vidrio RF-3100 me.a. Vitofibras de 1 pulg. de espesor. con rcspuldo de pupcl uluminio 
rcforf.udo. 
bhsCrvudoncs: 
Nombre: Vcnliludordc cxln1cción 

1J;Qi¡;.:ucióO: Edifici·o-sOciU1Priiñc-r-pi:;o·-- ;· 1:=unción_:. i.~on1u-c1 uired-;;-·¡os c:Utlñó.-;-pc;I--mccüo-¿¡-c-
i rejilla. .... pura conducirlo u Ja unidad tnuncjudoru de 

---·-- ------ ____________ ---·-- ·--- _laj~~-h.~~~!!UtJ!_l_~~~!°!!_. ____ -· ---·------- -----------
Rcsu ltndos: Murca GREENI lliCK n1odcJo SWB-33-50. entrad u sencilla,, O use IL rotor de a-;pao; 
inclinadas hucin ntrús ucopludo por 1ncdio de transmisión de poleus y bundu..<iO a n1otordc 5 11.P- u 
220/440 volts. 3 fuses. 60 ciclos. Induyc: llridus J:>escnrga y Succión,, Registro. Drcnujc,, Base 
An.~iyibr~.d_or_n y_cubfl.'._bu~_~l;J..'.'i._._ 
Observaciones: 

Non1brc: Comp~cs:ti• de ~lnurión KV 2.107 
Y...0QH7..ücióñ: SObrc CfdUClO.dc cxtrñ-cciói) ~-FüñcióD:MOdularel paso de aire que sale do la 
que sale de Jos bu.Jlos prirncr pi~ del 1 atmósfera. 
ventilador 43-VE-109 ! 
-JiCSU-ilñdOS:"JA-00111.pucrta uutomaticn de extracción KV 2.107 se encuentra frl.:<ttuJudu sobre cl 
ductc_i d<-: d~s~g~ ~cJ vcntiJudor 32-VE-109 que su.le u Ju atn1osfcra. 
·aL;sCTVOcioñCs:- - - -- --------------·- --- ---------------------- ------
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C.'.lllific.'.llcion <lr.o un Sir.tr.om:. de /\irc rar•• un Área rle -r.aLlct.ar.. 

uire -: !:_~t~~;-1:-iOiJ;TdCn;;J-,~u:_~-Jé ruego ~n-ca.¡¿-de q-Uc ¡ 

G
•c.·suluid .. os: •. ,.. 11..·0111pucrtn conlrn fuego DV tui:..'l2 Se. ~nCUcrli.ru i~1Stail1Ja sohrc.CI d.·.•ctO e.Je il1yccri6n.- d. e·¡ 
irc que ulimcntl.I u d área de Uthlctus. / 

Ol;sc.·rvndont.•s: - --- ---~·--- ·-- -- -·------------·----

! Nomt;;C: C01~1punta <"!mira fu~ l>V 10.!.32 ¡ 
1 !~::li,,.d,;,,, soh<c el dueto de, .. ;,.;;,;,;,"' de - :;~~~~: fmpidcñ el Pª'° de fuego en-ca;., de que . 

1 
~~:~:::~'.~~'.;;;::::•::~~~;:,:o~~tr~[,~:.!';. l>V Hl2.3:Í .C_c~1cucnÍ=-~~ladn sol><c ci duci~~c=c:ó~~c-=~ ~ 

1 

~0~1;;::--~: Con111u~rta cunl..._ ~·~ l>V' ~fl.1-~~ ___ .• _ ----· __ ---------------- ___ _ ···- _ --·-----· ------

/ 

J-:°t.."'¡iliz,u.-idn; sob.-ccl ductn de ~umini,..tm de •Función: impiden el pu!'O de fuego en cu....c;o de que 
aire ocurru. 
R~uhud~"M: 1....n '-un1pucrta contra fuego DV 103.32 se encuentra inslalada 1"0brc el duelo de stl11..'l.~ión del 

1 
~~~;~~¡:l~~;~~-=-º n_i_vc.:1.~c útt:;~ !(-..~ni'-"ª deJ. Pr::i':!-1~!' pi~ d-~~p!i!'~ió_~ ~~I :.~_i_f~!~-~~_h___ ________ , 

: Nombre: Con1pUC!rla n~nual ~ 

¡ !;~"'DliJ.od'-ln: sobrc...-1 dueto dC S.uOlini.¡tm dC · :~~t~-~C01iitc el ~lU.."'O_-dcf airC C~1-u-;1 V\:;iUl1JC·n-- --

1

1 

1 ~~~~~,~~::~';'~1~~~~~~1·;~1. se cncucnirn in;ta~ada.:'.~=c~~u~~:~Jé sun~,;.;1: ~~:=·~1~~ .¡~ 
~· . 
N:':?n_th_r~: ~onq1ucrta 11111a_~'!I~---- -·-- _ _ ·- __ 
J..ocali7..ución: sohrc el dueto de sumini.~tro de --,iü~~ión--;-PcmliiCC1 ·pu¿Q" dCfUire-cia-UO-,,QiU-mcn 
aire 
R~u!tad05: Lu curnpucrtn n1unual se cncucntru instalada sohrc el dueto de suministro de aúre •la salida de 
.la.un_idud.r~uan'-·judom_UM~-1_15._ ___ _____ ------· _ -----·-

~~servad~!-•===-'--------------------------------------< 
Nombre: Co111puerta n•••al 
1...<iñ.-1i7.acló.n: sohre-c1-JUctO-dC~riCci6;;--d~ --'.Función: PcnnilCCf}lUSQC¡-ct-Ui~-C.t-Uñ-~lunl~il---

~¡=iJ~c.lti: Lo C'Ornpucrta rru;~u~~-CñCU~fl·u:¡.··¡O~~tt ei ductO-cJC-S~Cci6;:.-dc-.;irt;-,;-1-;-cm~d;;¡--
vc_~_ti_l~doc:-V:~-1<~ __ __ ------·-------·--------------- ----·-·-------
Ohscrvoci<lncs: 

3 .. 

TESIS COT\T 
FALLA DE 0rtIGEN 



Emilkíe IJEPARTA..'-tENTO VAl .. ll>ACION 6/9 

3.2 c6M:1•0NE.N'fiis PltJNC'JPALl!S Dl!.I. s1s·n~A 
3:2--:IVERiFIC'/\Cf("'>Nó~_"fl:OS-lrouJ1•ós QUE 1N·'"1"E°",-=G'°'lo-<Ao-o-Nc-E~'""L~S"'·1"'s"·1"'c=·MA C continuación) 

r

N011_1hrc: RC"jlllas de ex1.-...·d~i11 - .. 

IA_'"°'"IV.a .... i.ón: c~1 lu !7anc inícri.ordc In - F-und,;n: P~rn-tilcn-~1 pnso del aire que seeldrac de .-os 
pared del Judo •l".qu1cnJo <ld Arca de l"UDr1os hal.·u1 la atntoSfcru. o UMA. 
lnhlctas 
Resulludos: 2 H.l.'jillas de cxtrul.--.:i(>n cfo 1 Vía d-l.. ni~-diJu Je <>to·x ~ ,.;1m - --- - ---- - --

1 Ol,scrv~dont..-s: - -- - - - . -------·- - ---- ---·--·-

rNomhrc: ii1rusc•res dr ·¡11:)•"~'dl'.i11 - . 

l
f l..oca.-i7.uci{m_: J~l1-cl plafón del área de _- _ · ·1:u--nci6n-: Pcñnitcn c-1 ¡~so-<iel-Üirc_q_u_c_·-5c-sÜ.:íliñi~O.Jlaciá-·_ - - -

luhlctns los Cuartos. 
Resultados: 4 Difusores e.Je inycccil>n <le 4 vía-;_ de medidas c .... ~1 x 6SÚ mm - --- -- · -- ····- · - - - -
C>hscrvu .. ·ioncs: - - - --- - - --·- ·- .. --··· ··--·------ ·--- ----- ·------ - --

[ Nombrt.-: Válv~la de •gua alinlk TV l. 107 

1

1 ~1~t~~t~~?i~~'.~~:c~=~;;;;~~~~~~~~~~:;~~~;¡;~;i~~~;~;;~;~~~~~c~;;~ -
, 3:3°J'ÑS"IRUMEN"l"ACION 
l"N;llllhrc: ~rnsor de len1¡M" ... lnra aire extrain:ión ·~-dc_lableta.o¡ ___ ·--- _ __ _ _______ --····------·- ______ .. 

1 
Uhic:ución: J\.tontndo en duelo de uirc üc Funciém: Dck:cta la lcmpcmlum de aire de cxtn1cdón. 
cxtruC'ción sohrc área de t.uhlclll."1.. 

r Rt.•sllllado..:..:_APlka)ac..·aJihradtlnt.~ncÍüy~_T~ll:-_~7~_ - -~. - . -~-~~-.:--.·----=--=~-~=--=~==--~--

Nontbrc: S~~sor_~~ 1•".'ftlilin di("rre•<"'-_I ~~&lladlor3.?-Vfo;..ttS ¡ 
(?_l~~~·EiE.!!..~: ·1·06..I!:_~..: !~7 

~~~i~)a~7 .. ~_~d:~:;~;;. ducl<-: ~róx'.:~O ñ __ ~: !;:;~";_~~~~:~~~ ~~~~t';~~~~2~t~~i~:~c::~~-~-~----
Rcsu Ita dos: Aplil·a Ja c.·.al_ihrndó~ t.·on_ clay_e 1~!'9-~~~- _ -· ______ ----------- _____ _ 
Ohscrvaciones: TAG: PDS 1.107 
·Nombre: SrnMOrdr llunto 

suministro de aire a Ja salida de UMA 22-
UMA-l IS 
~tCs~1-~d~:=~~~~~_i~~~i1ih~~~_!lliració~~}f.~tj_Y.OO.l;rAG-YSi:t07----------------
obscrvacioncs: 
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Emilió:: l>El'AKTA.'\t'•::NTO VAl.ll>ACK>N 

3 ... SERVICIOS AUXILIARES 
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c •• lific.ación de un Sit'lt:cmo1 de /\irr. p.ar.-. un .l\r&"!OI .-le -r .ahlcto•~-

VIJ.4 Puntos a- e 

Parn Ja evaluación de cslos puntos se utilizó COllK> bac.oc el protocolo para la calificació11 
de opcrncióu .. iniciando con la revisión de la unidad ntaucjadora .. el funcio11a111icu10 del 
ventilador .. la verificación de cm.¡cada de prc.c.oién1 y los v0Jú111cncs de inyección. 

Emidlo: Dt:PAKTA.'\lt:?'ll'TO VAl..ll>A.CION 

.a. CAl.1 .. -ICACION lll-: OPERACJOS 

... 1 Dc~riEdón de 1nYrucl.w;;F.aci0Danlk.1o de t. ••ld.-d M-~o,.. de aire lJMA.fJS 
~1~1odo: Vcrific."U.¡f,-;s Pa~c op;-™;c.\n c.kini-o1ory el vCn1iladordc la unidad nl«'."~jad~nt_-
.'Jhscry:ZJc."Í_oncs: rcícrirsc al l'n>loc.inlo <le: c.·alific.':lu .. ·i,\n de.· UMA- 115 - . 

···---------------------~ 

MOTOH 

J\tcdición: 4!"'.l.:_l~.-155 V 

Ol1M!rvu.cion<-"S: Prcscnlu reporte de Clllihración de pnwccdor«lll clave 1~1)-15(.J.4 

Ampcn.je . E..~pccificuch.ln; RO/ 4.0 A -- . Medición: 3.42-l-.lt,_·;¡_-llJ A 

Ohscrvucioncs: Se uiiliZo afn¡~crímctro dC gancho ·,lara rcali7.ar Ja Prucllu y. cucdta 
i..·~Ji~radón 1~~1-~-~~~0f?l 

Vrloddad ' ~pc~ifi~"ación: 17~ mi~ • _Mcdid,~n~ 102.f;).1032.102."i promedio 1~ min:' 
Oh~rvu.-Li~ncs; Se utiffn~~~,-.~1ct-,.¡, n;nrcu shim~ m~cJo Dl-205 - - . - . 

Velocidad I.-:...;pccificaci6n: 70.l min 1 

VENTILADOR 

l~uipo de pruL-t-u1: Tac4.\n1ctro marca diinapo ntodch 
Dt-2tl5 

M1.-diCió~ l .. 7ób~11in· 1-_--J f;tCdid~ñ .2 !702min 1 J Mcdic..'ión 3_-i?!Jl1.11fn·1- -¡ Pnin~.ioi?Q3. ~!-:t2."~~--_-
J~o1t1ciún dc:l_vc:~1tiln~'?F~~ scnlidodcfo¡<¡~mn~c..·~llasdcl ~·loj _ _ ___ --------- _ 
Ohscrvacioncs: El repone de co.Jibrnción que prcM..-nta. el equipo de prueba c.-s IJ\-IF-0521-2<k)] 

4.3 Descripción de la prueba: Verlllliadóa de~- tle •Rflliia. 

_M_é~~~!-1~:_ye~~"!'_ci_?_!ld~_e_~!~~-------.--~-- -·----- _ _ ----· ____ . __ ---·-------·-
Arca 1 Diseño ~ Mcdid6n 1 _ ; -~~!~i~~-~--~~i_~~ ~ ---1 Rc5Ultado 

-A,:c.; dC iilhlcl~S-) jX>!litiVa·-------;-~"Si1iYa- --- ¡ po!titiva : pasitiva -rj>OSitiV-.-----------
vs. Pasillo · 

~~,~~1:;~. á-~~-d~-~ -~=~::.~~~~~~~~~~:___ _-_:-~e-~·~·-- -~-~~~~.a-- -¡· Nc~t~~ ______ -· _ 
Of?SC:;~tt_!:i~.1!_~=--~ ~EIJ7~!_-~_q'-;l_ip~-~-~P!!~~~ .. ~U:Da~_J!.D_~~-~ __ 
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Emitlé.: DEl"AN.TAME.,, ... U VA.LJl>A.CIOS .,,., 

-l.CAl41FICJ\CION IJl~OPERACI JN (nHtli1ruaná.) 

4:4 Descripción de la prueba: Vollitanle!'I de a.~ 

Proloa>fo daburado P~º-"'-----<-l--~~=-~--=-'='°~---+-1-----~··~-=~-----i 
\'ftlllh Mcmdo7.aG•n.-Íll 1 Validación 1 20.0t.íJ2 
Enrique Va~N Phcz J Validllción ¡ 20.01.02 
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IX .. l>iscusiún de Resultados .. 

Todas las espc:cificacioncs relacionadas con el si..,.lcrua de aire se encuentran en cstriclo 
apego u las requeridas u conlinuaci611: 

EJ cuerpo de Ja UMA se cornpone de acero estructural. soJdndo eléctric:1nic11lc cent 
nmrco de ángulo pura soportar churnaccras .. 111olorcs .. con cuvotvcntcs de nbauic<.>S y 
fillros sin depender de Jos paneles para su rcsi..,;lcncin. El gabinete es de dic.ocño en 
forina n1odular de tal 1na11era que pcrntilc agregarse o ren1over por ntt.~duk'l .. 
dependiendo de necesidades fufUnL .... En su conslruccit.ln se utilizó lántina galvanCr...ada 
calibre Nn. 16 conu.l 111íni1110 .. Ja Charola de condensados prt..~cnlada de acero 
galvanizudn No. 14 111íni111a .. con conexión n1ínirua de drenaje de 25.4 nun (l-). 
l\...,.Í nlls1110 la UMA dche lleva tres etapas de filtraci(lu: una etapa de prcfiltrución (EU-
4) .. urw filtración gruesa (EU..S) y un.a fiJtrncic"iu fina l JEPI\ (EU-J.2). En el caso de Jos 
fillros Se proporciono y se instalarón de acuerdo con Jos planos crniliJ(lS pnr Ja 
co111paí1ía. l...os fiJtros J U!:PI\ prcscntaro11 su respectivo certificado. A<i:í conto la 
( ufonuaciÓll técnica y pre filtros instalados O involucrados COll el Si'>lCllJ.U ( CUlllplicron 
C<)ll eficie11cia. 111arca. din1c1L.,.iones. color. lan1arlo. ele.). los certificados de Integridad 
(desprcndiblcs) para cada uno de Jos filtros J-IEPA corrc..~¡>oudcu cou las 
especificaciones .. así n1isn10 se hizo enlrcga de Jos corrcspoudicntcs proc.cdi1nic111os 
para llevar n caho In prueba de Sello en filtros. y el proccdirnicnto para Jk!var a cabo la 
prucha de Integridad (S<.llo en Filtros 1-IEPA)adcrnás de currcgar un reporte de 
inspección fi-.ica. acordado con el proveedor. 

Los sistcrnas de aire utilizan contpucrtas aulon1átic•L'" en entradas de aire cxlcrior, 
vcntiludorcs principales de cx1racció11 y aire de retorno .. tal y co1110 se expide en las 
especificaciones de discüo. 
Todm• Jas lorna-. de aire cxlcrior y salidas de aire. se encuentran colocadas en el lecho . 
(...:ts inyecciones de aire fresco. se instalurón de tal nutncnt que 110 tonmu el aire de las 
extracciones .. lonrnndo en cuenta que han .sido colocad•L.,. hu• contpucrtas de tipt> rnanual 
y de flujo con~tm1tc en el sistcnta de ductcría .. de 1na11cra "--slratégica para pcnuitir 
baJnnccar las di.,;tiul&L"" árco:1s de la pla111a. 
Ert el caso de Jos ventiladt>res suntin.i..o;;trados son del lipo ccnlrífugo con descarga 
oricntablc a intervalos de 45º e incluyen las caracteri.,.tic•L'" siguicott..--s: 
c:ada ventilador incluye una cachucha de prolccción en la scccit.~n de lonta de aire 
exterior y de~urga para evi1ar la entrada de pájaros. 
L.os ventiladores licuen acciouauUc11to 1ncdianlc niotorcs cléc1ricos. )_os UJOlorcs 
eléctricos su111ini~lrados son del tipo totahneutc cerrados con vculilaci•)u cxlcrior 
(·rcCVE). con aislarnicnto nenia .... B ....... rndos los nK>l<lfCs (lpcran a 440volts/3fa..~s/60 l lz. 
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El conjunto 111otor-vcutilador ha sido n1outado cu unn base con1ún cu nccro cstructurnJ.. 
provi .. tn de soportes untivibrncióu. 

Se proporciono e ius1aUi todos los sis1en1as de alin1en1acilln y vcntilaci(lo que aparecen 
en los planos. Lus duelos corresponden a la (..~tructura de lán1ina galvani7.ada de In 
1ncjor calidad. 

La co1L"trucción de Jos duelos fue de acuerdo n las uornms cstipulndm~ Jx.>r ASl·IRAE .. 
AMICAy SMACNA 
Todos Jos duetos )oCltlizndos a In intcn1pcric se cncuenlrnn con cubicrtn de Jit1nitut 
galvanizada calibre No. 26 sobre el aishnniento. 
Los <luctos de su111ini .. 1ro <le aire acondicionado 111ayorcs de 154 cn1. (60 ... ) cstiiu 
soportado~ por fuera del uisln1niento apoyando el dueto sobre el ángulo de fierro de 
25 . ..ix25.4x3.l 75. el cual eslá sujeto a la losa pc:u rncdio de solera de 19.05x3.l 75. acoplado 
JX"lr n1edio de pernos roscados para Ja alta velocidad del tÍJkl ••dunjonin..'iter .... y sujelo al 
fierro úngulo JXlr n1edio de roldana y tuercas en el perno. En el caso de duetos n1enorc...~ 
Jos colgantes qu&! se prcscnlan son de de lán1ina galvanizada calibre No. 22 en fornia de 
grnpu de 25.4 nun de nncho con doblccc.-. de 12.7 11111~ adcn1ás de que Ja soportcrfo se 
encuentra corrcctan1cnte pintada. 
Los colcclores de polvos operan con filtros tipo cnrluchn. de al 111euos 99.99% de 
eficiencia parn pnrtículm• de un 1nicrún1ctm. 
L.c.:lS colectores de tjenl(X'l cueulan con un Si..o;ten1a de autnlin1picza de Filtn."ts operado 
úuicmncntc por ticn1po (de nmncra njuslablc). 

Pruebas de J~Jcr1ucticidnd UMA 

Las prncbns de hcnneticidnd imrn hL'i Unidades Maucj~1doras de A.irc han sido 
docun1e11tnda,.. bnsñndosc en los siguientes parii1nctros: 
La prueba se llevó a cabo para una clase B a una prc.-.ióu de prueba de 500 Pa y O_"l t 
l/seg 01:'!, durante un pt!riodo de IS n1inutos. En donde el proveedor entrego copia del 
certificado de culibrncióu de los instrun1cntos cn1plcados par.u llevar u cabo In prueba de 
hcrn1cticidad. el Proccdinlienlo para la fabricaci(ln. i11s1nlación. n1un1a~ y lin1picza de la 
UMA. así corno el cálculo de las área..; de Ja Unidad Manejadora de Aire que se cvalull. 
Todo esto presentado cu In parte de anexos con)() procediutieutos de operación. 

Pruebas de Hc.nnelicidad en Duetos. 

En el caso de los duelos de extrncción .. sun1inist.ro y retomo de aire se haSitl en Jos siguiente...~ 
panimctros: 
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prueba se llevo n cabo para una clase "A" a una pn .. ~ióo de prueba de 400 l'a y 1-'12 l/scg 
1112 durante un JlC:riodo de 15 1njnutos. Se entregó copia del ccrlificado de calihraciént de 
Jos ius1ru1ncntos y equipos cn1plcados J>ara IJcvar tt cabo Ja prueba de hcnncticidad .. el 
Proccdin1icnto n seguir durante la fabricación .. irL.,.lalaci6n. n1c.1ntaje y lin1picza de lc.1s 
duetos. A.,.;í con10 Jos Planos de recorrido del dueto indicando Ja ductcría involucn1da 
durante la prueba de bcrrncticidad y el cálculo de hL.,. árccL<.; de Jos duetos a cvaJu;1dos. 

En e) caso de los Jnstrun1cntos para todos se cun1plic..l con la erurcga del ccrtificnc.Jo de 
calibración de origen. los instructivos de in..-;talacic.ln. nu1nte11imicu10 y calihración. 
(lnfonnación técnicu). así con10 Jos planos donde se indica su klcnli7-aciún. y en algunos 
casos solo se presento la docu111cntación necesaria yu que algunos de c...-stos itL"Otrutncntos 
se calibraron en el 11101ncnto de su instalación • 
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X. Conclusiones 

Con respecto a este proyecto se deduce que el sistcnm de aire cuenta con tu evidencia 
suficiente pura con1probar que se IJ...·vc.l a cabo la elaboración de un plan y un proh . ..CC."llo 
para evaluar la calificación de instalación ( 10) y Ja calificación de operación (<.JO) 
cun1plicndo en estos casos, con cada uno de los n....""quisitos cx1~didos .. nscguraudo que !IOC 

encuentra i11stalndo y ópera acorde con Ju n1ayor parte de los diseños generados por la 
planta farn1.:1céutica de acuerdo ul requerido para el tiren de tabk!tas , adcnuís de 
interpretar estos docunicntos corno la printcra y segunda secuencia en la fase de 
calificaci<.ln ; recordando que en esta etapa han sido llevado a cabo dos pasos de está y el 
últirno paso será el definitivo para finaln1Cntc realizar la validacic.'ln al sis1cn1a de aire. 
De esta rnanera la ventilucióu es uno de los factorL~ tonmdos en cuenta rcs(lil..~to a 
buenas practicas de nmnufactura yu que puede afectar de n1ancra indirecta a los 
productos nutnufacturados en ese lugar. 
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XI. Suue.-..ncias 

E .. 4i in11X>rtnntc n1cncionar que el puso definitivo parn vnliúnr al sislc111a de aire de está 
lÍren será fa calificnción de dcscn1pcño (PO) ~ Ja cual nos provecrii de suficiente 
evidencia para (Xldcr asegurar que el sistc111a se encuentra instalado. opera y se 
descrnpcñn de acuerdo a Jns cspccificacionc.4i de di.4iciio pnrn esta área de Tublct.¡L-. .. por 
lo tanto se sugiere continuar con la siguiente calificación. 
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XII. ANF.XOS 

Título: Plan de C•llRrarió11 drl 

EndUií: t>c-11•r1•11.-1110 V.a111111 .. M;a. 

¡ E.s11thlt•c.t:r lo:. lincamicnklSY cri1crio"' plU"a rc1di.;o.J1r lit C11.lificacidn de 111in..;.talacione10) y IA c.dific.1t.cidn de lit 
r·g~¡~~~!.._~~J_d~ Et ~_ni!11~d_f!lRncj11d_C!_nt d~ _ _!IÍr". ( T~.1_!\:~_J_~~·----- ---- -· _ _ _ _ --- _ ---- __ --------- - - . 

j El llrc:.cnle plan aplicu pnnt In a1lfficncii611 1..lt.• in.">lalacicln cJ01 y la c.alific.adún 1.h.• o~racitWI (O(J} de .. unil.Jad ! 
1-;:~~:~;~~{~;~:~~-:~~~~-;-:!;:;rm_a panc_~~!-11~~-<l_c ~}if:~~_!_1;_i~1~_~1a __ d~ ~~!'-' ~~u-~---~"!'~~J _U_~-~c:.::_ __________ ·--·i 

) J.a uniJnd mnncjadone <le Ain: !Oumini. .. fl'lll"R a In. ~iguicnlc área: C'u•nodc e-labor-ación de tnhlcta...._ con un OujoJ1.· ain.
¡de 12.:lOO m 1/h en donde es nc~sn.rio manlcncrcl conlruJ de IA rcmp:hlllnl y hurncdacJ. ¡ 1..n~condicioncs amhientnlc!'> a nmnlcncr en cMas nrea C1i: cla.-.e de limpi.:7..n E. lcm~nnurn 20 :!:: 2" C. con 2CJcamhitJI'> 

j ~:.:. =;~1:~:~ncj11dora de aire. nutf'CA luwa... de tamano luwair P-17 fabric.ad• en •.&miM ph.-·anU.-ta. aisL.da 

j 1ern1!cam~~~i~nn ~~~~~1~1~%';;~~~~~~1c forro de lámina ph•anU..MJa. comp~-.la por'""'-" sigWenaes~ccioncs: 
/ • S(.-cción de prcfillración ( FEL-1 ) 

! ~=~~ ~~~=~:~:c~;~~~~~eflujodc •irc (ZWEJ 

i ~=:~ ~~~;:';:' .!;~~¡!! y mczclA de aire ( KEM ·2) 

j ~=:: ;=: ::~J: ~::;: ::~::~ i ~~~L:~, ¡ S(.-cción reguladora (KE/\.·2) 

¡-4. ti~pci6n deol 1;lan d~ cAlincadf>rc 

[A. 

! 

/

'H. 

c. 

L 

EJ plan de cal.ificAción es lA base p.llflll llevar • caho las •ctividadcs de catifia1ci..in en campu. f'Al'1ll clk" la5 ¡ 
úio.ciplina.l'<i del pn>y(."CIO que inlc.~rve11gpn din.•cta o indin:ctantenlc con d t.-quipo i;enin kfi resporr.abb dc~la 
clAhornción y cjccucio.'ln del plan de CAlificación.. 

Una vez aprobado el plan de calificación. se conlinua con .. elaboración dd prulocolo ..... ¡.-ur~ de 
calificación de W instalación (10) de la manejadora de aire t.JMA-115. 

E.I plan de calificación de la uni<bd m•t1t!'jadona de ainc aplic.9 la ca.Jll~ón de la inst.&.ción ( 10) y calificación 
de la Of"C."ntción (OQ). el cual lonua r-nc del pa.n de calirlemCión del si.uenui de aire aco..,icionMlo UMA-J 15. 
que incluye Jo sigu9cntc: 
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C.I CAl-•••tcA.CION n•: INSTAIACIÓN (IQ) 

c.1.1 Verifiación de la documen111ci6n ~&.cioruda con el equipo. 
C.1.2 Verificaci6n de la in...taLaci6n de IOl'i componenla; de la UMA.. 

• Gabinece 
FiltrnsEU-4 
PiltrusEU-8 
Piltrus EU-12 
Molar 
Venlilador 

C.1-'1 Verificación de la calibración de la instrumentación instalada en&. LIMA 
C.1.4 Vcrifiación de lA conexión de los servicios au.Ulian:s de la U~ 

C2 CAl..n,CACION Dt: OPERACIÓN (0Q) 

C.2.I Verificación de 111 correcra openación de los componcnlcS dd equipo. 
• Motor 

Venril11dor 
C.2.2 Verificación de lm; parámelto. de operación de 1a UMA 

• Volumen de :r;;uminislro de aiR: 

CAt..JnCACIÓN DE ISS1"ALACIÓS 

La documentación n:lacionada con la unidad nianejadora de aire dt:be C5&arco01pleta yonlcnada. 
I~ componcnlc:r;; mecán~ y eléctrico. que integ111n la nianejadora de •i~ deben estar im;Sa .. do¡, 
de acuenfo a Ja cspccifiou:ión de d~iio. 
La inslrumentación instalada en la mancjMlora de aire debe cslAr C.Alihrada. Uatai.da e 
identificada. 
Los servidos auxiliares que requiere hl n&ancj.ton1 de aire deben ealaJ" sU1111inisbadu> e 
idcnlir.cado:i de acuerdo a lo.<i rcqucrimicn~del fabricanle. 

CAJ..JnCACIÓN l>E Ol"•:KA.CIÓN 

Los compoocnlcs mecánicos y eléctricos de Ja naancjautona de aire deben funcionar de acuerda • la 
especificación de diseno. 
Los panimetrai de opc111ción de la manejadora de aire deben cumplir 1a espieciCK:acióo de d~ño. 
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t·Ca1ilkacil;f1C1;-1,.-in~1~~·~111 -----~ -- ----------

1

6.l DOClJME!'\o-rACIO!'i' ---------------------1 

• ManWll de open.aón ) • ~:::d~cp~~:,•:n1m1cn10 
¡ Li. .. t1tdo de compuncnh.~ dc la manejadora 

Li...amJoüc..· i""trurnenlO\ in.-.ualado,..cn la lJ"-fA 
ListlUJo Je n=J.,,.n:ioncs 
Ccnifiusdosdc cahhmción de k.,. insrrumenl<M ir~ta1ad05en la UMA 
Procedimientos de OJl"fllción. limpie7.a y nt.anlcnimiento 
Ccrtfficndo." de cttlidru..I de liluus 
Jníom1acidn tCcnica de íiltrn!> 
Rcp.>rtrs de pructwt...,. de hcnnerjcidAd 

16.2 COMJ>ONf:!l ... 0 rEs PRfSClPAl.ES DEL EQUIPO 

Vca-ifia.ción c.h.• la in.'>lalación de IO"O componcnlctoi de la IJMA 
l Gabinclc 

1 
FihmsEU-4 
Pillm!iElT-8 

1 ~;~::EU-12 

1 

• Ventilador 

6-'1 JNs·nu.IMEl'.'TACIOS 

J VcririCDción de lA cabbntción de la in. .. 1runtcnración ios1alada en la tJ!\tA 

l
l 6.4 SERVJCJOS 

1 
• Suministro de enef}ÚA eléctriat 

l7.CaJi0C'aci6n clrurteraeií..i 

1

7.1 VcriOc:aciónde opemción e.Je IOl'o con1poncntes de la manejadora de aire UMA-115 

• Verificación dd runcionamicnro del mo&orde a. ll~tA 
• Vcriíiaación del íuncionamicnto del vcnJilador de iny"·cci6n de la UM.A 

7.2 Vcrificnción de los panUnctros de operación de la mancjadorn de aire UMA-l l!'i 

Flujo de aire suminbtnu.lo ---1 
1 Validación 
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AN•:XO H 

E111itiú: l>t-pnñltnH•11lo Valicl~i<>n, 

-- ----.------·----------, 
' 

Dcm0Mr11.r y g11n1111i7.11~ que: los componcnh . ..s de W unidad nlJIRl!jador-a de air-e l]?..1A-1 IS. han sido corn..'ClanM:'nlC' ¡ 
imtalado\ y operan :.cgun ln!'i cspcciíicnciotlt.'~ de di....., no. 

La documcn1.11ció11 rcWcionada cun ID unidad m.1u..:jodon1 de aire debe t::filar completa y onk:n..la. 
l..o!'i co111ponen1c~ mc..-cánico. .. y elécirico<. que integran lit ntancjadora de •in: deben C'olar ÍR"Otaladu<¡ de 
.Ncucrdo,. l.N cspcciliatcic.'in de di-.cno. 
l..11 insarumcnlM-ción instalada en l.N mancj11don1 de Ain: dche cstAr Qlibr"RdA. instAJadA e identiCJCM.IA. 
Los servicios ALLtjfian:s de Jos que requiere la n111nc;.dora de •in:: dc~n C5lAr sumini.'\lrad,111 e 
idcnlificado:i.dc acuerdo a los R"f.IUcrimicnl~ del fahr-ic.a.nre.. 

CAl.ll-""ICACION DE OPEKA.CIÓN: 

I.os componentes mt•cánicos y clt.'c~ de IA m11.ncjAdora de aft dct.=:n funcionitrdc 11cucnlo a a. 
l!spccificasción de di.-.cno. 
J..o:i. ni.mclrni. de oP.':rndón dc~-~t~adona de aire deben cumplir la eo.pecificación de di.-..r:tto. 

3. CAl..l•"ICACIÓN Dt: IA ISS"l"Al-ACIÓN 

3.1 DOCUMENTACJO!'l 

~--•_.~ ~}~ulo: M.nnual •·~~ti"º e&. 01~i."Jti V~-1.~S 
Observaciones: 

~l~__'..fit_Ll~o: ~lau~al_ , .. nuu1tnlimiftll.o_Vl\iA-l IS 
Ob~rvacionc,.: 

.1...1.3 Titulo: 1•1a1"' diP Mn1bulnflla y al•rTvi•....,._ 
Obi.C°rvacio1~s: 
.1.J.4 'lllulo: 1•Ja1N1 dillfl"U111t." clr cnntrnl et.-.¡,... an.1•Ucic111atln 
obSCrvDcic.mCs: - .. . . . - ·- -

.1.1..!'> litulo: Plano lcJC.nliznciélft diP inSrun1iPnt.o1' 
·absCr\·HcioñCS.: --· - -

Obscn.•.ncioncs: 
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·'·l.~T!tuJo: L!~-~-!!'i:~<'iº~"-~ U~IA·ll-5---------------- --- __ C6d_igo:_l_.E:'~-~·M.?_·l~n'S_ ¡ 
Observaciones: __ _ 

3.1.IO "lllulo' l'SO 1..,_,iml•nt.• d• •1•~l•ón. llm1Ñ•~ym--lml•nlo C6di8"' LE-CC-M?-WIO ~ 

J~;-~~~~~:·,~~:.::::::-:::::: :::~.-. ..... u~_• .. ~-k~ ... ,. fau_:,1.~~:~:::::::- j 
! Oh-.c:rvacioncs: ¡ 

----------1 
¡ 3.1.13 TfluJo: lnr:~~~ci{1n lkni<".a ele- fihn•H EU-M CóJjgo: LE..(."'X.""'-.M7- IOl:C ! 

l ! Obsen.•ncklncs: 

~ ..1.1.l-.& 'il1U.Jo: lnfonnnCii;n-t"2Jica de- nltn.•s t:U-12 c~~ipo-:._1~;~~~"'t?--it~19- ~ 
f ObM!'n.·octoncs: -- - . - - . 

~~OMPONj~IT~bELEQ_UIPO -----------------------~ 
¡ .~.2.1 Nombre: ~'.!riricar_ q~! l_~_!lnidad mnne-jn~J~_-c.a_i~'ltal~dll ~'!~I ~ ~·nT~•JndiC"'lllP:-_ _ ____ __ _ __ ____ _____ i 

1 J ..ocaJ;.,..11c~-n: -ª~" l~cnic.a_ pri~c~ ~¡~ d~I edificio de I Fu~~ ~cionarcl aire I"'~ cJ e~iiL"io de emi-~uc 1 

~~~'.f!~::~~~~;~t¿r.:t:~~ ~::u:.~-:..:.:~~=::!;.::-::~~:::·:.::.;.7"'- . u - --~- - . - : 1 
l ~~vacK'!n: lin:a tccnlClt pnmcr P'-"° del cdifiao d Función: acondicionar el ain- pana el OOificio de empaque 

lj 1 

11 Resultada.: LA unidad manejodom im.taludo cucn1a con las :i.ec:cioncs St:ttt<>n c.anuam de nu~zclo (K!!:M·l J. S..."CCión 1 
1 ¡de prcfihn1ción ( Fl~·l). Sección pa111 numcJO de aire (VEI). Scccion pli.!nwn Jlll"' reclificaaón de Oujo de aire 
11 (Z\VF).. Sección rcguJAdoni. (KEA-1). Sección atmani JT. ~~ulación y macla de ai~ tKE.,f-2). Secc.rón pua aloju 
¡ J fihra. EU-8 (Fl:.L-2). Sección p11ru alojar fihru<> EU-12 (FE1--3J. Sccaón reguladoca (KEA·2} 

i 1.1.2_1 Nombre: Vt'nflcar <fl.lt' la unidad 22-U~IA-1 IS eosla in~•t. :..ob.T una !l&IJ.-rliCit' nrv.t .. ta. _ _ _ __ _ J 

1
, I ocal17.ación: are.a 1écn1ca primer pi.-.o del ed1f1C10 di r ndi 1 1 de blea.s 
cnip.z•quc ·uncon: aco Cklnar e a1~ (lllfll e ATCA &a 

~~'>uh~?'>: La unidad nÜ.O~dOn.. fu..~tu.lada se cncueñua nivdnda - - - - - --- ---
r .1-2.4 Nombre: llt'nnftkidad cle-1 piib1rwt.de In unidzid manejiad<K"D d. aire 

; ~:17.llCM:m: An::a aécmCA pnn1cr ptsO del edificio di Funa(,n.: acondicvn.ar el aire para el•~ de ~ble~ - -

.....,._.v..11c..._.n. seca n - e - L entranlic •la LJMA l i~~~,:'~~~:~=~-;!f~~~~-U=:~, :•: 1wm-üc:~;.Uirión, Rei<nción -de Panio~~~pc~ ~;-~---~ ~ 
<t.eSultadoi.: Las rn1~ Cnt; ~cción-Fr·..L-1 de la uMA Mlfl de-:. Picza.~de-61.0 X 6IO nlm y 2 pd·-·-·üo x-Jiis x3 

mm. modelo 65·64 con una cr.:1encia del 90 % y una cafd• de pn:sión. mlci&I de 66 p,. y final de 110 Pa.. Jos filt 
n.,,.ta.Jados SO..!.'~ bolsa se cncucntTIUJ en buenas condicionc.."l 
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Rcsult:uJo!o>: Ut!o> filtro!'> in!'>to1b1dn!'i. en la ~·c.:c:cKm FEl ..... 2 de la UMA M•n 4 pÑ.'7.<L'" de 61U X 610 X 292 mm y 2 piez;c.!'i. d1 
610 X 305 X 292 mm. modelo FP-95 de QS 'lif, lle clidcm .. -Ut y una caida lle prcsk~n. inid;.tl XK ra y fin¡d lle 3~ P;\. In. 
filtros in1<>t;:tladttll> !'ti.In tipi.1 cartucht1 y M! encuentran en hucnascundicittnc,._ 

-~:i~ N,;n!t,¡:,:: Jn~l~d¡•c.~M-~_~.._. ñ_1!_n."1 ·t:Ü~r 2 . 

Loc.aJiz.,ci{in: "'-"CCK'tn FEL-3 <le la UMA Funci•in: Rctcncit'Jn <.h.• pa.nicur.a .. -..U'{X:nditla .. en el ain 
' !.Un1iniMr..do u l:L .. áre4t!l. 

--·~------·-- - -

Resultm.Jc>"i: l.A>i<> tiltn>s insuih1llnsc.·n la scc.'Ci•'tn FEl...-2 de la UMA"'1n 4 ricz.nsdc 6JfJ X61ft 
X 2V2 mm y 2 riczmo Je 610 X 305 X ~2 mm, mue.Je.oh> FP-95 de 99.9 'JE. e.Je c."fk·iendn y una cakln de prcsiiin. inicial 2.5! 
Pa y final e.Je S~ Pa In,. filtn,.. illll>lalm.ll•!>. "º" tipn c.anucht1 y~ cnc-uc.•ntran c.•n hu11..•nall> n1m.licion11...,._ 

3.2.9 Nnmhre: s~l")wntín dr rnfriamlrnlo 

-L;ati;~-!~lt.·n::_~;~:_:;.·0~-•~~l}.;:[c.:·u~A-J.15~_ 
Resull:lc.lus: El M"rpcntin e.le cnlriamiC'nto -.e encuentra in-.taJmJu en la ,;ccci{in LKE .. 

3.2.11 Nomhrc: V~ntiladurde lnye-ccMn. 
L..;.;.;~1iz~i(;;.~ ,._-C~i6.:i-vrildC::·1~üMA 'F~nció;.:.in~ccÍ6n-c.1.: ai;~ 
Rclloultados: El vcntilac.lnr e.le inyccci6n ~encuentra insialac.lo en l:l !ooecckm Vé.I de la UMA 
3.2..IZ Nnmhrc: Vúlni~ de •J!"'.' früs_ 3 ria,'" tv J.11~ 
J:L.!~'~iE!~~LS:C!~~·~~ñ_i.!~-~~-&_i iS_ - - .. - ·-- - ---:1~ullc;i~~-=~';•!ri~iO(d~)f~.j~~~C ~gua Úia-~a~~~L~~-~~_ri"=~ 

Rc"'ullac.lo!o: cucnl4.I con la válvula c.111..• ai-:ua fria C(•locouJo (.'h el !ooC.:rpc.-ntin. 

3-'1 INSTRUMENTACJON Y/ O SENSORES 

Obscrvuciun"Cs: Nl> de infl>nne 3?-Siti2. ----·---· ---------·------

3.3..Z Nomhrc del in!'i.trumcnto: Tr.nicmlsor lndk•dur de~-- dft.r~nci1ll 
Uhicaci6n: i.ecci{1n FEI.....2 !.c..-cción filtros EU-N de Ju ÍFÜñci(-;;:----~---

UMA l~~~:P"~~!!.!iJfrn:.!!9-.al ~:_f~~_!---~~------
Fccha de ca.lilJrack'm: 26.04,02 
Obscrvaciones;Nodc informe 37~------------------------------j 
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~=:n:::~~~:~~:.~·~:::::~c·~~~{~-!~':-~~,T~~:~- de p~sM;n de duc•em =-~I ~.::¡ 
~~~~~J~~i; infom1e 377/02 -----1 
!;~~=!:~::i:;i:r,:~ ;!~~Ja~~r•_ de ai~_ cu~ñtA ~n~(~.:J;:i~ ~:¡~:,;;:~¡=~~ .woy 
Observaciones: 

4. CALU.ICACIÓN 1u: op1o:MAC'IÓS 
4.1 COMPONE?\.-rt::..S ---------------·-------------:, 

4.1.1 DcM:ripción de la pntchzl: Fundnrmmit."ftlo ct.-1 .-c>ntibid1.- ZZ..UMA-1 l!C 1 
J 

!\.1é1odo: Vcrificoción de los parúmclrcr. de operación del mo1ory \.'enlilador. 1 

MOTOR j 

Volu.jP l~pccificación: 220/440 V ; Medición: 447.446.447. V l 

.... - . . . - --- ----- -·· --- --- -··· - . ·-- - ·- ----·· 1 
_r-:.qWpod~-P~_cha_:~~~-m_ctm nu .. c _____ --------------- ----- _ J 

~~~;:~~nc:s~~~;c:::;~j;3d:r~~c_~~~====·~fJ~ió-.;; Sñ~ s~~-~i~~----------- ---- --- -----_- ~ ~J 
r~uipodC·r-~Cb11:Anl~rimclmdct.U1ndu:i- --------·- ___ ---~=~~~~~--:.~~~~~---l 
Obscm,•11ci..lnc:o: H.epor1c de c.alihrnción IME-0028-2001 / 

~~l::.~~~;;?~;:;:E:~:·::~c·-,-~~~==~-:-=~~"'~"-'~~,~~,~~~~~~~~~~=-~~=-l 
VENTILA.l:X>R 
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r:~.c::,~~<~~!~~~:~c:IO-N < cOfi1l~~¡~~J-=_=-:_--:_--~---~----~-=--~======---------~~ 

~
'erificacitín d•I nujo de.¡,.. de -..mini"-'"• 

MétÓdo:-C::On 18 m-ancj¡adora en runcionamicnto nw....Jii el nU¡o de ain~ qOI:! M!-;.uñ1ii\i\:in -. ·1a. .. lirea.' corn=sp-Jr-.lir0-
5et'lln d diagn1ma de medición de OujO( FIG AJ. en I• sección Pck'.\ Piltros de ain: l!.U-12 .dimen-;ianc!. rue. TotaJ 
J.2CK:h1 X 1.26<.."tll. dimensiones de e/u fil1nr..: 6lcm X 6lcn1 • Tomando en cuenta caJ.. uno de 11..~ cu.dn.n1es lb-and 

, • cabo tn::5 lcctum"- nl'>í co1110 rt.•fon-ncU. el án..•.u t·n 1111 Y dcrern1inando el Oujo de aire en 01,/ h. '\,'..-in~ •I PSCJ 
~a1wu1D... · _ _ ~ 

¡' _ 1_;:,u!~-de p~cha: nncmómclro 
. E .. -.pl."Cificnción: 12.lOO m~/ h 

1 

A 1 
: _____ _¡_ 
i 

R 

e 

IAO 

J_"io 

l.f18 

l.bS 

1.63 

J-55 

1.3S 

1.42 

J_l9 

1.44 

·_I!______ - .• -: .. 6~ 
1.49 

J.55 

1.49 

t_"i2 

1.66 

l.55 

1.63 

1_o;z 

1.47 

1.51 

l.6S 

1.58 

1.68 

1-+I 
Mcdickin 

1 1 
' . 

···;~~-~-~r-~~~=- i --=--2~Üi~----
' 

1 

Obscrvack1nes: U evaluación se Jk.-vo a cabo de&cnnin11ndo 4 
P.~~-!~~~-~-~--~~!~_i~~-~.!!~r!_~_P-?'!_C! ~n:· cale~~~_: _______ _¡ ''J'Otal: 120H5..D6 ...<__"~'~' hJL·· 
Crireriodcaceptación::t 10%(11070• 13530) ¡ •~u--- .... 

ELo.borado por: .~rund9CO A.Jcant.nr. Vrclith M.ndu.a 
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ANt:XOC 

PROCEDIMIENTO DE l'RU•:HAS DE llERM•:TICIDAD EN DUCl'OS Y ~IANE.JAIJOHA.<; 

1. Objetivo 

Este documento describe el proccdin1icnto de Ju pruebas de hcm1ctiddnd en unidudes 
1nuncjudorus de uirc y d uctos de uirc ucondicionndo. 

2. e.ampo de nplic.ución 

HI procedimiento se aplica pnra J.ns pruebas de hermeticidad en duetos circulnrcs y 
rcctungul.nrcs de nirc ucondicionudo .. 111cmcjudoru."" de aire .. puru locales o zonus con 
atmósfera controludu. En general cxdusivw11cntc en Jas redes de duetos bujo prcNión en 
funcionnn1icnto nonnal de Ja instulnción. 

1-:: Teoría 

E • ..,tu prucbu es uplicudu p.nru instulucioncs funnucéutic.us según Jos nonnas: 

•:• EUl{OVENT 2/2 2º Edición publicndu en 1983 
•!• l IVCA puhlic.udón DWn43 2° Edición publicada en 1986 

4. Dc.M:ril>C'ión del •:quipo de Prueba: 
l...as mediciones son cfcctundu.."" con un equipo de pruebu..~ de henncticidud p:u-a -duetos 
hon1ologudo y cuJibrudo. 
Dividir Ju red de duetos según In capucidud del equipo de pruebas dC hcrrncticidnd. 
Prcpurución de documentos oon Jns informaciones sobre IS;S fugas nuúcinuis udmisibJes de In 
red de duetos u probar. ' 
Indicur Ju presión de prueba. , : 
Controlar el cstudo del equipo y su inventario con1p1clo ni final de Ju misión. 

S. l\.lodclo y Rercrencin del equipo 
(AIRFLOW INSTRUMENTS) Modelo: LVDI:r 

6. Pntet."<limicnlo 

Todus Jus mediciones de pruebo de hcrnteticidnd deben rcspelnr las condiciones de 
opcrución siguientes. Lu prcpnrución de Jn.~ prucbns de hcrntct.icidud. puede obscrvW"SC en Ju 
Fig. C.l 

6.1 Dc1cnninución de Ju red de duetos u ex>ntroJar. 

6.2 l..u prueba se llevará a cabo pura una clnse Bu unu presión de prueba de 500 Pa y 
0.51 J /seg 111 2

• duruntc un periodo de 15 minutos. 

5.Z 
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6.3 J_us prucbus de hcrmcticid:id u Jos duetos de extracción .. suministro y retorno de 
aire se rcaJi?.nrán en los siguientes parlin1ctros: 

6.4 1-U prueba de hcm1cticidud c..lcbcr.ó. Ucvursc u cabo conforrnc se indica en la Nonnn 
DW-143. 

6.5 La prucbu se llevará u cnbo puru unu clu.'iC "A" n una presión de prueba de 400 Pu y 
J.32 Vscg m 2 duruntc un periodo de 15 minutos. 

¡.-i¡.: .. C.I 1-:squema de la prueba de •er•eticldad ea duelos .. 
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Calificación rle un Si5tem.-1 de /\ire p•1r,;1 un .Áreo1 rle -.-ablet.as. 

Reporte de Prueba de ller111eticida1d 

NOMBRE: :1.Au .. -idiz.ación: ürcu técnica primer •""unción: ucondiciontunicnlo 
llERl\.IETICIDAD lJ>!s_oE~l_c.:difici~ de cmpo_q~~ 
DEI ... GAHIN•:TE DE. IA! dC .aire para ~ÍC~jº~~~~~.~ -
UNIDAD MANE.JAl>ORA¡· 

D-~~AJKJ.: _______ -- ---~,. - -~- PKU•:1iA i)1!;-11-E1tM•:T1C1DAD cmpuquc 

-~~~-~l.P2'i!~:.Pi~!i':':._ ·-- t -- ····~~ciJ1.~cit?."~~ Rcsulludos 
Su¡,CrfiCic del ductO: 4i. 7.:1 Equipo:Airflow lnstrumcnLo;,Pn..-si6n de 1•nacha: 500 Pa 
m' _____ : - -· ·- - - -- - ,_. -

Rcl:K-;-rtc de-.;;¡¡¡;n;c¡(i¡.;-: iTicm1>0 de Pnacb11: 15 min .... uga máxiana culculnda: 
65.3'J lt/~g 

,..ern;¡lidi1: .... uga encontrada: 
Enero 2001 
C1UVC: J~N-:201.:RsT ----- - ~.~u~u·-· - 1UáXi~ 

-- - -· ·--- - --· -··- ---~ _49"._s ~lt~o;~g.m: 
Obscn-nciuncs: -Vcrinco: 
Presenta reporte de! 
1-J~~-n~t!__tj_~_~t;i ___ ---·--· ______ J 

Y. Mcndol"..:.l 

~~~--~-~~~-g~__!_~_Y.M~--~1s".__1 ____ _ 
CO_l\tlf.~.l'.~l!l_OS: ____ ~---··--
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ANEXOD 

PROCEDJM_l~N"ro DE MEDICION DE VOl._Li~ .... ~r,:,<; 1)_1-;_,YM.;. __ -=_-::-:--=.-=== 

1.0 Objeth·o 

E.-.tc documento describe ycstuhlccc el procedimiento puru mccJirlosvolúmcncs de sumini .. troy 
retorno de a.in: ucondicionudo en difusores y rcjillus. 

2 .. 0 Cam1>0 de a1>licación 

Este procedimiento es uplic.ublc en todo punto donde ~u necesario medir un flujo de uirc. 

3.0 Teoría 

l...a medición de flujo o volumen de aire que pusu n truvés de un difusor o rejiJlu de nirc. se 
efectúa con un uncn161nctro. 

4 .. 0 Descripción del equipo de prueba 

El anemómetro es un equipo diseiiudo para medir vclocidudcs de uirc. mediante un SCWleo del 
úrea de pu..o;o del uirc o en fonnu puntunJ según seu el cuso. 
C..'ucntu con un displny que pcnnitc progrwnur el ticrnpo de 111edición pnru poder scu.ncur 
totahncntc el úrcu sobre Ju que se medirá y uJ final nos muestra unu Jecturn promedio de Ja 
vclocidud ohtcnic.Ju. 

5.0 l\.1odelo y rcrercncia del equipo 

Airdntn n1uhimctcr ADM·870 

6.0 Procedimiento de prueba 

Mide In velocidud del a.in! (V). la cunl multiplicada por el áreu (A) donde se mide.se obtiene el 
flujo o volumen de uirc (V): 
V (m3/h) = V (m/scg) X A (m') X 3600 min. 

6.1 ldcntificnción del punto n medir ( yu sen difusor o rejilJu.) 
6.2 Determinación del área de medición ( nnotur dimensiones) 
6.3 Chequeo de velocidad de aire n1ediunte el scunco del área dctcm1innd0i de 

medición. 
6.4 dctcm1innr el flujo de uire. utilizando la fórmula. 
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE SEi.LO DE •·11 .. TROS MARCA LUWA 

J.OObjctivo 

EstnbJcccr cJ procccJimicnto n seguir pu.na revisar el sello del filtro 1-IEPA en su instuJución. 

2.0 Campo de aplicación 

Este procedimiento se npJicu pnru todos Jos casos donde se coloquen filtros 1-IEPAycucnlcn con 
In prcpnrución ncccsnña pura rculizar Ja prueba de hcnncticidud. 

1..0 Teoría 

Lu cuju o bnstidordondc se uJojarn cJ filtro J-f.EPA.dchcrñ contar con un perfil ranurado donde 
se uscnturú el sello del filtro. A esta ranura se le inyccturti Wrc con un uparnto cupuzdc medir Ja 
presión n Ju que inycc.."f.rut10!". como Ja cuntidad de u.irc que se tiru en caso de existir unu fugu. 

4.0 Descripción del equipo de prueba 

E1 apnrnto de revisión de sello de fillros. es de mnrcu Juwa el cual consiste en unu caja de mndcru 
Ju cunJ contiene un cilindro. un manómetro. Ouxon1ctro. bontbn munuuJ par.u inyección de nire. 

5.0 Modelo y rererencia del equipo 

Existen dos rungos de equipo nutren luwu: 
20-240 cm3/min. 50-500 cn13/min 

6.0 Procedimienlo de prueba 

6.1 se cnlculn Ju fugn máximu pcm1itidu pnru el filtro a probnr. mediante la fónnuln 
siguiente: 
VL= Vf X lO"X l/60X DX l/HXl X 0.1 (cm 3/min) 
VL= 100/60 X ve X D 
VL= Volumen de uirc de fug,n pemtitidu (crn.3/nlin) 
VF= V0Jun1en de uire non1inal del filtro (m 3/hr) 
D= grudo de difusión (100- efidcnciu del filrro %) 

J!.o:;tu fónnulu gnrunti7.n un flujo de aire de fuga 1 O veces menor u Jo rccon1cndudo 
por In nonna DIN J 946. 

6.2 se conecto In manguero y se oolocn In bomba ( 1) 
6.3 se bombea ha.o:;ta tener una presión de 204 111111 C.A: ( si se plL<tUra. se puede 

ajustnr está presión con el botón de desfogue (3). ndeinti.c; del 111an6mctro 
con tumos con el pistón rnnurudo (6). indicudor de JJenudo. 
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6.4 SC ton1u Ju lectura del fluxomctro. si cstu por clchujo del voluincn culculttdo de 
fuga n1áximn. Ju prueba es sulisfoctoriu. Si Ju fugues muy uhu. se remueve el filtro 
hustu dejar el sello pcñectwnentc. Ver fig E. J. 

Fig. l~.t. Equipo utilizudo 11aru la mrdición dc- fu~a dc- se.olio c.on fillros. 
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