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I. INTRODUCCION.

En la actualidad, el medio Quimico — Farmacéutico asi como otros tantos que
intervienen directamente con la conservacion de la salud del ser humano, han tenido la
necesidad de llevar a cabo un control de actividades o incluso sistemas que en el pasado
ni siquiera se habia contemplado controlar. Este es el caso del flujo de aire que debe de
alimentar a las areas de produccion dentro de una industria farmacéutica, donde se debe
de cumplir con las normas oficiales mexicanas para llevar a cabo un producto de calidad
optima para el paciente. Por ejemplo, un producto que contenga compouentes de la
mejor calidad sera inaceptable si el ambiente en que se. procesa estd contaminado o
simplemente no es el adecuado. Por lo tanto, los medios de produccion y el
procedimiento utilizado para procesar el producto deben satisfacer los estiandares
adecuados para la tarea, y cuanto mas se acerquen esos estandares a la perfeccion, mejor
y mas seguro sera el producto’. Las normas asi como los parametros que se deben de
respetar dentro de la industria se irdn abordando a lo largo de este trabajo, asi como se
dara un recorrido por algunas generalidades que lleven a entender mejor este proceso de

validacion.

Los sistemas de inyeccion y retorno de aire, inyeccion y extraccion de aire y coleccion
de polvos que dan servicio en dicha planta deben cumplir con los requisitos marcados
por la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Para poder comprobar lo

anterior es necesario llevar a cabo la validacion del proceso de obtencidn de aire.

' Remington, J. FARMACIA. 19* edicién. Editorial Médica Panamericana. Tomo I1.1998. pp 2351 - 2358.




La validacion es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones

y los atributos de calidad establecidos.”

JUSTIFICACION: Con la realizacién de este trabajo se pretende aportar una
herramienta extra para que la empresa produzca medicamentos de mayor calidad para la
sociedad, ya que llevando un control en el sistema de aire, se esta garantizando que no
habra contaminacion cruzada de medicamentos y que en las areas de produccion y

acondicionamiento del producto se labora con condiciones de limpieza idoneas.

Para que se tenga mayor certeza de que el sistema de aire cumpla con las
especificaciones, es necesario que tanto el personal de la empresa proveedora del
sistema de aire como el personal de validaciéon de la empresa farmacéutica aclaren todos
los puntos involucrados en el proceso de validacion, como lo son los limites de
particulas (viables y no viables) permisibles, el sentido de flujo de aire, la presion
diferencial, el desempeiio correcto del sistema, asi como la técnica para cuantificar de

manera correcta lo anterior.

I NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993



Il. OBJETIVOS.

A. OBJIETIVO GENERAL:

¢ Llevar a cabo un estudio de validacion prospectiva del sistema de aire que se
encuentra dentro del area de produccién de medicamentos betalactamicos en

una industria farmacéutica.

B. OBIJETIVOS PARTICULARES:

e Verificar que el disefio, instalacion y operacion del sistema, cumplan con un
correcto desempefio para obtener aire con la calidad y las caracteristicas

establecidas por la autoridad sanitaria para su uso en la industria farmacéutica.

e Obtener los datos necesarios que nos aseguren que el desempefio del sistema de
aire cumple con los parametros requeridos, y que su funcionamiento es
confiable y reproducible, manteniendo las condiciones requeridas en las
distintas zonas del area de fabricacion de betalactamicos de una industria

farmacéutica.



111. REVISION LITERARIA:

1) Generalidades acerca de Antibibticos

Los antibidticos, llamados también antimicrobianos, son sustancias producidas por
diversas especies de microorganismo (bacterias, hongos actinomicetos) que suprimen la
proliferacion de otros gérmenes y al final pueden destruirlos.” En base a su estructura

quimica, los antibidticos pueden clasificarse en los siguientes grupos:

1. Betalactamicos
2. Macrolidos

3. Aminoglicosidos
4. Tetraciclinas
.5. Polipeptidicos
6. Polienos

7. Otros antibioticos

Los antibidticos B-lactamicos son aquellos que inhiben la sintesis de la pared de
peptidoglucano de la bacteria.* Entre las clases importantes de estos productos estan los

siguientes:

* Hardman, J. et al. Las bases farmacol6gicas de la Terapéutica. 9* edicion. McGraw-Hill Interamericana.
1996.pp. 1095.
* Ibidem. pp. 1141



e PENICILINAS
e CEFALOSPORINAS
« CARBAPENEMS

e INHIBIDORES DE BETALACTAMASA

En el presente trabajo sélo se profundizara en el tema de las penicilinas, ya que esta

clase de antibiotico betalactamico es la que se produce en la empresa.

Las penicilinas constituyen uno de los grupos de antibidticos de mayor importancia.
Desde que fue posible contar con la primera penicilina, han surgido otros
antimicrobianos, pero sigue siendo uno de los antibidticos fas importantes y de mayor

uso y se siguen sintetizando nuevos derivados del nicleo penicilinico basico.

Es util clasificar las penicilinas segun su espectro de actividad antimicrobiana:

a) La penicilina G y la V son fuertemente activas contra cepas sensibles de cocos
gram — positivos, pero sufren hidrolisis facilmente por la penicilinasa. Por tal
razon, estos compuestos son ineficaces contra casi todas las cepas de
Staphylococcus aureus.

b) Las penicilinas resistentes a la penicilinasa (meticilina, nafcilina, oxacilina,
cloxacilina y dicloxacilina) generan efectos antimicrobianos menos potentes
contra microorganismos sensibles a la penicilina G, pero son eficaces contra

Staphylococcus aureus productor de penicilinasa.



c)

d)

e)

Ampicilina, Amoxicilina y otras mas comprenden un grupo de penicilinas cuya
actividad antimicrobiana se ha “extendido” para abarcar microorganismos
gram — negativos como Haemophilus influenzae, L. coli, y Proteus mirabilis.
Los farmacos de esta categoria y otros mas, son hidrolizados facilmente por B-
lactamasas de “amplio espectro” que han surgido con frecuencia cada vez
mayor en cepas clinicas de estas bacterias gram — negativas.

La actividad antimicrobiana de carbecilina, su éster indanil (cerbecilina
indanil) y ticarcilina se ha extendido para abarcar Pseudomonas, Enterobacter
y especies de Proteus.

Otras penicilinas de espectro amplio incauten mezlocilina y piperacilina que
poseen actividad antimicrobiana util contra Pseudomonas, Klebsiella y

algunos otros microorganismos gram — negativos.

En la planta de betalactamicos propiedad de Laboratorios Atlantis S.A. de C.V. ubicada

en Tizayuca, Hidalgo se fabricaran medicamentos de forma solida oral (capsulas y polvo

para resuspension) utilizando dos clases de penicilina, la Ampicilina y la Amoxicilina:

A B
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H H ' H
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AMPICILINA AMOXICILINA

FIGURA 1: Estructura quimica de la Ampicilina (A) y de la Amoxicilina (B).



2) Generalidades acerca de Validacién

Como ya se mencioné anteriormente, una validacidon consiste en establecer evidencia
documentada que demuestre que en un determinado proceso se obtendra un producto de
forma consistente. En otras palabras, proporcionar un alto grado de confianza de que un
proceso o sistema especifico producird en forma consistente un resultado que cumpla

con sus especificaciones predefinidas.’®

Todas las actividades de validacion deberan estar planificadas. Los elementos clave de
un programa de validacion se definiran y documentaran con claridad en un plan maestro

de validacién (PMV) o documentos equivalentes.

Existen tres tipos de validacion de procesos:

e Validacién Prospectiva: Establece la evidencia documentada de que un proceso
funciona tal y como fue disefiado antes de la implementacion del mismo, basado en

un protocolo preplaneado.®

e Validacion Retrospectiva: Establece la evidencia documentada de que un proceso
esta controlado y es reproducible, en base a la revision y analisis de la informacion

histérica.®

* 1 SIMPOSIO NACIONAL DE VALIDACION. Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos México.
A.C. México 2001.



o Validacion Concurrente: Establece la evidencia documentada de que un proceso esta
controlado y es reproducible, en base a un estudio preplaneado con los lotes que se

i . - 6
fabrican de forma rutinaria.

Para fines de la empresa, al tratarse de un sistema de aire y una planta de fabricacion
nuevos, se realizo la validacion prospectiva. Este tipo de validacion proporciona algunas

ventajas:

o Reduccion de costos al unificar en un solo proyecto 2 subproyectos, como los son la
implantacion del sistema y la validacion de éste.

o Asegura que la solucion implantada serd definitiva, evitando asi nuevas
modificaciones o parches posteriores que también implicarian costos adicionales.

o Implementa un sistema de control que asegura el futuro de la instalacion (control de

cambios, mantenimiento, etc.)

Para llevar a cabo la validacion prospectiva del sistema de aire es necesario que se

realicen unos procesos de calificacion de equipos.

La calificacion es un proceso que genera los datos necesarios que aseguran que la
operacion del equipo es como fue disefiada, dentro de un rango establecido y de manera

reproducible. Asi mismo, la calificacion se divide en:



¢ Calificacion del diseiio (DQ): Verificacion documentada de que las instalaciones,

servicios de apoyo, equipos y procesos han sido disefiados de acuerdo a los

ain i - P 3
requisitos de las buenas practicas de fabricacion.

e Calificacion de la instalacion (1Q): Evidencia documentada de que las instalaciones

y el equipo estin acordes con los documentos de disefio, especificaciones,

o % e i i
requerimientos del usuario y cumplen requerimientos regulatorios.

e Calificacion de la operaciéon (0Q): Evidencia documentada-de que el equipo de

proceso y las instalaciones operan consistentemente, dentro del rango de operacion y

reuniendo todos los requerimientos operacionales.®

e Calificacion del desempefio (PQ): Evidencia documentada de que el sistema se

comporta consistentemente y el producto redne las especificaciones requeridas.”

Ademis de la calificacion de equipo, se.debe de contar con una memoria de calculo, que
es la documentacion que contiene la informacion y calculos relacionados con el disefio
del sistema de aire: determinacién de flujos de aire, dimensionamiento de redes de

ductos, calculo de AP de los sistemas, seleccion de etapas de filtracién, seleccion de

¢ 11 S1MPOSIO NACIONAL DE VALIDACION. Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bi6logos México,
A.C. México 2001.

? Ibidem

® Ibidem

? Ibidem
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difusores y rejillas de retorno y extraccion, asi como hojas de seleccion de ventiladores y

seleccion de serpentines.

3) Generalidades acerca de Produccién de Medicamentos

Desde 1963, la FDA (Food and Drugs Administration) ha regulado los procesos de
fabricacion de medicamentos en Estados Unidos al emitir las GMP (Good Manufacture

Practices), en espaiiol llamadas buenas practicas de manufactura (BPM).

Las GMP’s cubren todos los aspectos de la fabricacion y distribucion del producto:

e Proceso

¢ Almacenamiento

e Transporte

* Control de Calidad
e Procedimientos

e Registros, etc.

A nivel nacional, la Secretaria de Salud emiti6 en el Diario Oficial de la Federacion de
Julio de 1998 la Norma Oficial Mexicana: NOM-059-SSA1-1993 “Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la

fabricacion de medicamentos”. Esta norma es la que actualmente rige los procesos
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involucrados en la produccion de medicamentos. Para fines de este trabajo, se separaron

algunos puntos referentes a los sistemas de aire:

Dentro del punto 8 de la norma: “Diseiio y construccion de un establecimiento de la

industria Quimico — Farmacéutica” nos encontramos con los siguientes incisos:

8.1 El establecimiento debe estar localizado, disefiado, construido y conservado de
acuerdo con las operaciones que en él se efectien. Su construccion y distribucion

deben asegurar la proteccion de los productos contra contaminacion.

8.1.5 Las areas de produccion, almacenamiento y control de calidad no deben de ser

usadas como vias de acceso de personal.

8.4 Las instalaciones de los ductos de ventilacion, lineas de energia eléctrica y otros
servicios inherentes a las areas de produccién deben encontrarse ocultas o fuera de

éstas. Su ubicacion y disefio debe ser tal, que permita su mantenimiento.

8.4.1. Las areas deben estar iluminadas y ventiladas y contar, en caso que asi lo

requieran, con control de aire, polvo, temperatura y humedad.

8.4.2. Los sistemas de ventilacion y extraccion de aire deben estar disefiados de tal

forma que no permitan el ingreso de contaminantes externos.



85 Las arecas de produccion, acondicionamiento, y sus servicios inherentes
(particularmente los sistemas de aire) de penicilinicos, cefalosporinicos, citotoxicos,
inmunodepresores, hormonales, hemoderivados, biologicos virales, biolégicos
microbianos y otros considerados de alto riesgo por la autoridad sanitaria, deben ser

completamente independientes.

8.8 Las condiciones de trabajo (temperatura, vibraciones, humedad, ruido, polvo) no

deben perjudicar al operador ni al producto, directa o indirectamente.

8.9 Las presiones diferenciales de aire de las areas de produccion deben estar

balanceadas de tal forma que eviten cualquier tipo de contaminacion.

8.10 Las areas de produccion deben contar con indicadores de presion.

8.11 Los pasillos internos de los modulos de produccion deben de contar con aire

filtrado.

8.12 Las é4reas de produccion donde se generen polvos deben de contar con sistemas de

recoleccion y procedimientos para la disposicion final de polvos colectados.

8.13 El disefio de los: sistemas de extraccion debe de ser tal que evite una potencial

contaminacion cruzada.



Dentro del punto 9 de la norma: “Control de la fabricacion” tenemos

9.5 Control de produccion.

9.5.2. Control de la produccion de formas farmacéuticas solidas.

9.5.2.1 Los equipos en que se generen polvos, deben de estar provistos de
sistemas de extraccion eficientes y situados e instalados de forma que
se evite contaminacion cruzada, en cubiculos fisicamente separados,
a menos que todos sean utilizados para fabricar el mismo lote de
producto.

9.5.2.2 La disposicién de los polvos colectados debe realizarse en base a
PNO’s y conforme a lo que establezcan las disposiciones aplicables.
La limpieza de los colectores debe de llevarse a cabo de acuerdo con
el PNO correspondiente.

9.5.2.3 Debe de contarse con un control que evite contaminacion cruzada en
las mangas y filtros de los secadores de lecho fluidizado. Para
productos en que éste control no sea suficiente, se debe de emplear
un juego de mangas y/o filtros exclusivos por producto.

9.5.3.2 Las areas limpias deben de mantenerse con el grado de limpieza que
corresponda a su clasificacion (ver anexo 1), recibiendo aire que
haya pasado a través de filtros con el grado de eficiencia establecido

en el disefio y construccion.



9.5.3.9 El sistema de aire debe controlarse de tal manera que cumpla con los
parametros de su diseiio (flujo, velocidad, diferenciales de presion,
cantidad de particulas, humedad, temperatura, biocarga y ruido).

95.3.10 Se debe de contar con indicadores y/o alarmas para detectar
oportunamente fallas en el sistema de aire, para tomar las medidas
necesarias.

9.5.3.11 El equipo, los sistemas de aire, agua y esterilizacion, deben ser
objeto de mantenimiento y calificacion de manera periddica y

documentada.

9.10 Control de la contaminacion

9.10.2 Se debe contar con sistemas de inyeccion y extraccion de aire filtrado en las
areas de produccion y acondicionamiento, que eviten contaminacion
cruzada; la contaminacion por el ambiente externo y la contaminacién
ambiental.

9.10.5 Se deben realizar evaluaciones periodicas para verificar que los limites de
contaminacion microbiologica en areas y superficies, se mantienen dentro

de lo establecido.
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(FUERA DE FLUJO UNIDIRECCIONAL)

1
TEMPERATURA
HUMEDAD RELATIVA
CAMBIOS DE AIRE / HORA 0 0S D
VELOCIDAD DE FLUJO DE AIRE EN AREA CRITICA ASEPTICA A
{BAJO FLUJO UNIDIRECCIONAL) 7wl win 47032
D DS D 0 D
PRESION :
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* O MENOR CLUANDO LAS CARACTERISTICAS DEL FRODUCTO EN FROCESO LO REQUIERA
** 0 MAYOR CUANDO LAS CARACTERISTICAS DEL FRODUCTO, PROCESD O AREA, LO REQUIERA.

En base a la tabla anterior, el sistema de aire de la planta de betalactamicos se disefié con
los requisitos que se sombrearon, es decir, la clase de drea cormresponde a 100,000;
temperatura en el rango de 18 — 23°C, con humedad relativa entre 30 — 60°C y una presién

diferencial no menor a 0.5 cm de columna de agua entre dreas asépticas.
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4) Pruebas para el control Microbiolégico.

Conteo de particulas y control microbiolégico: Existen dos tipos de contaminacion de

particulas:

Viables: Las particulas viables o capaces de vivir abarcan desde los granos de polen,
partes de insectos como pelos, alas, hasta microorganismos como las bacterias, los
hongos, los mohos o las esporas y pequefios insectos. Causan muchos efectos
perjudiciales al hombre como algunas formas de asmas bronquiales, la fiebre del

heno, diversas infecciones por hongos y enfermedades bacterianas. '’

No viables: Abarcan una gran cantidad de materiales, algunos de fuentes naturales
(arena, polvos de la erosion del suelo, polvos volcanicos, etc.) y otros de materia
organica o inorganica resultantes de las actividades del hombre (productos de la

combustion del carbon, petroleo, madera y basura, insecticidas, asbesto, etc.)."

a) Prueba de particulas no viables: El objetivo de esta prueba es verificar la
. efectividad del sistema de aire en cuanto a su poder para minimizar y
efectivamente remover las particulas no viables, las cuales pueden estar
presentes en areas criticas y controladas bajo una condicion estatica; para esto,

se ocupa un contador laser de particulas y en cada punto de muestreo se toman

tres muestras y se toma en consideracion la mayor de estas al hacer el analisis.

'® Diplomado de Validacién de Procesos Farmacéuticos. [TESM 2003
" Ibidem
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[istas particulas acrotransportadas pueden ser orgdnicas o inorganicas, viables
0 no viables; su tamafio se mide en pm y tipicamente s¢ buscan aquellas cuyo

tamaiio sea igual o mayor a 0.5 pm.

TABLA 2
Demuestra el nimero méximo permitido de particulas de tamafio > 0.5 pm por cada f’ de aire para
cada clasificacién

Limees por cada Clase
Clase Ligm | 02um 03ym 05um 10ym Woum
mkm{mk‘“ Unidades de Vol Unidades de Volumen | Unidades de Volumen | Unidades de Volumen)

" [3 m 3 " t n (3 " (3 " [
1 ") 1 2 1 = - = - - - - =
2 10 3 o 1 0 1 [ 1 - - - -
] 1,000 2 o 7 102 3 ¥ 1 § 1 - -
4 10,000 o m 124 100 A 8 0 L4 1 - -
5 100000 | 2830 nm &0 1020 4 150 10 LY N o] 1
6 | 1000000 28300 | 27000 | 6700 | 102000 | 28%0 120 1000 L0 s n 1]
1 - - - - - - 2000 | te00 | KO0 | 230 | 239 u
] - - - - - - 3520000 | 400000 | 632000 | 250 | B30 3
9 - = = - - - 35200000 | 1.000.000 | R320000 | 205000 | 283000 | BX0

FUENTE: ISO 14644-1

b) Prueba de particulas viables, pueden ser superficiales o aerotransportadas.

o SUPERFICIALES: El objetivo de esta prueba es poder verificar la’
cantidad de particulas viables adheridas a las superficies criticas del area

clasificada, bajo una condicién estatica (en reposo).

Estas muestras se toman por medio de contacto directo entre la superficie
critica y una placa RODAC la cual contiene Agar Sabouraud y Agar Soya

Tripticaseina los cuales son usados como medios de cultivos.
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Las superficics criticas son aquellas potencialmente susceptibles a entrar en
contacto con el producto ya sea directo o indirecto. Los lugares recomendados
para realizar cominmente el muestreo son: 1) mesa de trabajo, 2) controles de
equipo, 3) perillas de puertas, 4) paredes con potencial de contacto humano,

5) cortinas de entrada clase 100."

o AEROTRANSPORTADAS: El objetivo de esta prueba es verificar la
cantidad de particulas viables aerotransportadas dentro de las areas

criticas y controladas todo bajo una condicion estatica (en reposo)."

El muestreo de particulas viables es la medida de calidad mas importante en la
prevencion de la contaminacion en un producto a través del ambiente, existen dos

métodos generales de muestreos para particulas viables en el aire:

¢ Pasivo: La técnica pasiva mas utilizada en la industria es la exposicion de las
placas de asentamiento. Sin embargo, el FDA ha establecido que las placas de
asentamiento, por si solas, no son lo suficientemente efectivas para determinar
si un ambiente permanece dentro de los limites de contaminacion viable

establecidos.

'2 Diplomado de Validacién de Procesos Farmacéuticos. [TESM 2003

' Ibidem
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Activo: El método activo mas popular para el muestreo de aire es por impacto
Aqui, el organismo acrotransportado es impactado contra una superficie de

agar. Existen tres tipos de equipos para tomar la muestra por impacto:

+ Slit (hendidura): En el Slit-to-agar, el aire es succionado a través de un
orificio, tipo hendidura, por medio de vacio. Este es un método cuantitativo
por el cual una concentracion por volumen es establecida por medio de flujo
controlado dentro de un espacio de tiempo. De esta manera se puede

indicar el tamarfio de la muestra.

+ Sleve (Cedazo): Los equipos tipo cedazo hacen impactar las particulas de
aire en un medio de crecimiento agar de acuerdo al tamafio de particulas. El
aire es succionado hacia el equipo por medio de vacio, controlando el flujo
dentro de un espacio de tiempo predeterminado. Este método, también

cuantitativo, nos da una concentracion relacionada al tiempo de exposicion.

= Centrifuga: Este analizador es probablemente el mas utilizado en la industria
para muestreo ambiental rutinario de areas asépticas. Este instrumento es
portatil y energizado por medio de pilas y succiona el aire a través de sus
aspas integradas. Las particulas en el aire son impactadas contra una tira de
agar utilizando la fuerza centrifuga generadas por aspas. Este analizador
tiene la ventaja de ser portatil y conveniente para localizarlo en areas

incomodas.
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TABLA 3
A continuacién se presentan los niveles miximos de contaminacién
FDA Guia de Productos de Droga Comlsién Europea, Anejo 1 - Manufactura de Productos
Estéril por proceso aséptico Medicinales Estériles
En Oparacidn En Reposo En Opaeracidn
Clase |Particulas P e ~ Partdculas Particulas i
n 3 3
{maxima) Miximo | Descriptivo | de Clase (méxima) por m {rnhlrru: por m Maximo
por ft’ Bireee (') ()
3
20.6um |CFu/ion® 20.6um | >6.0um | 20.6um | 26.0um ":::‘":,';
3.500 3.500
100 - - Area Crilica A (100) 0 (100) 0 <1(0.3)
3.500 350.000 | 2.000
- - - - 8 (100} 0 (10,000) | (57) 10 (3)
350.000 | 2000 [3.500.000| 20.000
10,000 - - - C (10.000) | (57) [(100.000)] (570) 100 (30)
3.500.000 20.000
100000 - - Area Controlaca (9] (100.000}| (570) - - 200 (57)

FUENTE: IS0 14644-1

Nota: es importanic mencionar que la ISO 14644-1 es mis estricta ya que micotras la NOM-059-S5A1-1993 para una
clase 100,000 tiene permitido 3, 530, 000 particulas igual 0 mayor a 0.5 pm por cada m’ la norma ISO permite 3, 520,
000, Existiendo una difcrencia de 10,000 particulas permitidas entre Las distintas normas.

Para establecer la cantidad de muestras para Conteo de Particulas No -Viables y Viables es

determinar el total de muestras por drea con la siguiente férmula:

Donde:

Nj = Cantidad Minima de Localizaciones por Area

N= Area en m”

Nota: Si Ny, = 1 Entonces se tendran que tomar tres muestras en la misma localizacién y se

usa el promedio.



IV. HIPOTESIS:

Con la realizacion de un estudio de validacion prospectiva del proceso de obtencion de aire
de la planta productora de medicamentos- betalactamicos se podra comprobar mediante
documentacion que se mantienen las condiciones especificas para cada area de la planta
(produccién, acondicionamiento, pasillos, almacenes, etc.), ademas de comprobar que el

proceso es confiable, reproducible y constante.

V. METODOLOGIA.
Para poder llevar a cabo una validacion, en este caso prospectiva, de un sistema critico,

como lo es el sistema del aire, es necesario llevar a cabo la calificacion de los equipos

utilizados para proveer de aire a la planta de fabricacion de betalactamicos.

a) Calificacién del diseiio (DQ)

La primera de las verificaciones fue la calificacion del disefio en donde se verificd y se

document6 que el disefio del equipo retine los requerimientos estipulados por el usuario.



Descripcion del sistema de aire:

El disefio de los sistemas de inyeccion de aire, retorno de aire, extraccion de aire y
coleccion de polvos, requeridos para el area de betalactamicos deben de ser completamente
independientes de los sistemas de aire empleados para otro tipo de productos, a fin de evitar
riesgo de contaminacion cruzada y proporcionar las condiciones requeridas para producir
un p;'oducto que cumpla con las especiﬁcacioncs y atributos de calidad estipulados'®. Para
esto el aire es tomado del exterior mediante un ventilador, el cual impulsa al aire y lo pasa
por distintas etapas de filtracion para después ser inyectado al area, durante esta etapa hay
un retorno de aire que mantiene las condiciones en el ventilador. Por otra parte, en el
momento que se encuentra inyectando el aire también lo esta extrayendo, ésto se hace
mediante un extractor que impulsa el aire al exterior, no sin antes pasarlo por una etapa de
filtracion; ésta etapa de filtracion no es tan fuerte como la de inyeccion, esto y las

caracteristicas de las etapas de filtracion se muestran en la siguiente tabla:

' Norma Oficial Mexicana NOM-059-S5A1-1993
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-d

FILTRO FILTRO FILTRO

ETAPA DE FILTRACION EQUIPO PLEAT 35% | BOLSA 95% | HEPA 99.97%

UvI-0l

UvI-02

UVI-03

UvI-04

UVI-05

Etapas de filtracién cn los sistemas de UMA-01

inyeccion. UMA-02

UMA-03

UMA-04

ANENEN

UMA-05

UMA-06

UMA-07

M NI

UVE-01

UVE-02

UVE-03

UVE-04

Etapas de filtracion en los sistemas de UNEAS

UVE-06

Xt i0 torno y coleccidn de polvos.
extraccion, retomo y polvi UVEDT

SVRNENENENENR

UVE-08

ANENENENENENEYEN RN EN RS EN RN EYENEVEYEN Y RN BN
ANEVENESEVENENENEN ENENENENENENEVRVENENENEY

UVE-09

CP-01 - -

4

CP-02 - -

TABLA 4. Caracteristicas de las etapas de filtracion

Aleance:

El alcance de esta etapa es hasta la calificacion del disefio, el cual se aplicara a los sistemas
de inyeccion de aire, retorno de aire, extraccion de aire y coleccion de polvos del area de

betalactamicos Planta Tizayuca, Atlantis S.A. de C.V.

Evaluacién de disefio

Se verifico que el disefio de los sistemas cumpliera de manera consistente con las

especificaciones establecidas mediante la evaluacion de los siguientes documentos y

calculos realizados:




Bases de diseno
= Condiciones interiores y exteriores.
o Temperatura del area (ambiente Ciudad de Tizayuca).

o Humedad relativa (ambiente Ciudad de Tizayuca).

= Balance de flujo de aire.
o Sentidos de flujo de aire y diferenciales de presion entre
cuartos.

o Cambios de aire por hora.

= Dimensiones de la red de ductos.

= Cilculo de caida de piesion en el sistema, incluye:
o Redes de ductos.
o Difusores de inyeccion.
o Rejillas de extraccion.

o Compuertas de control de volumen, etc.

Seleccion de ventilador (calculo de factor de correccion).



[Ev]

Criterios de aceptacion

Basados en la informacion proporcionada por la NOM-059-SSAI1-1993 y los

requerimientos del area, los criterios a considerar son los siguientes.

e Temperatura dentro del area de trabajo de 18 a 23 °C y ambiente (Ciudad de Tizayuca).

e Humedad relativa ambiente (30 - 60 % )

¢ La velocidad de flujo de aire tanto de los difusores de inyeccion de aire, rejillas de
retorno de aire, rejillas de extraccion de aire y puntos de coleccion de polvos en
condiciones estandar de operacion, deben estar dentro de los limites establecidos por la
norma (NOM-059) y por el fabricante, y no exceder los niveles de ruido permitidos, asi

como permitir el adecuado balance de flujos.

¢  Los sentidos de flujo de aire entre los cuartos que integran el area de Produccién deben
de ser negativos para proteger los procesos de fabricacion que se realizan dentro del

area.

e Presion diferencial: Minimo 0.05 cm columna de agua (0.02” C.A.) entre cuartos
aledafios de la misma clase, minimo 0.12 cm columna de agua (0.05" C.A.) entre

cuartos aledaiios de diferente clase.
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« Balance de flujo de aire debe proporcionar minimo 20 cambios de aire por hora en cada

cuarto.

e Calculo de AP para cada uno de los sistemas.

e Seleccion de ventiladores.

b) Calificacién de la instalacién (IQ)

La segunda etapa fue la calificacion de la instalacién, la cual es una secuencia de la primera
y es en donde se verifica y documenta que las instalacionss y el equipo estian acordes con
los documentos de disefio, especificaciones, requerimicntos del usuario y cumplen

requerimientos regulatorios.

Alcance:

Esta etapa aplica a la calificacion de instalacion de los sistemas de Inyeccion y Extraccién

de Aire, Inyecciony Retorno de Aire, y Coleccion de polvos, del area de Betalactamicos de

la planta Tizayuca de los Laboratorios Atlantis S.A. de C.V.

Los equipos para los que se aplica el presente protocolo se presentan en la siguiente tabla:



EQUIPO SERVICIO AREA DE UBICACION
VI-O1 Inyeccion de aire Sanitarios
VE-I Extraccion de aire Sanitarios
UMA-01 | Inycccién de aire acondicionado Almacén de r‘.’lm‘?! do Empagque
rnmano
" : Almacén de Material de Empaque
VE-02 Extraccion de aire Primario
V102 Inyeccion de airc Pasillo, recepeién y csclusas
VE-03 Extraccién de aire Pasillo, recepeion y esclusas
UMA-02 | Inycccién de aire acondicionado Almacén de Materia Prima
VE-04 Extraccién de airc Almacén de Materia Prima
UMA-03 | Inyeccién de airc acondicionado Produccién
VE-05 Extraccién de aire Produccién
CP Colector dc polvos Produccién
UMA-04 Inyeccién y retomo de aire Grancles
UMA-05 Inyeccion y retomo de aire Blister
VI-03 Inyeccién de aire Acondicionamiento
VE-06 Extraccion de aire Acondicionamiento
: ; - Almacén de Material dc Empaque
UMA-06 | Inyeccidn de aire acondicionado Secundario
. : Almacén de Material de Empaque
VE-07 Extracci6n de aire Sissndaic
VI-04 Inyeccién de aire Etiquetado, Lavado y Lotcado
VE-08 Extraccion de aire Etiquetado, Lavado y Loteado
CP-02 Colector de plvos Etiquetado, Lavado y Loteado
VI-05 Inyeccién de aire Almacén de Producto Terminado
VE-09 Extraccién de aire Almacén de Producto Terminado
UMA-07 | Inyeccion de aire acondicionado Control de Calidad

TABLA 5: Equipos a los que s¢ les aplicari el protocolo de calificacion

Evaluacion de la instalacion:

Verificar que la informacion presentada sea de acuerdo al disefio del sistema y cumple de
manera consistente con las especificaciones establecidas mediante la evaluaciéon de los

siguientes documentos:

e Memoria de calculo.
¢ Descripcion del sistema.
e Especificaciones de equipos y accesorios

* Catalogos de equipos y accesorios.
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Verificar en campo de manera fisica en los bancos de filtros instalados la siguiente

informacion;
* Marca s Material y acabado
e Modelo e Material de aislamiento y espesor
¢ No. de serie + Plenum de servicio
e Tamaifio e Seccion de mezcla de aire
+ Tipo ¢ Material de fabricacion
¢ Dimensiones e Marco portafiltros

Accesorios del equipo:
¢ Compuertas de control de volumen
s Material de fabricacion
e Tipo de sello
e Tipo y nimero de bisagras
¢ Tipo y nimero de cierre de presion
e Cuadrantes
e Drene de condensador
¢ Rejilla de toma de aire

e Malla contra pajaros



En caso de existir circuito de verificacion verificar:

Serpentin de enfriamiento: Dimensiones, material de fabricacion, caida de presion y
etapas.
Unidad condensadora: Modelo, nimero de serie, capacidad de enfriamiento,

caracteristicas eléctricas y tipo de refrigerante usado.

En caso de existir resistencia para calefaccion

L]

Marca

Tipo

Material de fabricacion
Etapas

Lado de conexiones

Nimero de hileras y aletas

. Verificar en campo de manera fisica en los filtros instalados la siguiente informacién.

Marca

Modelo

Capacidad
Dimensiones
Eficiencia

Material de fabricacion

Presion estatica inicial y final
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Verificar en campo de manera fisica en los motores instalados la siguiente informacion:
s Marca,
« Modelo
e Numero de serie
« Cadigo de producto
e Armazbn
¢ Caracteristicas eléctricas
e Amperaje
* Potencia

e Eficiencia.

Verificar en campo de manera fisica en los ventiladores instalados !a siguiente

informacion:

e Marca  RPM maximas

e No. de serie e Carcaza

* Flujo s Acabado

e Presion estatica e Rotor

s Clase e Material del rotor

e Descarga e Cubrebandas

e Giro - - e Tacones antivibratorios o base antivibratoria

e Impulsor e Malla de proteccion



Criterios de aceptacion

Basados en la informacion presentada en “Memoria de los sistemas de acondicionamiento
de aire, coleccion de polvos y ventilacidn mecanica del area de Betalactimicos, planta
Tizayuca de Laboratorios Atlantis S.A. de C.V.”, “Instructivos de mantenimiento y
operacion de los sistemas de ventilacion mecanica por inyeccion y extraccion de aire y
coleccion de polvos que dan servicio al area de Betalactamicos de la plania Tizayuca de
Laboratorios Atlantis S.A. de C.V.” “Instructivos de mantenimiento y operacion de los
sistemas de acondicionam.ieuto de aire y retomo de aire que dan servicio al area de

Betalactamicos de la planta Tizayuca de Laboratorios Atlantis S.A. de C.V.”.

Todos los datos referentes a marcas, modelos y demas infermacion especificada para
bancos. de filtros deben de coincidir con la obtenida en campo, de no ser asi deberd

explicarse por qué y justificar el cambio.

Todos los datos referentes a marcas, modelos y demés informacion especificada para
filtros deben de coincidir con la obtenida en campo, de no ser asi debera explicarse por qué

y justificar el cambio.

Todos los datos referentes a marcas, modelos y demas informacién especificada para
motores deben de coincidir con la obtenida en campo, de no ser asi debera explicarse por

qué y justificar el cambio.
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Todos los datos referentes a marcas, modelos y demas informacion especificada para

ventiladores deben de coincidir con la obtenida en campo, de no ser asi debera explicarse

por qué y justificar ¢l cambio.

Tabla 6. Clasificacidn de drea y etapas de filtracidn de la planta productora de b
' ETAPAS DE FILTRACION
- IFICACION
EQUIPO [  SERVICIO AREA A e PLEAT | BOLSA | HEPA
35% 95% 99.97%
UVI-01 Inyeccion de aire S jos Gris 7 <
UVE-0] | Extraccion de aire Sanitarios Gris v v
i Inyeccién de airc | Almacén de Material de > = =
0 acondicionado Empaque Primario A0
UVE02 | Extraccion de aire | Almacén de Material de 100,000 v v v
UVI02 | Iyeccibndesire |  Pasillo,recepcibay 100,000 v v v
UVE03 | Extrcciéndeaire |  FoSilo, recepeiony 100,000 v v v
cxclusas
UMA.02 | Inyecaibndeaite | oo o Materia Prima 100,000 v v v
UVE-04 | Extraccién de aire | Almacén de Matenia Pima 100,000 v v v
Inyeccion de aire ; o v >
UMA-03 licionad Produccion 100,000
UVE-0S | Extraccién de aire Produccién 100,000 v v v
CP-01 | Colector de polvos Produccién 100,000 [
UMA04 | [ayeceion dedie Graneles 100,000 v » r
UMA.Qs | Inyeecibedesire Emblistado 100,000 v v v
UVI03 [nyeccién de aire Acondicionamiento 100,000 v v v
UVE-06 | Extraccion de aire Acondicionamiento 100,000 v v v
Inyeccidn de aire Almacén de Material de 4 7. 7
UbiA0S acondicionado Empaque Secundario Gris
| Almacén de Material & . = =
UVE-07 | Extraccitn de aire Empoque S tario Gris
UVI04 | Inyeccién de sire E"“““'“""[ g L‘l vade'y 100,000 v v v
UVES | Extracciéndeaire | Euautado, Lavadoy 100,000 v v v
Etiquetado, Lavado y
CP-02 Colector de polvos [ " 100,000 <
y ! : Almacén de Producto . v
UVIO5 | Inyeccion de aire Terminad Gris v
¥ . Almacén de Producto .
UVE-09 | Extraccion de aire Terminad Gris v v
Inyeccion de aire : v i v
UMA-07 licionad Control de Calidad 100,000
NOTAS: La clasificacién de areas sélo se indica para la inyeccidn de aire y depende del tipo de filtros instalados en los equipos.

Indica las ctapas de filtracion mstaladas en cada equipo. La clase denominada Gris s un tipo de cdasificacién interno que equivale a
300,000 particulas / f’.
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c) Calificacién de la operacién (OQ)

Una vez realizadas estas verificaciones se paso a las etapas de pruebas, comenzando por la
calificacion de la operacion en donde se probd y se documentd que el equipo y las
instalaciones operan constantemente dentro del rango de operacion y reuniendo los

requerimientos operacionales.

Alcance

El alcance de esta calificacion de operacion aplica a los sistemas de inyeccion, retorno,
extraccion de aire y coleccion de polvos del area de Betalactimicos planta Tizayuca

propiedad de Atlantis S.A. de C.V.

Evaluacion de operacion

Verificar que la operacion de cada uno de los componentes de los sistemas cumpla de
manera consistente con las especificaciones establecidas mediante la evaluacion de los
siguientes parametros, antes de cadz evaluacion se debera realizar la limpieza de los

sistemas que dan servicio a las areas de acuerdo con los procedimientos correspondientes:

Verificar que los equipos se encuentren conectados a la corriente especificada en placa, que

los cables y conexiones utilizadas sean los adecuados de acuerdo al fabricante.
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Verificar que ios interruptores eléctricos sean los adecuados para ¢l funcionamiento de cada

equipo.

Verificacion de voltaje y amperaje con un multimetro en cada uno de los motores y

registrarla en la hoja de datos correspondientes.

Verificar con tacometro las revoluciones por minuto en cada uno de los motores y

ventiladores para después registrarla en la hoja de datos correspondientes.

Verificacion de sentidos de giro de cada uno de los ventiladores y en caso de encontrarse

invertido se corregira cambiando las fases eléctricas.

Verificar el balanceo, niveles de rutdo, colocacion de bases antivibratorias, etc.

Verificar la alineacion y tension de bandas, asi mismo la integridad de estas (es decir que

no presenten las grietas o que estén flojas).

Verificacion de transmision: diametro de poleas, chumaceras, flechas y engrasado de los

mismos, nimeros y tipos de ranuras,

Verificar y revisar el ensuciamiento de los diferentes filtros instalados (tomar las lecturas

en los manémetros instalados).
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Verificacion y revisado de sello de los equipos, asi como en las redes de los ductos.

Revision del correcto funcionamiento de los controles de los difusores de inyeccion, rejillas

de retorno y de extraccion de aire, asi como de los puntos de coleccién de polvos.

Verificar que las puertas de los equipos cierren adecuadamente, asi como que estén

perfectamente selladas.

Revisar que no tengan fugas las unidades de inyeccion o extraccion de aire, ni las unidades

manejadoras de aire.

- Verificar que los manometros indicadores de presion de cada equipo funcionen

correctamente.

Verificar que las compuertas de cada uno de los difusores, rejillas de extraccion y retorno y
puntos de coleccion de polvos funcionen adecuadamente.

Criterios de aceptacion

Los equipos deben cumplir con las especificaciones establecidas en la “Memoria de célculo
de los sistemas de inyeccion y retomo de aire, inyeccion y extraccion de aire y coleccion de

polvos del 4rea de betalactdmicos”
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Todos los equipos deben cumplir con las especificaciones establecidas por el fabricante
dentro de los limites indicados. Asi como también los criterios establecidos por el area de

betalactamicos en su caso.

d) Calificacién del desempeiio (PQ)

Por tltimo se efectud la parte mas critica que es la calificacion del desempefio del sistema,
dentro de la cual se realizaron diversas pruebas (las mismas que se documentan), como la
evaluacion de la velocidad del flujo de aire en difusores de inyeccion, en difusores de
extraccion, determinacion de sentidos de flujo de aire, etc. Esto fue para comprobar que el
sistema se cmnporla de una manera consistente realizando un producto que cumple con los

atributos de calidad estipulados.

Asi mismo, se realizaron las pruebas para el control microbiolégico en todas las aras de la

planta, con la finalidad de demostrar la calidad del aire.

Alcance

Aplica a la calificacion de desempefio de los sistemas de inyeccidn, retorno, extraccion de

aire y sistemas de coleccion de polvos del area de betalactamicos.



Lvalvacion de desempeito

Verificar que los sistemas cumplen de manera consistente con las especificaciones
establecidas mediante la evaluacion de los siguientes parametros, antes de cada evaluacion
. se debera realizar la limpieza y sanitizacion de las areas de acuerdo con los procedimientos

correspondientes:

Evaluacion de la velocidad de flujo de aire en los difusores de inyeccion de aire. Se

registrara la velocidad de salida de aire en cada uno de los difusores de inyeccion de aire
de los sistemas y se ajustaran de acuardo con lo establecido en la memoria de calculo del

sistema.

Evaluacion de la velocidad de flujo de aire en las rejillas de extraccion y retorno de aire. Se

registrara la velocidad en cada una de las rejillas de extraccion o retorno de aire y se

ajustaran de acuerdo a lo establecido en la memoria de calculo del sistema.

Evaluacién de la velocidad de flujo de aire en los puntos de coleccién de polvos. Se

registrara la velocidad de salida de aire en cada uno de los puntos de coleccion de polvo del

sistema y se ajustaran de acuerdo a lo establecido en la memoria de célculo del sistema.

Determinacion de sentidos de flujo de aire y medicién de presiones diferenciales entre

cuartos del area.



Con la ayuda de un vaneometro verificar los sentidos de flujo de aire entre cuartos que
integren el area de acuerdo al proyecto y en caso de que no sean los indicados corregirlos.
La presion del flujo de aire entre cuartos debe de ser evaluado con un mandmetro

diferencial portatil o de acuerdo al tablero de manometros instalado.
Clasificacién de area en condiciones estaticas. La clasificacion de cada cuarto se obtendra
al realizar un conteo de particulas con un contador laser de particulas en condiciones

estaticas y después realizar un analisis estadistico.

Determinacion del volumen de aire inyectado por unidad de tiempo. Determinar el volumen

de aire que se inyecta por cada uno de los difusores de inyeccion de aire, anotar los valores

obtenidos, en la hoja de registro correspondiente.

Determinacion del volumen de aire extraido por unidad de tiempo. Determinar el volumen

de aire extraido por cada una de las rejillas, anotar los valores obtenidos en la hoja de

registro correspondiente,

Determinacion del volumen de aire extraido por cada una de las tomas de coleccion de

polvos. Anotar los valores obtenidos en la hoja de registro correspondiente.
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Determinacion de los cambios de aire _por hora. Con los datos obtenidos en la

determinacion de volumen de aire inyectado y aplicando la siguiente ecuacion determinar

los cambios por hora en cada uno de los cuartos:

_ (Dif, + Dif, + Dif; +....+ Dif,,,) x60 min

Vol .cuarto

CIH

Donde:
C/H : Cambios de aire por hora.
Dify: Volumen de aie inyectado en CFM en el difusor.

Dif\= Velocidad de aire en el difusor (FPM) x area del difusor.

Control _microbiolégico: Se determiné la cantidad de UFC por m® con un equipo
muestreador de aire activo, mediante la aspiracion de aire durante 1 minuto para areas clase

100,000 y durante 10 minutos para areas asépticas, clase 100.

Para llevar a cabo el control microbiologico se utilizé un equipo tipo cedazo (MAS-100),

que opera de la siguiente manera:

=> Se enciende y se programa el volumen y tiempo.

=> Posteriormente se quita la caja perforada. (Ver Figura 2).

=> Se coloca la caja Petri con medio sobre el soporte de cajas, posicionando el cabezal
de acumulacion en posicion horizontal, confirmando que se encuentra asegurada la

caja Petri.
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— Una vez fijada se coloca nuevamente la caja perforada y el guardapolvo para

llevarlo al lugar de muestreo.

Ya programado el equipo se procede a realizar muestreo de aire activo de todas las éreas

de la planta productora de medicamentos de la siguiente manera:

= Se coloca el equipo MAS-100 sobre una superficie estable, ajustando el cabezal de
acumulacién que puede posicionarse &n cualquier angulo de la direccion de la
corriente de aire desde hosizontal a vertical, segin sea el lugar a muestrear,

retirando el guardapolvo.

= Comenzar la toma de muestra en el men “Start”, pulsando “yes”, al finalizar la
toma de aire, se iluminara la luz roja y se coloca nuevamente el guardapolvo. Se

retira la caja perforada y se extrae la caja petri, a la cual se le coloca su tapa.

Finalmente, los datos que arroja el aparato se interpretaran con ayuda de la Tabla 6, en la

. cual se incluyen las equivalencias entre el valor marcado en la pantalla y las UFC existentes

en las éreas.
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ACUMULACIONI

- LIAVEFIJANo3 -
- (LLAVE ALLEN) -~

~GUARDAPOI VO -

-~~~ CAJA PFREORA|

Figura 2: Equipo MAS-100. Aspira el airc a través de una placa perforada, la corriente de aire resultante y las particulas que conticne s¢
d:ngmhmnhupaﬁmddagx&hpludcmDespu&dchwuuscmowdealaﬂmndchmm:vdmummdclas
colonias. El MAS-100 utiliza un aspirador de aita p iay e vol de forma i Este si mide la corricnte de
mmmmmymgﬂzdmmldohmmmm&mmdelwhumwm
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Positive hola convaersion table MAS-100

r = Number of colony forming units counted on 80 mm Petridish

Merck KGan, Darmstadt, Germany

Pr = Probable statistical total

v [Pl ¢ el ¢ [pea] ¢ Joped] ¢ JTee | ¢ [iPed] ¢ [Por ] ¢ ] P ]
T 1 A=] 51 [.B47] 101 [ia8°] 151 Jia8e)] 201 |@7e | =251 | av4r] 301 [:657 ] 351 | 836
7 |25 52 | b6 102 |[*A187]| 162 |"Aadi| 202 |ia@81.| 252 | 397-| 302 | 681.i| 352 | B44
3 |T7A%| 53 |1 B7.] 103 [yMie:| 153 |193.] 203 |283’] 253 |7e00-] 303 [ 5651 353
+ [ G 4200| 154 [ 194%] 204 |1/285°| 254 | 402~ 304 |:6691| 354
5 |06k 22]| 155 _|i1oay| 205 |i287;| 255 | 405 355
6 |'merr 4237 6 |=Me74] 208 289 256 | E 356
7 107|924 7 ladees] 207 |i2014] 257 [i411 357
8 | . [ 108 H I E ] 208 |ize3i] 258 | 413 358
9 |wuewe] 59 |wo4x] 100 n1are] 159 2090 |3205:] 259 |4d18: 359
10 |m0o] 60 [Fess] 110 [t9283] 160 T 210 |¥297%] 260 |r418 360
11 | ed1ir] 81 |=e8u] 111 [=4304] 181 211 4 261 |cA22 361
12 &_ 2] 62 |mera] 112 D] 162 12 12] 262 i 362
13 |»si] 63 [wesm] 113 [s43sH 163 |: 13 |%304% 263 | 363
14 |14 64 7] 164 B 14 264 | 364
15 | oas, “135i| 165 22| 215 +{ 265 365
T X AT 166 Z] 216 |7970.] 266 | 1436 368
17 167 _[ 7216 17 #8123 267 | 367
18 i140:| 168 a:] 218 143] 268 368
19 TH415] 169 |e2iey 219 | 269|445 369
20 42| 170 |25 220 95| 270 | 42| 370
21 SA4dr] 171 ez 21 1= 271 |:452=] 321 |647=] 371
22 145:] 172 f77] | 272 |“assh| 322 [1€521] 372
23 = 173 [-226%] 223 273 | 323 |iesT:| 3ama
24 174 224 | 2| 274 |- 324 jie823| 374
25 175 225 275 _|t48a:] 325 |resri| ars
26 176 226 276 3] 326 |L673:] 376
27 77| o227 277 1+ 327 |ier8| 317
26 |w2o9s| 78 |=87, 78_[42355| 228 | 278 4] 328 |[i6a4:i| 37e
20 |.30%] 79 |nos: 79 2 229 | i 279 7i] 329 |Feasi| 370
30 |w31%| 80 |s9h 180 |42393 230 | 280 330 |uesss| 3s0
31 |i3z=| 81 | ®a 181|249 231 281 331 | 381
32 82 |492E 162 |i2425| =232 282 332 |47 382
33_|#343] 83 ; 183 |} 233 283 333 5]

34 |w35Z| B4 184 234 Tk 264 334 87| 384
35 | 3] 85 ¥ 185 235 *285 335 385
36 | 387 86 |we7, 186 236 286 336 386
E 1 87 187 | 237 287 337 5] 387
B8 995 188 238 13l 288 338 4| 388
B89 | <101 189 239 39633 =289 339|749 389
80 |=102: 190 40 + 200 15+] 340 |%756:| 390
91 |#103. 191 | 2595|241 3 291 1 341 _|ge3:| ast
92 |#104 7 192 | 7281 42 [53712| 292 #| 342 |Tye9i| 392

93 |“106 193 |32635 243 [i:073:] 293 : 343 |776:] 293 | 151

94 |7907 194 |220855] 244 204 | H| 344 [7837] 394 | 1648

85 |i108 195 |=26872] 245 |378i| 205 |#834:| 345 | 791-| 395 | 4715

96 196 |=2697] 246 | 3813 296 | 7 346 | resi| 396 [ATes

o7 197 |273:| 247 |i384:| 207 1% 347 |7805%| 397 | 1885

98 E 198 | | 248 |:3863] 298 ] 348 |UB137| 298 12028

89 |s114: 199 |Z2753| 249 F| 299 [=649Z] 340 [ 820 359 | 2228

100 |7115 200 |v277i] 250 [7391°] 300 |7s53°] 350 |'eas .| 400 | 2628

Tabla 7. La columna marcada con la letra r es la lectura presentada en ¢l aparato y la columna Pr es la

cantidad de unidades formadoras de colonias a las que equivale.
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Criterios de aceptacion

La velocidad de flujo de aire tanto en los difusores de inyeccion de aire, rejillas de retorno y
extraccion de aire, asi como en los colectores de polvo en condiciones estandar de
operacion medida con un anemometro. calibrado, debe estar dentro de los limites
establecidos en la Memoria de calculo y que se indican en cada hoja de mediciones

correspondiente dentro del reporte.

Los sentidos de flujo de aire entre los cuartos que integran el 4rea deben ser los adecuados
para proteger los procesos de fabricacion que se realizan dentro del area, dichos sentidos de

flujo de aire estan definidos en la memoria de calculo y se indican en el plano 5.8.3

Presion diferencial de acuerdo a lo establecido en la memoria de calculo. Minimo 0.5 cm
columna de agua (0.02” C.A.) entre cuartos aledafios de la misma clase, minimo 0.12 ¢m

columna de agua (0.05” C.A.) entre cuartos aledaiios de diferentes clase.

Cambios de aire por hora: de acuerdo a lo establecido en la memoria de célculo (minimo

20 cambios de aire por hora por cuarto)

Verificacion de clase de limpieza de drea en base a conteo de particulas en la zona de

trabajo.
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El nimero minimo de localizaciones a muestrear sera igual al area del piso de la zona
limpia en pies cuadrados dividida entre la raiz cuadrada de la clasificacion de la limpieza de

disefio buscada, espaciadas uniformemente en direccion horizontal.

El nimero de particulas medidas, por pie cubico, de diferentes dimensiones, que definen la

clase de limpieza del 4rea, se encuentra ilustrado en la tabla 7.

TABLA 8. Para cumplir con la clasificacién de limpieza defina las particulas encontradas en los muestreos,
deberdn cubrir ¢l limite indicado en un intervalo de confianza del 95 %. N/A = No Aplica.

TAMANO DE LAS PARTICULAS MEDIDAS .

CLASE 0.1 02 03 0.5 5.0

1 3.5 75 3 1 N/A

10 350 75 30 10 N/A

100 N/A 750 300 100 N/A
1,000 N/A N/A N/A 1,000 7
10,000 N/A N/A N/A 10,000 70

100,000 N/A N/A NA 100,000 700




V1. RESULTADOS:

a) Calificacion del disefio (DQ):
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Condiciones interiores

Balance de flujo de aire

Célculo del diferencial de presién

Area Servicio
Temperatura Humedad Diferencial de | Cambios de aire Por filtros Por redes
(18-23*C) (Ambiente) Sentldo de fiujo presién por hora Por compuertas y prefiltros de ductos
Si No Si No Si No Si No Si No Sl No Si No SI No
L Inyeccién A v v v v v v v v
Sanitarios
Extraccién A v v v v v v v v
‘ Almacén de material de Inyeccién AA d v v v v v v ¥
| empaque primario Extraceién A v v v v v v v v
! Inyeccién A v v v v v v v v
| Pasillo, recepcién y esclusas
| Extraccién A v v v v v v v v
! ) Inyeccién AA v v v v v v v v
! Almacén materia prima -
| Extraccién A v v v v 4 v 4 v
Inyeccién AA v v v v v v v v
| Produccién Extracciéon A v v v v v v v v
‘ Colector de polvos v v v v v v v v
Graneles Inyeccién AA v v v v v v v v
Emblistado Inyeccién AA v v v v v v v v
. . Inyeccién A v v v v v v v v
Acondicionamiento
Extraccién A v v v v v v v v
Almacén de materlal de Inyeccién AA v v v v v v v v
empagque secundario Extraccién A 7 7 7 P) 7 7 . 7
Inyeccién A v v v v v v v v
Etiquetado, lavado y loteado Extraccién A v v v v v v v v
Colector de polvos v v v v v v v v
i ) ) Inyeccién A v v v v v v v £
| Almacén producto terminado
I Extraccién A v v v v v v v v
[ Control de calidad Inyeccién AA | v v v v v v v v

A = aire
AA - aire acondicionado




Continuacion de los resultados de la calificacion del disefio:
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| Etapas de filtracién Seleccl6n de difusores, filtros terminales y rejilas Selecclén de ventiladores
|
Area Serviclo
Difuscr de Rejlila de Rejilla de Filtro Hepa | Hoja de seleccién| Hoja de selecclén de
Prafio Pleat | Fitroboisa | Fitro HEPA Inyecclén | extracclén extraccién terminal de ventilador |serpentin de enfriamiento
sl No si No sl No Si No Sl No Sl No sl No sl No Si No
L ) Inyeccién A v s N/A v v v v v v/
| Sanitarics
| Extraccién A v v N/A v v v v v v
| Almacén de material de Inysccién AA v ¥ v v v i v v v
empaque primario Extraccién A v v v v v v v v v
Inyeccién A v v N/A v v v v v v
Fasillo, recepcién y esclusas
Extraccién A v v N/A L4 v v ¥ v v
| L Inyeccidn AA v v v ' v v v v v
| Almacén materia prima
| Extracelén A v v v v v v v v v
Inyeccién AA v v v v v v v v v
: Produccién Extraccién A v v v v v v v v v
| Colector de polvos | v v v v v v v v v
| Graneles Inyeccién AA v v v v v’ v v v v
| Emblistado Inyeccién AA v v v v v v v v v
- . Inyeccién A v v v v v v v 7 7
Acendicionamiento
| Extraccién A v v v v v v v v v
| Amacén material de Inyeccién AA | ¥ v v v v v v v v
empagque secuncario Extraccién A v v v 7 7 7 7 v -
! Inyeccién A v v v v v 4 ' v v
| Etiquetado, lavado y loteado Extraccién A v v v v v v v v v
! Colector de polvos | « v v v v v v v '
; = Inyeccion A v v v v v v v v v
Almacen producto terminado
| Extraccién A v v v v ¢ v v v v
[ Control de calidad Inyeccidn AA v v v ' v 'd v v v

A = gire
A4 = aire acondicionad
N/A = No Aplica




b) Calificacion de la instalacion (10):
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GABINETE
o side | sowneo | Ma | B | Tape | Sodt | v [T

Siiltarics Inyeccién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Comig 781 v
Extracclién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 v
Almacén de material de Inyeccién AA Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 v
empaque primario Extracclén A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornig 781 v
Pasillo, recepcioén Inyecclén A Lédmina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 v
y-esclusas Extraccién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Comlig 781 o
Inyeccién AA Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 4

Almacén materia prima
Extraccién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornig 781 v
Inyecclén AA Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornlg 781 v
Produccién Extraccion A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 v
Colector polvos Lédmina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornlg 781 v
Graneles Inyeccién AA Lédmina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornig 781 v
Emblistado Inyeccién AA Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornig 781 v
. Inyecclén A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornlg 781 v

Acondicionamiento

Extraccién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornlg 781 ¢
Almacén de material de Inyeccién AA Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Cornig 781 ¥
empaque secundario Extraccién A Lamina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sllicén Dow Comig 781 | v
) Inyeccién A Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornig 781 v
E"““yel‘:t‘iga':““ Extraccion A Lamina galvanizada | Natural | Pollestireno |  5.08 7.08 Siicén | Dow Comig 781 | v
Colector polvos Lémina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornig 781 i
Almacén producto Inyeccién A Lédmina galvanizada Natural Poliestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Cornig 781 v
terminado Extraccién A Ldmina galvanizada Natural Poliestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Comig 781 | v
Control de calidad Inyeccién AA Lémina galvanizada Natural Poliestireno 5.08 7.08 Silicén Dow Comig 781 ¥

A = aire
AA = 3ire acondicionado




Continuacion de los resultados de la 1Q:
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GABINETE
Area Servicio Puertas de | Material de Plenum Marcos Plenum succién Charola Po— Cumple
: inspeccién fabricacién servicio portafiltros /descarga condensados si | No

Sanitarios Inyeccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. | “Ldmina galv. Lémina galv. N/A N/A il

Extraccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lamina galv. Ldmina galv. N/A N/A v

Almacén de material de Inyeccién AA 2 Lémina galv. | Ldmina galv. | Lémina galv. Limina galv. | Ldmina galv. | Ldminagalv. | v

empaque primario Extraccién A 2 Lémina galv. | Lémina galv. | L&mina galv. Lémina galv. N/A N/A v

Pasillo, recepcion Inyeccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v

y esclusas Extraccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v

i Inyeccién AA 2 Lédmina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. | Lédmina galv. | Ldminagalv. | v

Almacén materia prima

Extraccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v

Inyeccién AA 2 Lémina galv. | Ldmina galv, Lémina galv, Limina galv. | Lémina galv. | Ldmina galv, [ v

Produccién Extraccién A 2 Lédmina galv. | Ldmina galv, Lémina galv. Limina galv. N/A N/A v

Colector polvos 8 Lédmina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v

Graneles Inyeccién AA 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv, Limina galv. | Ldmina galv. | Ldmina galv. | v

Emblistado Inyeccién AA 2 Lémina galv, | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. |:L&mina galv. | Ldmina galv. | v

- , Inyeccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv, Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v
Acondicionamiento

Extraccién A 2 Lédmina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A &

Almacén de material de Inyeccién AA 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Limina galv. | Lédmina galv. | Lémina galv. | v

empaque secundario Extraccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. | Lamina galv. Lémina galv. N/A N/A v

Inyeccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. | Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A v

Euqn;elt:tde:alca,vado Extraccién A 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A il

Colector polvos 8 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A &

Almacén producto Inyeccién A 2 Lémina galv. | Lémina galv. Lémina galv. Lémina galv. N/A N/A L4

terminado Extraccién A 2 Ldmina galv. | Ldmina galv. [ L&mina galv. L&mina galv. N/A N/A 4

Control de calidad Inyeccién AA 2 Lémina galv. | Ldmina galv. Lémina galv. Ldmina galv. | Lémina galv. | Ldmina galv. | ¥

A = aire
AA = aire acondicionado
N/A = No Aplica




Continuacion de los resultados de la 1Q:
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UNIDAD DE VENTILACION MECANICA

Area Servicio — Cumple Modlo Cumple No. de Cumple Tipo Cumple — Cumple
st | No St | No | serle si | No st | No st | No
R Inyeccién A RMS ¥ A-21 v AT-01-02 | ¥ Modular v 1x2-2 v
Extraccién A RMS v B-22 v AT-02-02 v Modular v 1x2-1-1 v
Almacén de material de| Inyeccién AA RMS v A-21 v AT-03-02 | ¥ Modular v 1x2-2 e
empagque primario Extraccién A RMS v A-21 v AT-04-02 | v Modular | v 1x2-2 v
Pasillo, recepcién Inyeccién A RMS v A-42 v AT-05-02 | v Modular v 1x4-2-2 v
y esclusas Extracclén A RMS v B-4.1 v AT-08-02 | v Modular | v 1x4-4 v
s Inyeccién AA RMS v A-42 v AT-07-02 v Modular v 1x4-2-2 v
Almacén materia prima
Extraccién A RMS v B-21 v AT-08-02 o Modular v 1x2-2 v
Brodossibn Inyeccién AA RMS v B-6.2 v AT-09-02 v Modular * 1x6-4-2 v
Extraccién A RMS v B-4.1 v AT-10-02 v Modular v 1x4-4 v
Graneles Inyeccién AA RMS o B-1.1 v AT-11-02 v Modular v 1x1-1 v
Emblistado Inyeccién AA RMS v B-1.1 v AT-12-02 v Modular v 1x1-1 v
P — Inyeccién A RMS v B-6.2 v AT-13-02 | ¥ Modular v 1x6-4-2 v
Extraccién A RMS v B-6.2 v AT-14-02 v Modular v 1x6-4-2 v
Almacén de material de Inyecclén AA RMS v A-11 v AT-15-02 v Modular v 1x1-1 v
empagque secundario Extraccion A RMS v A-1.1 v AT-16-02 | v Modular | v 1x1-2 v
Etiquetado, lavado Inyeccién A RMS o B-1.1 v AT-17-02 v Modular v 1x1-2 v
y loteado Extraccién A RMS v B-1.2 4 AT-18-02 v Modular v 1x1-1-1 v
Almacén producto Inyeccién A RMS v A-6.2 v AT-19-02 v Medular v 6x2-4-2 v
terminado Extraccién A RMS v A-4.1 v AT-2002 | v Modular | v 4x1-2 v
Control de calidad Inyeccién AA RMS v A-4.1 v AT-21-02 | ¥ Modular v 4x1-4 4

A = gire
AA = aire acondicionado
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UNIDAD DE VENTILACION MECANICA
Area Servicio Cumple Cumple Cumple Cumple
Descarga P Larg)o P! Ancho P! Alto P!
si | No (m si | No (m) si | No (m) si | No
. Inyeccién A Horizontal | v 3.20 v 1.45 v 1.10 v
Sanitarios
Extraccién A Horizontal v 3.20 v 1.10 v 1.00 v
Almacén de material de Inyeccién AA Horizontal | v 3.20 W 1.45 v 1.10 v
empaque primario Extraccién A Horizontal 4 3.20 v 1.10 3 1.00 v
Pasillo, recepcién Inyeccién A Horizontal | v 3.25 v 1.20 v 145 v
y esclusas Extraccién A | Horizontal | v 3.25 v 1.45 v 1.45 v
Inyeccién AA Horizontal | v 3.20 v 1.20 v 0.95 v
Almacén materia prima

Extraccién A Horizontal o’ 3.25 il 145 v 1.10 v
v v v v

ProducaIsn Inyeccién AA Horizontal 3.20 1.20 0.85
Extraccién A Horizontal | v 3.80 v 1.80 v 1.45 v
Graneles Inyeccién AA Horizontal | v 3.50 v 135 o 1.10 v
Emblistado Inyeccién AA Horizontal | v 3.50 v 0.95 v 0.95 v
, Inyeccién A Horizontal | v 3.80 v 1.80 & 1.45 v

Acondicionamiento
Extraccién A Horizontal v 380 ¢ 1.80 v 1.45 v
Almacén de material de Inyeccién AA Horizontal | v 320 v 1.20 v 0.95 v
empaque secundario Extracclén A | Horizontal | v 380 v 1.10 v 0.95 v
Etiquetado, lavado Inyeccién A Horizontal v 3.80 v 110 4 0.95 v
y loteado Extraccién A | Horizontal | v 3.80 v 1.10 v 0.95 v
Almacén producto Inyeccién A Horizontal | v 3.80 v 1.80 v 1.45 v
terminado Extraccién A | Horizontal | v 385 v 1.45 v 1.45 v
Control de calidad Inyeccién AA Horizontal | v 3.60 v 200 v 1.50 v
A = aire

AA = aire acondicionado
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ACCESORIOS DE LA UNIDAD DE VENTILACION MECANICA

Area Servicio Cempta. Cumple Cumple Cumple

:r':::'l‘g; xg:?;::"g: C'::re;r;é?‘e Modelo 5 pNo Bisagras | Modelo pr F;lo Cuadrantes ';:::Ie::c"g: Sellado T
Saniiarics Inyeccién A Manual | Ldmina galv, | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Extracclén A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
‘r\’n:":f:l' g: Inyeccién AA Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa L&mina galv. | Tipo butilo | v
empaque primario | Extraccién A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Pasillo, recepcién Inyeccién A Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
y esclusas Extraccién A Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Almecén materta Inyeccién AA Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
poms Extraccién A Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
B Inyeccién AA Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Extraccién A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 ¥ Fygsa Lémina galv. | Tipo butllo | v
Graneles Inyeccién AA Manual | Ldmina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G601 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Emblistado Inyeccién AA Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G8-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Rsandicionariieis Inyeccién A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Extraccién A Manual | Ldmina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
‘r”n’:(:f‘,‘;'l‘:: Inyeccién AA Manual | Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
‘:“f:::r; Extraccién A Manual | Léminagalv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Etiquetado, lavado | Inyecclén A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G8-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
y loteado Extraccién A Manual | Ldminagalv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
Almacén producto Inyeccién A Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v
terminado Extraccién A | Manual | Léminagalv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 | v Fygsa | Lémina galv. | Tipo butilo | v
Control de calidad | Inyeccién AA Manual Lémina galv. | Southco | E3-11-35 | v Southco | G6-0-1 v Fygsa Lémina galv. | Tipo butilo | v

A = aire

AA = aire acondicionado
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ACCESORIOS DE LA UNIDAD DE VENTILACION MECANICA

Area Servicio Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Sello de P Tornillerla P Drene de P Rejilla de toma P LBV P
puerta si | No si | No condensados sl | No de alre si [ No si | No
Sanftarios Inyeccién A Tesamol L Gaivanizada | v N/A - - N/A s N/A o
Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - | - N/A - |-
Almacén de Inyecclén AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - -
tarl
ampaaue rimaro | Extracdion A Tesamol | < Galvanizads | ¥ N/A = | = N/A 2 N/A |- |-
Pasillo, recepcién Inyeccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A o § N/A -] -
y esclusas Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - -
Almacén materla Inyeccién AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - | - N/A e
prima Extraccién A Tesamol | v Galvanizada | v N/A - | - N/A - - N/A - -
Inyecclén AA Tesamol o Galvanizada | v N/A - - N/A - |- N/A - | -
Produccién
Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A . - N/A - -
Graneles Inyeccién AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
Emblistado Inyeccién AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A e N/A - |-
- ) Inyeccién A Tesamol v Galvanlzada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
Acondicionamiento
Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
Almacén :G material | |nyeccién AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - |- N/A - -
e
empaque Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
secundario :
) Inyeccidn A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
E"q‘;"l':g‘;'d':"‘“ Extraccion A Tesamol | v Galvanizada | v N/A : | - N/A - | = N/A 5 | =
Colector polvos Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A i - N/A - |-
Almacén producto Inyeccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - . N/A - | - N/A - -
terminado Extraccién A Tesamol v Galvanizada | v N/A - - N/A - - N/A - |-
Control de calidad Inyeccién AA Tesamol v Galvanizada | v N/A - - ‘N/A - | - N/A - -

A = aire
AA = aire acondicionado
N/A = No Aplica
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SERPENTINES
Enfriamiento Unidad condensadora
Area Servicio — w—
Dimensiones tubh:: t/e:lzltu " ::lén Etapas Modelo No. serle eﬁ?ﬁ;‘;ﬁ:\?‘, E%ac;:l‘é: s Tipo de gas Slump:o
P— Inyeccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Almacén de Inyeccién AA | 28 '/3"x24'x9" | FINN STOK/TC [ N/A N/A | 38AKS034 -500 | 4302R42009 10T.R. 22V [3F/60Hz R22 v
empaaue imarlo | EXraccion A N/A N/A N/A | N/A N/A N/A N/A N/A N/A | - | -
Pasilo, recepcién | Inyeccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - | -
y esclusas Extracclén A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Almacén materla | Inyeccién AA | 28 '/"'x24"x@" | FINN STOK/TC | N/A N/A | 38AKS034 -500 | 4302766122 10T.R. 22V [3F/60Hz R22 v
prima Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
PrEATEEIAR Inyeccién AA 81°x45"x12" FINN STOK/TC | N/A | N/A | 38AKS034 -500 | 4302F86052 | "30T.R. 220V /3F/60Hz R 22 v
Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Graneles Inyeccién AA 32°X20"°x12" FINN STOK/TC | N/A N/A | 38CK0036-M-3 | 3002C31072 3T.R. 22V /3F/60Hz R22 v
Emblistado Inyeccién AA 22°x19"x8" FINN STOK/TC | N/A N/A | 38CK0036-M-3 | 3002E31083 3T.R. 22V /3F/60Hz R22 v
. Inyecclén A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Acondicionamiento
Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A A N/A N/A - -
?n':tiflél’l‘ :: Inyeccidn AA | 28 '/;"x24"x9" | FINN STOK/TC | N/A N/A | 38BKS034 -500 | 3002E54081 10T.R. 220V /3F/60Hz R 22 v
empaque Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
secundario .
Etiquetado, lavado | Inyeccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
y loteado Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
A]macénp{oduc{o InyecclénA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
terminado Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A - -
Control de calidad | Inyeccién AA 62°x25"x6" FINN STOK/TC | N/A N/A 5/64/4/62 - SRMS07 10T.R. 22V I3F/60Hz R22 v

A = aire

AA = aire acondicionado

N/A = No Aplica
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MARCOS PORTAFILTROS

Ao SEEN Material del marco Acabado :;:vnll;:'g P:iaessge Tlpo de cierre | Manémetros Modelo Tipo Rango :Iump:o
Sarifarios Inyeccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
Extraccién A | Ldmina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
Almacén de Inyeccién AA | Ldmina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
empnne ofmario | EXtraccién A | Limina galvanizads | Natural | N/A 1 Hermético 2 Markll | 25 |0-3CA | v
Pasillo, recepcién | Inyeccion A Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. o
y esclusas Extraccién A | Ldmina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
Almacén materia | Inyeccién AA | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
prima Extraccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark |l 25 0-3"CA. | ¥
T Inyeccién AA | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | v
Extraccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark |l 25 0-3"CA. | V¥
Graneles Inyeccién AA | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark |l 25 0-3"CA. | ¥
Emblistado Inyeccién AA | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark |1 25 0-3"CA. | ¥
Acondiclonamient | Inyeccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
° Extraccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥
Amacén de Inyeccién AA | Lémina galvanizada | Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | v
material de
empaque Extraccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark |l 25 0-3"CA. | ¥
secundario
Etiquetado, Inyeccién A | Lémina galvanizada | Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | v
yl:,‘:zggo Extraccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3CA. | ¥
Almacén producto | Inyeccién A | Lémina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. v
terminado Extracclén A | L&mina galvanizada | Natural N/A 1 Hermético 2 Mark Il 25 0-3"CA. | v
Control de calidad | Inyeccién AA | Ldmina galvanizada Natural N/A 1 Hermético 3 Mark Il 25 0-3"CA. | ¥

A = aire

AA = aire acondicionado

N/A = No Aplica
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VENTILADOR

— Servicio Marca No. serie C’i::ll\oll. :te:tllg: Clase Descarga Glro Impulsor ;ump:.o
Saiiaion Inyeccion A Fans and Blowers | 2463-04 3550 3.3"CA. 1} TH CcW API v
Extraccién A Fans and Blowers | 2463-04 2414 35" CA. ] TH ccw API v
Almacen de Inyeccién AA Fans and Blowers | 2463-03 3194 45" C.A. I TH ccw API v
emmaae orimario | Extraccién A | Fans and Blowers | _ 2463-03 3184 | 45 CA. I ™ cew API v
Pasillo, recepcién Inyeccién A Fans and Blowers | 2463-05 2414 35" CA. Il TH ccw API v
y esclusas Extraccién A Fans and Blowers | 2463-05 5171 35" CA. Il TH cw API v
Almacén materia Inyeccién AA | Fans and Blowers | 2463-06 6271 5.0" C.A. Il TH ccw API v
prima Extraccién A Fans and Blowers | 2463-08 2414 35" CA. ] TH ccw API v
eI Inyeccién AA Fans and Blowers | 2463-10 9201 57" CA. ] TH ccw API v
Extraccién A Fans and Blowers | 2463-10 7654 33" CA. ] TH cw API v
Graneles Inyeccién AA Fans and Blowers | 2463-11 1650 6.0" C.A. ] TH ccw API v
Emblistado Inyeccién AA Fans and Blowers | 2463-12 1422 6.0" CA. ] TH ccw API v
- . Inyeccién A Fans and Blowers 2483-13 8870 65" C.A. ] TH cwW API v

Acondicionamiento

Extraccién A Fans and Blowers | 2463-14 8635 §.2" CA. 1} TH cwW API v
Almaceén de Inyeccién AA | Fans and Blowers | 2463-15 8414 55" C.A. 1] TH ccw API v
empane sandario | _ExXraccién A | Fans and Blowers | 2463-16 8534 60" CA. I ™ oW API v
Etiquetado, lavado Inyecclén A Fans and Blowers | 2463-17 2414 35"CA. Il TH ccw API v
y loteado Extraccién A | Fans and Blowers | 2463-17 3194 57" CA. I TH cwW API v
Almacén producto Inyeccién A Fans and Blowers | 2463-18 2414 5.0"C.A. Il TH CW API v
terminado Extraccién A | Fans and Blowers |  2463-19 3194 55" CA. Il TH ccw API v
Control de calidad Inyeccion AA Fans and Blowers | 2463-07 2414 35" CA. Il TH CCwW API o

A = aire

AA = aire acondicionado
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VENTILADOR

Aris Serviclo RPM 22;‘ Carcaza Acabado Rotor | Material rotor untlvBl:r?i oila P;::sn:::“ Cubrebandas :[ump:o
—— Inyeccién A 2558 4265 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
Extraccién A 2322 3800 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Almacén de Inyeccién AA 2547 3800 | Aceroalcarbén |Conpintura| APl | Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v/
em ;z;t:::lﬁﬁa”o Extracclén A 2322 3800 | Aceroalcarbén {Conpintura| APl | Aceroalcarbdn | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
Pasilo, recepclén Inyeccién A 2864 3800 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
y esclusas Extraccién A 2819 3425 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Almacén materla Inyeccién AA 2322 3800 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero sl carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
prima Extraccién A 2424 3460 | Aceroal carbén | Con pintura API Acero al carbdn | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Produceién Inyeccién AA 2582 3105 | Aceroal carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Extraccién A 2351 3105 Acero al carbén | Conpintura AP| Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Graneles Inyecclén AA 4412 4900 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Emblistado Inyeccién AA 2836 3850 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
Seondidlonamilento Inyeccién A 2507 3105 | Aceroal carbén | Con pintura API Acero al carbon | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
Extraccién A 1775 2570 Acero al carbén | Con pintura AP| Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
é‘n";‘::éf; dd: Inyeccién AA 3307 4900 | Aceroalcarbén |Conpintura| APl [ Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
;’:5:::;0 Extraccién A 3307 4900 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Etiquetado, lavado Inyeccién A 4083 4900 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbon | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v
y loteado Extraccién A | 3159 4800 | Aceroalcarbén |Conpintura| APl | Aceroal carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v
Almacén producto Inyeccién A 2262 3105 Acero al carbén | Con pintura API Acero al carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Acero al carbén v
terminado Extraccién A 2220 3105 | Aceroalcarbén |Conpintura [ APl | Aceroal carbén | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbon | v/
Control de calidad | Inyeccién AA 2475 3105 | Aceroalcarb6n |Conpintura| APl | Aceroal carbon | Acero al carbén | Acero | Gates | Aceroalcarbén | v

A = aire

AA = aire acondicionado
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MOTOR

A Saniido Marca Modelo No. serie %?:?u%ge Armazén Ca;?zé:rrd:s atl:as Amperaje | Potencia | Eficiencla ;ump':eo
Ssriladics Inyeccién A WEG México MPA3J M02I-14923 | 00318AP3E182TC | 182T | 220V/3F/60Hz 9.6 3.0H.P. Alta v
Extraccién A | WEG México MPA3J M02C-12320 | 00236AP3E145TC | 145T | 220V/3F/60Hz 26.0 20H.P. Alta v
Almacén de Inyeccién AA | WEG México MPA3J M02C-11596 | 00S18AP3E184TC | 184T | 220V/3F/60Hz 136 S.0H.P. Alta v
em ;zf;k;ld#wo Extraccién A | WEG México MPA3J MO02C-11596 | 00S1BAP3E184TC | 184T | 220V/3F/60HZ 136 5.0HP. Alta v
Pasilo, recepcién Inyeccién A WEG México MPA3J MO02C-11592 | 00S18AP3E184TC | 184T | 220V/3F/60Hz 136 5.0 H.P. Alta v
y esclusas Extraccién A | WEG México MPA3J MO02E-18043 | 00718AP3E213TC | 213T | 220V/3F/60Hz 252 75H.P. Alta v
Almacén materla Inyecclén AA | WEG México MPA3J MO02D-16914 | 00S18AP3E184TC | 184T | 220V/3F/80Hz 13.6 5.0 HP. Alta v
prima Extraccién A | WEG México MPA3J M02D-13941 | 00336HP3E182TC | 182T | 220V/3F/60Hz 7.4 3.0HP. Alta v
PO Inyeccién AA | WEG México MPA3J MO02D-149680 | 01018AP3E215TC | 215T | 220V/3F/60Hz 26.0 10.0 H.P. Alta v
Extraccién A | WEG México MPA3J M02D-14336 | 00718AP3E213TC | 213T | 220V/3F/60Hz 252 75HP. Alta v
Graneles Inyeccién AA | WEG México MPA3J M02G-30053 | 00336AP3E182TC | 182T | 220V/3F/60Hz 7.4 3.0H.P. Alta v
Emblistado Inyeccién AA | WEG México MPA3J M02G-30053 | 00336AP3E182TC | 182T | 220V/3F/60Hz 7.4 3.0H.P. Alta v
kcondisinariaio Inyeccién A | WEG México MPA3J MO02E-19534 | 01018AP3E215TC | 215T | 220V/3F/60Hz 260 | 10.0H.P. Alta v
Extraccién A | WEG México MPA3J M020-16488 | 00718AP3E213TC | 213T | 220V/3F/60Hz 252 75H.P. Alta v
?‘n:‘;:léafl‘ dd: Inyeccién AA | WEG México MPA3J MO2E-19173 | 0153GB23E143TC | 143T | 220V/3F/60Hz 4.0 1.5HP. Alta v
‘:2’3:;:;0 Extraccién A | WEG México MPA3J MO2E-19177 (0153GB23E143TC | 143T 220V/3F/60Hz 4.0 1.5 H.P. Alta v
Etiquetado, lavado | Inyeccién A WEG México MPA3J MO2E-19155 | 01536AP3E143TC | 143T | 220V/3F/60Hz 4.0 1.5 H.P. Alta v
y loteado Extraccién A | WEG México MPA3J MO2E-22234 | 00236AP3E145TC | 145T | 220V/3F/60Hz 48 20 H.P. Alta v
Almacén producto Inyeccién A | WEG México MPA3J MO2E-21739 | 00718AP3E213TC | 213T | 220V/3F/60Hz 252 15 HP. Alta v
terminado Extraccién A | WEG México MPA3J MO02E-22234 | 00718AP3E213TC | 213T | 220V/3F/60Hz 252 75HP. Alta v
Control de calidad | Inyeccién AA | WEG México MPA3J MO02D-14960 | 01018AP3E215TC | 215T | 220V/3F/60HZ 260 15 HP. Alta v

A = gire

AA = aire acondicionado
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Continuacion de los resultados de la IQ:

MOTOR
oo Barian RPM Diﬂé;:;ro Dl:;?: ;ro sC;ump:o Bandas Marca Modelo Longitud sC:umpl:o
I Inyeccién A 1755 13/,4" 71" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | ¥
Extraccién A 3475 1 4" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
Almacén de material | |nyeccién AA 1740 177" 6'/," v 2 GATES B73 16.6x2314nm | v
,mpaquiep,imm Extraccion A 1740 17" 6'/," v 2 GATES B73 16.6x2314nm | ¥
Pasillo, recepcién Inyeccién A 1740 11" 6'/," v 2 GATES B73 16.6x2314nm | v
y esclusas Extracclén A 1740 177" 6* v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
Almacén materla Inyeccién AA 1745 125" 7" v 2 GATES B73 16.6x2314nm | v
prima Extraccién A 1740 i 4 L 6'/," 4 2 GATES B73 16.6x2314nm | v
. Inyeccién AA 1720 1% 7'1," v 2 GATES B88 16.6x2314nm v
Extraccién A 1745 120" 74" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
Graneles Inyeccién AA 3515 1* 4'/," v 2 BRAZIL IPTPB-54 | 16.6x2314nm | v
Emblistado Inyeccién AA 3515 i 4"/, v 2 BRAZIL IPTPB-54 | 16.6x2314nm | v
B Inyeccién A 1720 137" 7Y v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
Acondicionamiento T TS
Extraccién A 1745 13/, 6'/, v 2 GATES B8S 16.6x2314nm | v
Almacén de material | |nyeccién AA 1740 1%1" 6'/," v 2 GATES B73 16.6x2314nm | ¥
empaqued:ecundario Extraccién A 1740 114" 6'/3" v 2 GATES B73 16.6x2314nm |
Etiquetado, lavado | Inyeccién A 1740 137" 6" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | ¥
y loteado Extraccién A 1740 195 6'/3" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | ¥
Almacén producto Inyeccién A 1740 174" 4'/," v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
terminado Extraccién A 1740 17" 4' /" v 2 GATES B88 16.6x2314nm | v
Control de calidad Inyeccién AA 1745 13" 4 v 2 GATES B86 16.6x2314nm v

A = aire
AA = aire acondicionado



Continuacion de los resultados de la IQ:
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ETAPAS DE FILTRACION DE UNIDAD MANEJADORA DE AIRE / FILTRO TIPO PLEAT

Area Servicio P.E. Cumple

Cantidad | Marca | Modelo | Capacidad | Velocidad Dimensiones | Eficlencia Materlal filtro P.E. Iniclal final s | No
— Inyecclién A 2 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Extraccién A 2 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Almacén de Inyeccién AA 2 Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24" 24'x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
ermae otimario | _Extraccién A 2 | ArCare | ACP | 2000pcm | 500rpm | 24'x24'x2" 40% | Poliesterialgodén | 030"W.G. | N/A | v
Pasillo, recepcién Inyeccién A > Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24'x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
y esclusas Extraccién A 2 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A o
Almacén materia Inyeccién AA 1 Alr-Care | ACP | 2000 pcm 500 rpm 24'x24'x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
prima Extraccién A 4 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24" 24°x2 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Bresisealin Inyeccién AA 4 Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"'x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Extraccién A 4 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"'x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Graneles Inyeccién AA 1 Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"'x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30.*W.G. N/A ol
Emblistado Inyeccién AA 1 Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24°x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 *W.G. N/A v
P E— Inyeccién A 4 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 %, Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Extraccién A 4 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
AnLTtifiéarll :: Inyeccién AA 1 Alr-Care | ACP | 2000 pcm 500 rpm 24°x24"x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
;’;‘5:;::0 Extraccién A 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 *W.G. N/A v
Etiquetado, lavado Inyecclén A ) Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 *W.G. N/A v
y loteado Extraccién A 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Almacén producto Inyeccién A 4 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
terminado Extraccién A 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40 % Pollester/algodén | 0.30 “W.G. N/A v
Control de calidad | Inyeccién AA 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2” 40 % Poliester/algodén | 0.30 “W.G. N/A o

A = aire
AA = aire acondicionado

N /A = No aplica




Continuacion de los resultados de la IQ:

60

ETAPAS DE FILTRACION DE UNIDAD MANEJADORA DE AIRE / FILTRO TIPO BOLSA

Area Servicio Cumple
Cantidad | Marca Modelo | Capacidad | Velocidad | Dimensiones | Eficiencia | Materlal filtro P.E. iniclal P.E. final o | Fo

Sahifaiios Inyeccién A 2 Alr-Care ACP 2000 pecm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio 0.60 “W.G. N/A v
Extracciéon A 2 Alr-Care ACP 2000 pem 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio 0.60 “W.G. N/A v
Almacén de Inyeccién AA 2 Alr-Care ACP 2000 pecm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A v
emnae otimario | EXracclén A 2 | Ar-Care | ACP | 2000pcm | 500tpm | 24'x24'x30" | 95% | Fibradevidrio | 060°W.G. | N/A |
Pasilo, recepcién Inyeccién A 2 Air-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio 0.60 “W.G. N/A v
y esclusas Extraccién A 2 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Flbra de vidrio | 0.60*W.G. N/A v
Almacén materia Inyeccién AA 1 Air-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio 0.60 “W.G. N/A v
prima Extraccién A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"%24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A v
Broduccisn Inyeccién AA 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Flbra-de vidrio 0.60 “W.G. N/A 4
Extraccién A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60*W.G. N/A v
Graneles Inyecclén AA i Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60 “W.G. 1.0W.G. v
Emblistado Inyeccién AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60*W.G. N/A v
Aesrdisrariiaits Inyeccién A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A v
Extraccién A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30” 95 % Fibra de vidrio 0.60 “W.G. N/A v
‘r”nf:;‘:;'; :: Inyeccién AA 1 Alr-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60*“W.G. N/A v
;’:5::::0 Extraccién A 1 Air-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" a5 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A v
Etiquetado, lavado Inyeccién A 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm - | 24"x24"x30” 95 % Fibra de vidrio | 0.60 “W.G. 1.0W.G. v
y loteado Extraccién A 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A v
Almacén producto Inyeccién A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60 “W.G. N/A v
terminado Extraccién A 1 Air-Care | ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60“W.G. N/A o
Control de calidad | Inyeccién AA 1 Air-Care ACP 2000 pcm 500 rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio | 0.60 “W.G. N/A v

A = aire

AA = aire acondicionado




Continuacion de los resultados de la 1Q:
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ETAPAS DE FILTRACION DE UNIDAD MANEJADORA DE AIRE / FILTRO TIPO HEPA

Area Servicio ) Cumple
Cantidad | Marca Modelo | Capacidad | Velocidad | Dimensiones | Eficiencia | Material filtro | P.E. Inicial P.E. final 5 | o
Sarharioa Inyeccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
Almaclé“ de Inyecclén AA 2 Air - Care ACMD 2000 pem | 500 rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
- ;ztf:;'ﬁdn:mo Extracclén A 2 |Ar-Care| ACMD | 2000pcm | S00rpm | 24'x24'x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00°W.G.|  N/A v
Pasilo, recepcién Inyeccién A 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | S00rpm | 24"'x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
y esclusas Extraccién A 2 Air - Care | ACMD 2000 pcm | 500 rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Almacén materla Inyeccién AA 2 Air - Care ACMD 2000 pcm 500 rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A 4
prima Extracclén A 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | SO0 rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Brodisccidn Inyeccién AA 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | S500rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Extraccién A 2 Air - Care | ACMD 2000 pem | SO0 rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Graneles Inyecclén AA 2 Alr - Care ACMD 2000 pcm | S00rpm | 24"'x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. | 2.00"W.G. ¥
Emblistado Inyeccién AA 2 Air - Care ACMD 2000 pem | S00rpm | 24'x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
P e— Inyeccién A 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | 500rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Extraccién A 2 Air - Care ACMD 2000 pem | 500 rpm | 24'x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Almacén de Inyeccién AA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
material de :
empaque Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
secundario
Etiquetado, lavado | Inyeccién A 2 Air-Care| ACMD 2000 pcm | S00rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
y loteado Extraccién A 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | S00rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v
Almacén producto Inyeccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
terminado Extraccién A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
Control de calidad | Inyeccién AA 2 Air - Care ACMD 2000 pcm | S00rpm | 24"x24"x12" | 99.97 % | Papel plisado | 1.00" W.G. N/A v

A = aire -

AA = aire acondicionado

N /A = No aplica
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¢) Resultados obtenidos en la calificacion dela operacion:
DATOS DE CAMPO (OPERACION)
PARAMETRO SUJETO A Almacén Pasilllo, Almacén de
REVISION DATOS DE DISERO (TEORICOS) Sanitarios mat emp Recepcién materia Produccién Graneles Emblistado
primario y Esclusas prima
1A | EA 1AA | EA 1A | EA 1AA | EA IAA T EA T cP I1AA I1AA
GABINETE
Sello de gabinete Hermético y sin fugas v v 4 v v v v " v 4 4 v v
) Apert_ura de puertas de Las puertas deben abrir y quedar en v v v 7 v v v 7 v v v 7 v
inspeccién-acceso al equipo posicién fija
Cierre de presién Debe de cerrar de manera hermética v v v v v v v 4 v v v w d
Bisagras Deben mantenerse fijas, sin doblarse v v v v v v v v v v v 4 v
Sello de puertas Puertas sin fugas en la periferia v [ v < 4 v v v 4 v v v 4
Debe permitir el flujo de condensados 7 v v v v v v v v 7 7 v v
Drene de condensados al exterlor del equipo
Compuertas de control de Deben moverse libremente y v v v v v v v v v v v v v
volumen manual en equipo permanecer fijas en posicién deseada
Selo de::nr;\l%t:ertu de No debe presentar fugas v v v v v v v v v v v v -
Louver Debe permitir la l:?::lg: de aire hacla el v v v v v 7 v 7 v v v v
Instrumento de medicién Manémetros v v v v v v % 4 v | 7 4 4 4
SERPENTIN DE ENFRIAMIENTO
Fugas en el serpentin Sin fugas de refrigerante en serpentin v v v v v v 4 v v v v v
" Sin presencia de hielo o escarcha
Presencia de hielo sobre Ia superficle v v v v v v v v v v v v v
UNIDAD CONDENSADORA
Amperaje Debe de ser el que marca la placa de la 7 v v P v 7 P P v v 7 7 7
condensadora
Votaje Debe de ser el que marca la placa de la p v v v v v v v v v 7 7 v
condensadora
Niveles de refrigerante Los adecuados para el funcionamiento v v v v v v v v v v v v v
Presiones del refrigerante Los adecuados para el funcionamiento v 4 4 ¥ v v v v v v v v v
Circuito de refrigeracion Sin fugas en el contenido v v v v v v v v v v v v 7
RED DE DUCTOS
Fugas en la red de ductos No deben presentar fugas v 4 4 v v v v v v 4 v v %
Compuertas de control de Con movimiento libre y se deben .
volumen quedar en la posicién deseada v ¥ i ¥ u N d v 4 i Y e v
DIFUSORES
Compuertas de control de ] Con movimiento libre y se deben I 7 I P | v —J 7 | v I v [ v | 7 7 7

volumen

quedar en la posicién deseada

< = CUMPLE CON LOS PARAMETROS.
1A = INYECCION DE AIRE; EA = EXTRACCION DE AIRE; IAA = INYECCION DE AIRE ACONDICIONADO.
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PARAMETRO SUJETO A

DATOS DE DISENO (TEORICOS)

DATOS DE CAMPO (OPERACION)

Almacén de material de

Almacén de producto

Etiquetado, lavado

Control de

volumen

! REVISION Acshdlcieriamienio empaque secundario terminado y loteado Calidad
i A ] EA 1AA | EA 1A | EA IAA [ EA | cP IAA
GABINETE
Sello de gabinete Hermético y sin fugas v v 4 v v v v v v ol
Apertura de puertas de Las puertas deben abrir y quedar en v v v v v v v v F
inspeccion-acceso al equipo posicién fila
Cierre de presién Debe de cerrar de manera hermética 7 & 4 d v v v L v i
Bisagras Deben mantenerse fijas, sin doblarse v v v v v v v v v v
Sello de puertas Puertas sin fugas en la periferia 4 4 v 4 v v v v v v
| Debe permitir el flujo de condensados v v v v v 7 v v v v
\ Drene de condensados al exterior del equipo
l Compuertas de control de Deben moverse libremente y v 2 v 7 v v v v v v
volumen manual en equipo _permanecer fijas en posicién deseada
} Selloide ggnr;\rpotllenas e No debe presentar fugas ¢ v v v v v v 4 v v
l Debe permitir la entada de aire hacia v v v 7 v v v v v v
[ Louver el interfor
[ Instrumento de medicién Manémetros 4 v v v v v v v
SERPENTIN DE ENFRIAMIENTO
Fugas en el serpentin Sin fugas de refrigerante en serpentin v v v v v v v v v
Sin presencia de hielo o escarcha
Presencia de hielo scbre 1a superficle 4 v v v v v v
UNIDAD CONDENSADORA
Debe de ser el que marca la placa de v
Amperaje la condensadora 7 i ¥ ¥ v v v v ¥
| Debe de ser el que marca la placa de v v v v
\ Vottaje la condensadora v « v v v il
{ Niveles de refrigerante Los adecuados para el funcionamiento ¢ v v v v v v 4 v v
Presiones del refrigerante Los adecuados para el funcionamiento 4 v 4 4 % v v v % %
Crcuito de refrigeracién Sin fugas en el contenido 4 v v v v v v v v v
; RED DE DUCTOS
| Fugas enla red de ductos No deben presentar fugas A v v v v 4 v v v
Compuertas de control de Con movimiento llbr_e y se deben v v v v v v 7 P
i volumen quedar en la posicién deseada
4! DIFUSORES
Compuertas de control de Con movimiento libre y se deben | P I 7 J 7 I 7

quedar en la posicién deseada _

5
<
AN

“ = CUMPLE CON LOS PARAMETROS.
IA = INYECCION DE AIRE; EA = EXTRACCION DE AIRE; IAA = INYECCION DE AIRE ACONDICIONADO.
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VELOCIDAD DE FLUJO DE AIRE

Caracteristicas

Condiciones amblentales

Tratamiento estadistico

e e Marca Modelo | Dimensiones V;Ia%fl[gaa ) Arga Tempﬂeratura Himwsad V;llorﬁll'g:d V:xlgllriaad V‘:Loec;?:d 22;{:::'2: S
@/mny | ® C) (%) (Umin) | (min) | (fmin)
.‘ InyecclénA | INNES | PVRL | 24x24- 133 | 40 212 ) o7 175 134 " APROBADO
s ExtracciénA_| INNES | GH 24x 24" 330 | 40 21.0 4 320 339 331 253 APROBADO
Amacénde | InyecclonAA | INNES | PVRL | 24x24" 133 40 212 ) 93 182 134 858 APROBADO
| empnie orimario | EXvaccionA | INNES GH 24x 24" 437 40 218 52 435 451 444 ’%? “‘,—;’ 3§ | APROBAO
Pasillo, recepcion | InyecciénA | INNES | PVRL | 24x24" 191 40 202 45 178 218 199 g8 g3 [ APROBADO
y esclusas Extraccion A | INNES GH 24x24" 328 | 40 21.0 ) 310 330 322 38 s5 | APROBADO
Almacén materla | Inyeccién AA | INNES | PVRL | 20x20° 171 27 19.7 ) 126 236 175 83858 [ AProOBADO
prima Exraccion A | INNES | GH 24x 24 498 | 27 205 4 486 508 497 €238 [Tarrosro
oroduonion | _ImyeccienAA | INNES | PVRL | 24x24- 165 | 40 202 4 134 198 172 § H g .g APROBADO
ExtraccionA | INNES | GH 24x24" 437 | 40 218 52 439 450 445 233§ [APROBADO
T Graneles Inyecclén AA | INNES | PVRL | 24x24- 207 | 40 212 ) 197 239 217 5288 [ APROBADO
T Embistadc | InyecciénAA | INNES | PVRL | 20x20° 120 | 27 218 a2 o 187 130 Tof8 [ APROBADO
" Acondicionamient | _InyecciénA | INNES | PVRL | 24x 24 160 | 40 202 45 108 236 174 é 29§ [ AproBmO
| 0 Extraccion A | INNES GH 24x24" 498 | 29 205 45 486 520 501 g2 [ APROBADO
| i Inyecclon AA | INNES | PVRL | 24x24° 130 | 40 205 I o7 134 129 3® % S [(APROBADO
| empaque Extraccién A | INNES GH 24x24° 206 40 21.0 49 189 208 198 é-}’, 28 | APROBADO
| secundario vSES |
I Etiquetado, InyeccionA | INNES | PVRL | 24x24- 130 | 40 222 50 110 163 133 2 % £ E APROBADO
s ExracciénA | INNES | GH 24x24" 208 | 40 21.2 50 180 192 186 g g5 [ arroBIOO
" Almacén producto | Inyeccién A | INNES | PVRL | 24x24* 212 | 40 218 52 174 269 215 zgg APROBADO
terminado Extraccién A | INNES | GH 24x24° 697 | 40 220 53 689 713 700 SEg APROBADO
 Control de calidad | InyecciénAA | INNES | PVRL | 20x20° 120 | 40 216 2 o 187 130 E APROBADO

A = aire

AA = aire acondicionado



Continuacién de los resultados de la PQ:

Lecturas obtenidas en campo de velocidad de aire:

Velocidad de flujo.de aire

Area Servicio
L1 L2 L3 [ L4 | L5 [ L6 | L7 [ L8 | L9 [ L10 | L11 | L12

Inyeccién A 102 | 133 1185|107 | 127 | 162 | 97 | 138|173 | 103 | 123 | 175

Sanltarios

Extracclén A 332 | 320 | 329 | 334 | 339 | 334 | 330 | 329 | 328 | 332 | 335 | 330

Almacén de material de | Inyeccién AA 93 | 125 | 172 | 103 | 128 | 166 | 101 | 130 | 178 | 99 136 | 182

empaque primario ExtracclonA | 440 | 443 | 449 | 451 | 446 | 440 | 438 | 435 | 448 | 450 | 441 | 444

Pasillo, recepcién Inyeccién A 180 | 193 | 199 | 201 | 215 | 188 | 210 | 218 | 205 | 178 | 188 | 214

y esclusas Extracclén A | 328 | 330 | 324 | 310 | 317 | 321 | 324 | 318 | 321 | 316 | 324 | 330

Inyeccién AA | 142 | 169 | 185 | 154 | 187 | 199 | 126 [ 149 | 175 | 163 | 215 | 236

Almacén materia prima

Extraccién A | 493 | 499 | 501 [ 505 | 508 | 503 | 497 | 492 | 501 | 491 | 486 | 489

Inyeccién AA | 185 | 179 | 198 [ 175 | 179 [ 194 | 141 | 168 | 192 | 134 | 165 | 182

el ExtracclénA | 430 | 442 | 445 | 440 | 450 | 446 | 442 | 446 | 450 | 447 | 439 | 440
Granaies inyeccién AA | 208 | 212 | 203 | 228 | 218 | 207 | 217 | 220 | 239 | 197 | 212 | 234
Emblistado InyecciénAA | ©1 | 118 | 154 | 106 | 118 | 148 | 85 | 121 | 172 | 107 | 145 | 187

Inyeccisn A | 190 | 170 | 135 | 180 [ 225 | 195 [ 108 | 145 | 120 | 163 | 215 | 236

Acondiclonamiento

Extraccion A | 501 | 498 | 508 | 518 | 520 | 496 | 486 | 496 | 499 | 5068 | 497 | 489

Almacén de materialde | Inyeccién AA | 107 [ 111 | 131 | 125 [ 110 | 115 | 102 | 118 [ 127 | 87 | 112 | 134

empaque secundario Extraccién A | 200 | 199 [ 193 | 190 | 197 | 200 | 189 | 194 | 200 | 202 | 208 | 201

Etiquetado, lavado Inyeccién A 119 | 128 | 139 | 110 | 125 | 145 | 128 | 145 | 163 | 114 | 128 | 146
y loteado Extraccién A 189 | 192 | 186 | 187 | 183 | 180 | 191 | 183 | 187 | 183 | 186 | 190
Almacén producto Inyeccién A 198 | 221 | 248 | 209 | 234 | 269 | 186 | 205 | 216 | 174 | 198 | 226
terminado ExtracciénA | 700 | 713 | 702 | 699 | 693 | 697 | 689 | 694 | 700 (.702 | 703 | 703
Control de calidad Inyeccién AA 91 118 | 154 | 106 | 118 | 142 | 95 | 121 | 172 | 107 | 145 | 187

A = aire

AA = aire acondicionado



DIFERENCIALES DE PRESION ENTRE CUARTOS

60

AREA PRESION DE TABLERO ':,%%Sylgg.rnoE RESULTADO

s, PASILLG INTERIOR .10 005 APROBADO
L@%’Sﬁ?ﬁf |ﬁ?§§%¥ 0.4 -0.05 APROBADO
vs. g:gmém 0.08 -0.05 APROBADO
vs. lﬁﬁ%’éém 0.0 -0.05 APROBADO
vs. l‘i‘éﬁfﬁ:"&ém 0.07 -0.05 APROBADO
Vs, PAthELiCOLﬁﬁIDTOERIOR -0.05 0.05 APROBADO
vs. PA-I-S‘TI{UI‘_%‘:S.TEERIOR -0.05 -0.05 APROBADO
vs. E:scﬁcs:lfnmrg%éa -0.09 -0.05 APROBADO
ENCAPSULADO 2 0,07 505 APROBADG

vs. PASILLO INTERIOR
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LABORATORIO. __ ATLANTISSA DECV EQUIPO No. ; UMA-03
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO. INYECCION DE AIRE
UBICACION: TIZAYUCA, HIDALGO AREA: PRODUCCION
6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO
CUARTO LLENADO DE POLVOS 1 IDENTIFICACION 19

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42% HR.
3.- VOLUMEN DE MUESTREQ
VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft TAMARO DE PARTICULA 0.6 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3
4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES
LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 13604 11563 10272 11813
2 9217 9384 8260 8954
6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO
MEDIA 10383
DESVIACION ESTANDAR 2022
ERROR ESTANDAR 1430
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 11819
6- CRITERIOS DE ACEPTACION
PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ G 100,000/ft*
7.-RESULTADO
—  SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO
8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES:

S/0
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LOCATION=2 tTraTi3e JARUARY 20, 2007
cYiCLeS Slowrate=E, 92 CFM
i Z2ligd CCUNTS
CUMULATIVE DIFFERENTIAL
22377 a7v73
13604 4952
8652 5032

1622 2058
1942 143z
119 1.8

~ACETION=D LTi2e SO JANUARY 26, 2087
ME CYCLEE  Flowrate=0.9% CFM
PERICD=0@:01:02 COUNTS

sizZe CUMULATIVE CIFFZRENTIAL

8.3rm 19821 745%
9. Srn 11563 si40
2. 9km 7e23 4238
Z. 80 3189 ival
S 00m 1484 1381
2.8t 183 183

_2CATION=Z 13146:0% JANUARY 29,2823
IMF CYCLES Flowrate=@,99 CFM
FERIOC=G0:31:03 COUNTS
gigz CLUMULATIVE DIFFERENTIAL
2. 300 i71e9 5377

gy S 1827 Iveg
{880 SSa3 IV95
J. G0 2748 16835
S.Bk0 1143 1ol

13, S0 82 82



6Y

JITATION=2 TTIATIOR JoRlnRY 28, 2863

oNF CYELES Flowrate=&,99 CFM

PERIDD=02:31:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0. Ihn 15753 6551
. SPm 217 3334
s 5823 3403
Z. 3k 2415 1378
S.9M 837 Q52
19.arm 7a 73

_OCATINN=Z  1Z:48:le JANUARY 28, 20037
INF CMCLES  Flowrate=d,32 CFM
IiT=0ni g1 a2 CouNTS

8lZc SAMULATIVE DIFFERENTIAL
. 30m 16294 £218
a.5km T84 3551
L BB S833 TaEE
Z.G8m 2373 1383
S.2Mm 298 514
LEL2M TE 76
ICATICN=2 (204219 TANUARY 20,2603
INF CYCLES Flowraie=9,99 CFM
PERIOD=GG:21:106 COUNTS
81Z2E CUMULATIVE DIFFERENTIAL
@.3hm 14583 B243
2.5k 8260 Iiag
1,880 b § Jare
s 283G 1281
S.2Mm 237 TEs
L2 8k 73 i

i ————
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LABORATORIO:__ ATLANTISSA DECV EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: INYECCION DE AIRE
UBICACION: TIZAYUCA. HIDALGO AREA: PRODUCCION

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO MEZCLADO IDENTIFICACION 20

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R.

3.- VOLUMEN DE MUESTREO

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft* TAMARO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 8204 7293 7411 7636
2 11384 9163 7151 9233

6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 8434
DESVIACION ESTANDAR 1129
ERROR ESTANDAR 798
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 9239

6- CRITERIOS DE ACEPTACION
PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/1t
7.-RESULTADO

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-19393

OBSERVACIONES s/o




LCCATION=2 14: 17133 JANUARY 26,2083
INF CYOLES Flowranta=d.98 CFN

PERIGO=09101.: 28 COUNTS
SIZE CUMRATIVE DIFFERENTIAL

. 0.3ra . 16712 7500
9.50m 2284 3443
i.8ka 4761 -lkg
3.0 1044 1842
3.8re ea2 787
ie.gra b~ 95

OCATION=2 14218133 JAHUARY 20,2003
INF CYClE? Flowraie=3.58 ON

PERTCD=0S1 0100 COUNTS
SIZE CUMLLATIVE DIFFERENTIAL
.3rm 14245 6952
8.3rm 7253 Ji164
LA 4133 2497
J.80a 1636 93
5.0ra 667 599

10.6ra 68 68

LOCATION=Z  14119:43 JRGNRY 22,2283
INE CYCLES Flowrate=d,9¢ CFN

PERIOD=00: 61188 COUNTS
BIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
a.3m 14911 7359
2. 5Frn 411 IR
i.00m 4883 2%%8
J.0rm 1551 881
S5.0rm 658 585

10.8rm -1 65

71



LOCATION=Z 14129148 JANUARY 29,2003
INF CYOLEE Flowrute=8.99 CFN

PERIOD=821 81180 COUMTE
BIZE CIPMRATIVE DIFFERENTIAL
8.3ra 2167 162686
B.5ra 11384 5859
1.erm 6323 4882
3.0ra =z ix2
=.8rm b 7¢} ar4
19.08a 97 9w

LOCATION=2 14121133 JAHURRY 24,2083
IN CYCLES Flowrate=d.98 O

PERIOD=-B3121100 COUNTS
SIZE CURTULAT JUE OLFFERENTIAL
8.3ra 17840 esy7
8.3ra 9163 4836
1.8ra sar 3258
3,0rm 1969 109
S.6ra e 699
18.8ra €% 69

OCHTICNSZ 14022158 JANUARY 29,2083
¥ LVCOLES Flowrate=8.98 CFN

SERITD=CQtB.rpa COUNTS
BIZE COMLEATY DIFFERENTIAL
2.3m 14652 7541
8.5 758 1335
1.8/a 3813 2496

. TP 1x29 ees
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LABORATORIO:___ ATLANTISSA DECYV, EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: __ BETALACTAMICOS SERVICIO: IH_Y_EQ_CM(SM.E?
UBICACION: TIZAYUCA HIDALGO AREA: PRODUCCION

6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO
CUARTO TAMIZADO IDENTIFICACION 18

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R.

3.- VOLUMEN DE MUESTREO

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft* 'I'A_.M.M'QO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 1998 2003 1629 1873
2 1627 6661 32 3537

6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 2706
DESVIACION ESTANDAR 1176
ERROR ESTANDAR 832
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3543

6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/

7.-RESULTADO

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES s/o




s T T I T o ]
LOCATION=2  14:89:38 JANUARY 20,2003
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM

PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 m 3995 2087
.5rm 1988 814
1.0Pm 1174 692
3.8rm 482 271
9.0rm 211 191
10.0rm 28 29

LCCATION=2  14:1@:35 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM

PERIOD=60:91:60 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B8.3rm 4128 2125
8.5 28a3 786
1.82n 1217 786
3.8rm 511 312
5.8rm 199 180
18.0rm 19 19

LOCATION=2 14:11:48 JANUARY 28,2083
. INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM

PERI0D=00: 81: 6@ COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 3527 1898
8.5mm 1629 675
1.02n 954 596
3.0r 368 265
5.8ra 163 148

16.01rm 15 15



LOCATION=2  14:123:45 JANUARY 20,2003
INF CYCLES  Flowrate=8.98 CFM
PERIOD=00:01: 00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
9.3rm
2644 2017
8.5rm 1627 660
1.0rm 967 576
3.8m 391 229
5.04m 162 143
18.0rm 19 19
LOCATION=2  14:14:16 JANUARY 29,2003
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM
PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3ra 18947 5286
8.5rm 5661 2620
1.0rm 3841 1972
3.8rn 10869 641
S5.9rm 428 398
16.84m 38 38
LOCATION=2  14:15:21 JANUARY 20,2083
INF CYCLES .- Flowrate=9.98 CFM
PERIOD=06:61: 68 COUNTS s
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3xm © 67T 3453
8.5rm 32 Lo 1443
1.8xm 1879 e 1221
3.0rm 658 . 392
S.0rm - 239
;;% 27

18.9rm

Qi lh

75
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LABORATORIO. AT A DECY EQUIPQ No. : UMA-Q3
PLANTA: BETALACTAMI SERVICIO:  INYECCION DE AIRE
UBICACION:  __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: PRODUCCION

6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO
CUARTO LLENADO DE POLVOS 2 IDENTIFICACION 17

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R

3.- VOLUMEN DE MUESTREO

VOLUMEN DE LA MUESTRA 10 F¢ TAMANO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 10902 10024 9912 10279
2 8788 B863 6294 7982

6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 9131
DESVIACION ESTANDAR 1625
ERROR ESTANDAR 1149
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 10286

6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m" O 100,000/t

7.-RESULTADO

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-S5A1-1993

OBSERVACIONES S/0




|

A

LOCATION=2  13:35:23 JANUARY 20,2003
Flowrate=8.98 CFM

COUNTS

DIFFERENTIAL
7462

3gav

40408

1729

1223

183

JANUARY 28,2083

Flowrate=8.98 CFM

- COUNTS

DIFFERENTIAL
7268

3731

3643

1541

1820

89

JANUARY 28,2083

Flowrate=8.98 CFM

INF CYCLES
PERIOD=00:01:80
SIZE CUMULATIVE
8.3/rm 18364
8.5mn 19902
1.8rm 7895
3.0rm 3855
5.8 1326
18.0rm 183
LOCATION=2 13:36:28
INF CYCLES
PERIOD=008:81:00
SIZE CUMULATIVE
0.3rm 17284
8.5rm 18824
1.8rm 6293
3.08m 2650
5.9mm 1189
18.8xm 89
“OCATION=2 13:37:33
INF CYCLES
PERIOD=00:01:88
SIZE CUMULATIVE
0.3rm 17321
B.5Mm 9912
1.8rm 6258
3.05m 2510
5.0 1812
71

18.0rm

COUNTS
DIFFERENTIAL
7469
3654
3748
1498
941
71

77



JANUARY 20,2063

Flowrate=0.99 CFM

COUNTS

DIFFERENTIAL
6695

3310

3258

1259

859

118

JANUARY 26,2083 .

Flourate=8.,98 CFM

COUNTS

DIFFERENTIAL
6772

3368

3242

1272

875

186

JANUARY 20,2683

Flowrate=8.98 CFN

LOCATION=2  13:38:38
INF CYCLES
PER10D=00: 81100
SIZE CUNULAT IVE
8.3k 15483
0.5km 8788
1.0 5478
3.8xn 2228
5.0rm 969
10.02a 110
LOCATION=2  13:39:43
INF CYCLES
PERI0D=080:081:00
SIZE CUMULATIVE
.3rm 15635
0.5k 8863
1.0ra 5495
3.0rm 2253
5.0rm 981
18.0xm 106
LOCATION=2  13:40:48
INF CYCLES
PERI0D=008:81: 88 '
SIZE CUMULATIVE
8.3k 11506
8.5km 6294
1.0rm 3879
3.0%m 1589
5.8%m

18.8p0 .

COUNTS
DIFFERENTIAL
5212
2415
2296
926
616
33

78



LABORATORIO:
PLANTA:

EQUIPO No. : UMA-03

79

SERVICIO:

UBICACION: TIZAYUC

BETALACTAMICOS
A HIDALGO

AREA:

mxggglgu( DE AIRE
PRODUCCION

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA

CUARTO

ENCAPSULADO 1

1.- DATOS DEL CUARTO

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

IDENTIFICACION 16

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R.
3.- VOLUMEN DE MUESTREQ
VOLUMEN DE LA MUESTRA 10 Ft TAMANO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3
4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES
LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 4087 3883 2984 3651
2 brerd 2813 2871 2820
6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO
MEDIA 3326
DESVIACION ESTANDAR 588
ERROR ESTANDAR 416
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3658
6-CRITERIOS DE ACEPTACION
PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/
7.- RESULTADO
SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO
8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES

s/o
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v ) ',\ I s e L
LOCATION=2 13:52:54 JANUARY 28,2003
INF CVCLES Flowrate=08.99 CFM

PERIOD=00:081:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 6791 2784
8.5/m 4987 1512
1.8rm 2575 1583
J3.0rm @72 394
S.0r 478 4335
18.0rm 43 43

LOCATION=2  13:53:59 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:81:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 6577 2694
0.5/m 3883 1464
1.80m 2419 1386
J3.8rm - 1839 681
S5.0rm 438 389
18.0/m 49 49

LOCATION=2 13:55:84 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=08:01: 00 COUNTS
SIZE | CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3km 5340 2356
0.5rm 2984 1166
1.8Mm 1818 1819
3.0rm 799 462

95.6rm 337

295
RIS S SRS 7




LOCATION=2 13:56:89 JANUARY 20,2083
INF CYCLES Flowrate=0.99 CFM
PERIOD=00:81:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B8.3rm 4947 217ve
8.5rm 2777 1819
1.9Pm 1798 18@e6
3.94m 738 446
S5.9rm 312 281
10.0/m 31 31
LOCATION=2 13:57: 14 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM
PERIOD=86:01:080 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B.34m 4969 2156
8.5ra 2813 1833
1.8¢m 1788 1815
3.0rm 765 420
S5.8/m 345 293
18.6xm 52 92
LOCATION=2 13:58:19 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM
PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3/m 4935 2084
B8.5%m 2871 1868
1.02m 18e3 971
3.8rm 832 434
S5.6rm 398 349
18. 8% .49 .. 49
P L Tk T R .

R LRI o

81



LABORATORIO: EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: aemucrimcos SERVICIO: |[NYECCION DE AIRE
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: PRODUCCION

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO TABLETEADO 1 IDENTIFICACION 15

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.4°C HUMEDAD 416 % HR.

3.-VOLUMEN DE MUESTREQ

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0Ft TAMARNO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 5653 4065 3587 4435
2 24358 2801 3102 2800

5.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 1618
DESVIACION ESTANDAR 1156
ERROR ESTANDAR 817
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 4441
6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/1"

7.-RESULTADO

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-55A1-1993

OBSERVACIONES s/o
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LOCATION=2 13:27:38 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.38m 9752 4899
8.5/m 9653 2233
1.9rm 3420 1972
3.00m 1448 865
S.0rm : 583 535
19.8/m 48 48

LOCATION=2 13:28:35 JANUARY 20,2083
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM

PERIOD=00:01: 008 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.34m 7458 3385
8.5/m 4865 1566
1.8rm 2499 1421
J.erm 1878 608
5.0/m 470 431
10.08ra 39 39

LOCATION=2 13:29:48 JANUARY 28,2803
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 6843 3256
B.5km 3587 1362
1.8%n 2225 1381
3.0~m 924 925
S5.0rn 399 358

18.6Mm 41 d 41



LOCATION=2 13:38:45 JANUARY 20,2003
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM
PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL -
8.3rm 5124 2626
9.5/ 2498 990
1.8/m 1588 918
J.8rm 993 353
5.8Mm 245 219
19.0/m 26 26
LOCATION=2 13:31:59 JANUARY 28,2883
INF CYCLES Flourate=08.98 CFM
PERIOD=00:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B8.3Mm 5643 2842
B.5M 28081 1148
1.04m 1661 1822
3.0/ 639 393
S5.0%m 246 225
18.8rm 21 21
LCCATICN=2 13:32:55 JANUARY 20,2683
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM
FERIOD=09:81:08 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 m 6833 2931
8.5Mn 3182 1238
1.8/m 1864 1126
3.0rm 738 464
5.8/ 274 245
e 29

o 18.8rm

B i S eul
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LABORATORIO.__ATLANTISSA DECV. EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: ~__ BETALACTAMICOS SERVICIO: CCION DE Al
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: gﬁgﬁiiﬁﬁjaﬁ

6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO ENCAPSULADO 2 IDENTIFICACION 14

2.- CONDICIONES AMBIENTALES
TEMPERATURA  21.7°C HUMEDAD 423 % HR.
3.- VOLUMEN DE MUESTREQ
VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft! TAMARO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREOQ PROMEDIO
1 3958 3418 2591 3322
2 2701 2494 2520 2572

5.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 2947
DESVIACION ESTANDAR 531
ERROR ESTANDAR 375
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3329

6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/

7.-RESULTADO

— SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-S5A1-1993

OBSERVACIONES S/0




LOCATION=2  1412itB3 JANUARY 28,2083
INF CYCLES  Flowrate=d.%3 OFH
PERICO=-DRiG1:88 CONTS

8IZE CUNLLATIVE DIFFERENTIAL

B.3ra 7116 3158
2.5 3958 1612~
1.85a 546 1387
3.0ra 99537 =a?
S.8ra 432 486
1290 46 46

LOCATION=T 14182198 JANUARY 29,2863
iXF CYCLES Flowrata=9.99 CFM

PERIOO-8a181100 COUNTS
SIZE CUMLLATIVE DIFFERENTIAL
a.3ra 6113 2655
.37 3418 1295
1.9rm babal 1158
J.ara 95 457
S 428 I7e
1e.8rm se 38

- —— s

LOCATION=2 14197113 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flourata=d.99 CPM

PERIOO=-B2191:94 COUNTS
BIZE COMULATIVE CIFFERENTIAL
G. 3 4¥55 364
¢ @l 2391 1044
1.08m 1547 918
3.8rm 637 363
J.85m 274 233

19.82m 41 41



GOATION=2 14:24118 JAHUARY 29,2063
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM

PERIOD=0A:81198 _ COUNTS
832E CUMULATIVE  _ DIFFEREMTIA
8, 38 Saa? 238
6,58 2701 112
1.0%m 1577 9.
3. 6880 68 R4
5. Qra 24@ . 21
10.8rm = o

LOCATION=2  14:@5:23 JANUARY 20.2093
INF CYCtS8  Flowrate=9.98 CFH

PERICD=0R101168 COUNTE
8IZE  CUMULATIVE-  DIFFERENTIAL
2.5, 4649 2146
9. 5%a o 2454 1069
1.8rm 1423 259
S.80m 566 527
5.0% 739 224

10.8rn 18 18

LOCATION=2 143106128 JANUARY 20.:2005
INF CVCLES Flourate=9.98 CPM

PERIDD=00: 81 : 08 COUNTS
812 CUIRAATIVE DIFFERENTIAL
8.3fn 4767 267
0.50a 2320 1068
1.9 1452 L]
3.0rn 543 321
S.8rm 222 o)l

10.0¢m 21 21

87
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maommmo:_munﬁ_sxa._uﬁ_c.y‘_ EQUIPO No. : UVI-03
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO; IR
UBICACION: TIZAYUCA. HIDALGO AREA: ACONDICIONAMIENTO

6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO ACONDICIONAMIENTO MANUAL IDENTIFICACION 7

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42% HR.

3.- VOLUMEN DE MUESTREQ

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 F* TAMARO DE PARTICULA 0.5 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 8 NUMERO DE MUESTRAS 3
4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO

1 864 661 1327 951

2 1186 2961 3228 2458

3 6223 7526 5184 6311

4 2359 1451 1105 1638

5 1658 1280 1463 1435

6 1190 2514 1267 1657

7 1338 891 1019 1083

8 7371 2790 1818 3993

.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 2441
DESVIACION ESTANDAR 1841
ERROR ESTANDAR 696

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3139

6- CRITERIOS DE ACEPTACION
PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/

7.- RESULTADO
SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO
8.- CONCLUSION
ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993
OBSERVACIONES sio




LOCATION=2 12:11:48

JANUARY 26,2003

INF CYCLES Flowrate=28.03 LPM

PCRIOD=608:31:060
SIZe CUMULATIVE

a.3rm 3229
8.5rm 864
1.8Mm 483
3.81m 198
5.8/ m 91
18.8xm 13

COUNTS
DIFFERENTIAL
2365

381

293

99

78

13

JANUARY 28,2883

LOCATION=Z  12:12:45
INF CYCLES Flowrdte=28.83 LPM

3

COUNTS

SIZE CUMULATIVE \, DIFFERENTIAL

PERIOD=00:01:80
8.3 3011
8.5/ 661
1.8mm 355
3.Erm 154 .
S.8/Mm 67
18.0rm e

LOCATION=2 12:17:54

2358
306
201

87
59
8

!
JANUARY 28,2003

INF CY¥CLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:81:008
SIZE CUMULATIVE
B8.3rm 3860
8.5Mn 1327
1.8rm 746
3.00m 294
9.08/Mm 141

18.08%m 19

COUNTS _
DIFFERENTIAL
2533

531

452

153

122

19

89
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LOCATION=2 2:19:48 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=@.99 CFM

PERIOD=008:0::080 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.3rm 750 2564
0.5rm 1186 463
1.0xm 723 371
3.0/ 352 174
S.8rm 178 155
18.8rm 23 23

LOCATION=2 12:28:53 JANUARY 26,2063
INF CYCLES Flowrate=9.99 CFN

PERIOD=00:01:€0 COUNTS
SIzZe CUMULATIVE DIFFERENTIAL
2.3rm 6237 3276
B8.5/m 2961 1636
1.68/m 1925 995
3.0rm 930 463
S.8rm 467 483
18.05m 64 64

LOCATION=2  12:21:58 JANUARY 20,2003
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=008:081:00 COUNTS 4
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.30m €608 3389
8.5rm 3228 1173
1.8rm 20855 1862
J3.0im 993 496
5.8} 497 435

18.6/m 62 62



LOCATION=2 12:24:28 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM
PERIOD=00:01:06 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 11353 5130
8.5krm 6223 2138
1.8rm 46885 2116
J.02m 1969 966
S5.0Am 1003 892
18.68Mn 111 111
LOCATION=2 12:25:25 JANUARY 20,2083
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM
PERIOD=00:01:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 m 12844 5318
B8.5Mn 7526 2491
1.8/ 58335 2526
3.9/m 2589 1218
S.8rm 1291 1888
18.8 m 203 203
LOCATION=2 12:129:31 JANUARY 26,2083
INF CYCLES TFlowrate=8.99 CFM
PERIOD=00:01:008 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
6.3 0 9581 4397
0.5rm 5184 1892
1.82m 3292 1811
J.05rm 1481 See
5.9r2m 681 688
10.8rn 81 81

9]



LOCATION=2  12:31:87 JANUARY 28,2883
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM
PERIQD=00:01:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B.3rn 9155 2796
8.5, m 2359 850
1.0/m 1589 8606
3.8Pm 649 375
S5.0rm 274 242
10.8%m 32 32
LOCATION=2 12:32:12 JANUARY 28,2803
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFHM
PERIOD=00:01:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3/m 3838 2387
0. 5rm 1451 570
1.8Mm 881 470
3.0rM 411 209
5.0/m 2682 179
18.68Mm 23 23
LOCATION=2  12:33:17 JANUARY 20,2843
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFNM
PERIOD=00:01:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B.3Pm 3382 2277
8.5 1185 448
1.9 657 354
3.6/m 383 182
S5.8rm 121 102
16.064m 13 13

92



LOCATICN=2 12:34:46 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flourate=8.99 CFM
PERIOD=00:01:08 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
@.3mm 3858 2308
8.5Mm 1558 608
1.8rm 950 565
3.0mm 385 218
5.0%m 167 143
18.8Ma 24 24
LOCATION=2 12:35:51 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM
PERIOD=00:01:00 COUNTS ;
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3 m 3477 2197
8.5/m 1288 508
1.8Mm 780 445
J.8krm 335 178
T8t 1635 148
18.8rm 17 17
LOCATION=2 12:36:56 JANUARY 20,2003
INF CYCLES Flowrate=@8.99 CFM
PERIOD=0@:81: 66 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B.3km 3678 2282
8.5rm 1468 3515
1.B4m 953 585
3.0 448 211
S5.8Mm 237 182
18.8Mm 99 55
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LOCATION=2  12:38:36

JANUARY 28,2603

INF CYCLES Flowrate=0.98 CFM

PERIOD=00:01:008
SIZE CUMULATIVE
8.31m 3435
8.5 m 1198
1.82m 720
3.0Mm 291
S.9Mm 120
18.94m 19

LOCATION=2  12:39:41

COUNTS
DIFFERENTIAL
2245
478
429
171
181
19

JANUARY 28,2683

INF CYCLES Flowrate=0.99 CFM

PERIOD=00:01:80
SIZE CUMULATIVE
8.3mn 5689
B8.5Mm 2514
1.0-m 1688
3.0-m 838
5.8k 427
19.8rm 7a

LOCATION=2 12:48:46

COUNTS
DIFFERENTIAL
2495
826
856
411
357
78

JANUARY 28,203

INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:01:80
SIZE CUMULATIVE
8.3/m 3498
8.5Mm 1267
1.00/m 793
3.8 368
S.0Mm 186

10.8rm 28

COUNTS
DIFFERENTIAL
2191
474
433
174
158
28



LOCATION=2 12:41:51 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=6.99 CFM

PERIOD=00:01:08 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
9.30m 3516 2178
8.5rm 1338 459
1.BPm 879 466
3.0rm 413 214
9.05m 199 171
18.8rm 28 28

LOCATION=2 12:42:56 JANUARY 28,2883
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIDD=00:81:@08 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 29084 2813
8.5m 891 332
1.85m 5959 286
3.0rm 273 131
5.8m 142 . 132
18.81m 1@ 10

LOCATION=2  12:44:81 JANUARY 20,2803
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFNM

PERIOD=00:81:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8. 38m 2972 1953
8.5rm 1819 J68
1.8rm 659 356
J.0rMm 383 155
3.0M0 148 125

18.85m 23 23



JANUARY 26,2083

Flowrate=8.99 CFM

COUNTS
DIFFERENTIAL
3922

2203

2672

1288

1065

143

JANUARY 28,2683

Flowrate=8.99 CFM

COUNTS
DIFFERENTIAL
2377
218
994
471
338
69

JANUARY 28,2063

Flowrate=8.99 CFM

LOCATION=2  12:46:48
INF CYCLES
PER10D=00: 01: 88
SI1ZE CUMULATIVE
0.3rm 11293
9.5%m 7371
1.0/ 5168
3.0rm 2496
5.0rm 1208
10.6xm 143
LICATION=2  12:47:53
INF CYCLES
PERIOD=00:01: 00
SIZE CUMULATIVE
B.3km 5167
0.51m 2790
1.0%m 1872
3.0rm 878
5.0 407
10.0sm 69
LOCATION=2  12:48:S8
INF CYCLES
PERI0D=00:01:00
SIZE CUMULATIVE
.3 3804
0.5rm 1818
1.0 1237
3.0rm 684
S.0km 389
18.0xm

32

COUNTS
DIFFERENTIAL
1986
581
633
295
277
32

96
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LABORATORIO: ; EQUIPO No. : UMA-0S

PLANTA: Mi SERVICIO: [NYECCION Y RETORNO DE AIRE

UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: BLISTER

6.6 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO
CUARTO BLISTER IDENTIFICACION 6
2.- CONDICIONES AMBIENTALES
TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % HR
3.-VOLUMEN DE MUESTREOQ
VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft* TAMARNO DE PARTICULA 0.6 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3
4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES
LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 1290 2124 1897 1770
2 2142 2625 2027 2265
65.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 2018
DESVIACION ESTANDAR 350
ERROR ESTANDAR 247
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 2271

6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/t

TISF, ORIO

7.-RESULTADO

NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES sf/o




/lgnsr&' -

JANUARY 28,2683

Flowrate=0.98 CFM

COUNTS

DIFFERENTIAL

666

435

472

224

140

19

JANUARY 20,2083

Fiowrate=8.99 CFM

COUNTS

DIFFERENTIAL
895

697

77

355

255

48

JANUARY 20,2263

Flowrate=8.99 CFM

LOCATION=2 12:158:53
INF CYCLES
PERIOD=08:01:00
SIZE CUMULATIVE
8.3rm 1956
9.5rm 1290
1.81am 855
3.0Mm 383
S5.0rm 159
10.0/m 19
LOCATION=2 12:51:58
INF CYCLES
PERIOD=08:01:89
SIZE CUMULATIVE
8.3/ m Ja19
B.5rm 2124
1.8pm 1427
J.8xm 659
S5.82rm 295
16.8,rm 40
LOCATION=2 12:53:83
INF CYCLES
PERIOD=00:21: 80
SIZE CUMULATIVE
8.3km 2858
8.5Mm 1897
1.8/m 1226
3.8/ 516
S5.8%m 233
18.0Mu 23

COUNTS

DIFFERENTIAL
o953

671

71@

283

218

23

98
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LOCATION=2  12:54:26 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=06:01:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.3rm 3261 1119
8.5rm 2142 786
1.8xm 1356 763
3.8/m 593 330
5.8 ' 263 224
18.04m 39 39

LOCATION=2  12:55:31 JANUARY 20,2083
INF CYCLES Flowrate=08.98 CFN

PERIOD=00:0i:60 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3/ M 4189 1484
e.5Mm 2625 1949
1.8Mm 1576 971
3.0rm 685 351
5.0/ 254 229
18.8rm 25 25

+

LOCATION=2 12:56:36 JANUARY 28,2003
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM

PERI0D=00: 01200 COUNTS
SIZE ~ CUMULATIVE  DIFFERENTIAL
0.3mm 3182 1155
8.5#n 2627 gt
1.0mm 1226 723
3.0mm 563 295
5.0 208 186

10.0rm 22 22 A

N B
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LABORATORIO: _DECV. EQUIPO No. : UMA-04
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: [NYECCION Y RETORNO DE AIRE
UBICACION: TIZAYUCA. HIDALGO AREA: GRANELES

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO GRANELES IDENTIFICACION 4

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R.

3.- VOLUMEN DE MUESTREO

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft! TAMARIO DE PARTICULA 0.6 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 3 NUMERO DE MUESTRAS 3
4.-RESULTADOS DE EVALUACIONES
LOCALIZACION No. DE MUESTREQ PROMEDIO
1 7720 2039 1411 2057
1827 1862 1389 1693
1016 1102 807 875

5.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 1575
DESVIACION ESTANDAR 550
ERROR ESTANDAR 318
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 1895
6- CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m” O 100,000/ft

7.-RESULTADO

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES
si0
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LOATION=2  121F9122 JaNUARY 28. 2663
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFH

PERI00=00: 01108 COUNTS
s12E CUMLLATIVE DIFFEREHTIAL
8.3%a 4943 1323
8.5 2729 986
1.02a 1734 981
3.0ra 73 A
S.0xa 338 27
10.8rm 53 =3

LOCA™ICH=Z  1Z:38:27 JAHUARY 20,2903
INF CVCLES  “Tourante=d.98 CFM

PERICO-CEB:B1:LE COUNTS
8l CURULATIVE DIFFERENTIAL
8_3rm 2972 33
2.3/a 2039 696
f.6rm 1343 768
J.0ra 383 3T
5.0rm 266 52
+8.80a = =

LOCATION=2 13:01!32 JAHUARY 28,2803
INF CYQLES Flowrate=8.99 CPFM

PERICD=-@B785200 COUNTS
8IZE CUMLATIVE DIFFERENTIAL
8.3ra 2146 s
@.5rn t41t 499
1.8ms giz 462
S.0rs 430 228
.04 282 tee
18.8ra = 22

LOCATION=2 (3002137 JANUARY 29,2083
INF CYCLES Flowrate=®.93 CFN

PERIOD=COe 21500 COUMTS
8IZE CHEATIVE DIFFERENTIAL
B Jhm 2728 853
8.5rm 1827 [~
f.0nm 1172 674
I8 498 =
5.00a 243 214

i0.Bra 31 31
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LOCATIUMRL  i3003emL umwsn? s o
INF CYCLES Flovrale=a,99 CFM

0O=aacnliBd COUNTS
PEE:E CUMULATIVE DIFFERENTIAL

48
.3ra 3948 11
2.3ra 1862 g
1.0ra 1168 4
3.0% sie -
q.trm 2LL =
10.80a =

1 13984447 M 78,2005
INF CYCLES Flourate=8.99 CF

191108
o e DIFTRE TR
2.3 274 [:~]
B.5ra 1389 - s18
1.8ra avi g
3.ara T v
5.8ra I."T2~ i
19.8rm =

SOCRTIONSZ 13163152 JAMUARY 28,2003
INF CYOLES  Flowrate=9,98 CFH

PERIOD=08181: COUNTE
SIZE = CIRRATIVE  DIFFEREMTIAL
23 1595 s
8.5ra 1016 o
1.Bre 666 =
3.0re I14 181
S.0ra 133 113

16.anp 16 4

== T 1306157 JAMRY 20,2083

INF O Flowrate=8.99 CFh
PERUE. A2 0 COUNTS
8125  CUSRATIVE  DIFFERENTIAL
8.3 1692 i
0.3 1182 o6
1.80a TG * 415
.80 291 o
J.0rm 128 168
13.0rm 12 e

LCCATIONs2  13106:02 JANDARY 20,2867
INF CYOLES  Flowrate=8.98 CPM

PERIOD=90: 81188 COUNTS
817e CLMULATIVE DIFFERENTIAL
2.3ra 1277 478
9.5¢a ear - 295
1.00m ~ 512 296
3.0ra 216 119
5.0ra o7 79

18.8%a 18 44
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LABORATORIO: EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: B M SERVICIO: |NYECCION DE AIRE

UBICACION: ___TIZAYUCA HIDALGO AREA: PRODUCCION

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA
1.- DATOS DEL CUARTO

CUARTO TABLETEADO 3 IDENTIFICACION 12

2.- CONDICIONES AMBIENTALES
TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42 % H.R.
3.-VOLUMEN DE MUESTREO
VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft! TAMARO DE PARTICULA 0.5 MICRAS

LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS 3

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES

LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 3994 3N 2655 3340
z 3487 6001 5589 5026

6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 4183
DESVIACION ESTANDAR 1192
ERROR ESTANDAR 843

¢LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 6032

6- CRITERIOS DE ACEPTACION
PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/
7.- RESULTADO

SATISFACTORIO } NO SATISFACTORIO

8.- CONCLUSION

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1933

OBSERVACIONES S/o
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LICATION=2 13::0:57 JANUARY 20,2007
INF CYCLES Flowrate=2.98 CFM

PERICO=00:01:80 COUNTS
sIz CUMULATIVE DIFFERENTIAL
2.3¢rm 7439 3445
B.5rm 3994 165
1.00m 2344 1485
3.8k 939 554
5.8 385 345
10.0rm 40 48

LOCATION=2  13:12:02 JANUARY 28,2603
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=80:81:080 COUNTS
S1ZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3re 6441 . 3878
B.5km ] 3371 1418
1.8Mm 1961 1168
J.0rm 793 483
5.0rm J1e 282
18.81/m 28 28
L e Tl J «‘-‘q-.ﬂl-‘_'_-_‘.y"._;I?*'-;.-"c-,,:-q_v.;..-,_;.,'-t S AT

LOCATION=2  13:13:87 JANUARY 20,2063
INF CYCLES Flcwrate=0.98 CFM

PERIOD=08:81:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.3rm 5291 2636
B8.5%m 2655 1188
1.0%m 1555 967
J.0rm 588 346
S.8ra 242 229

10.8mm . 22 22

LOCATION=2 13:14:12 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=9.98 CFM

PERIOO=89:81:89 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3/m 6695 3288
8.5rm 3487 1435
1.8rm 2852 1223
3.02m 829 458
S5.8xm 371 323

18.0/m 438 48




i A== ="
B84 ION=2

NF CYELES

131108 LT JANUARY 20, 20€3
Slowrate=6.98 CFM

FERIOD=63:G1l:00 COLNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFZRENTIAL
8,30 18226 4225
8. 5rm 6201 229
1.8k I7as 2.64
. B 1545 267
5. 80 a7E &89
1B.9¥n &9 59
ZIZCATION=Z  (Z1l6:D2 JANUGRY 20,2893
hF CVOLES  Flowrate=g.93 CFM
FIRIOD=0A: 2182 ZGUNTS
Szt UNMULATIVE DIFFERENTIAL
8,300 9569 K3=ped]
3.5 59529 2896
1.8mm 3493 2459
I.8Mn 1435 835
.80 593 555
18.80m 49 49
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LABORATORIO _AILAhiIliﬁxa DECV EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: IN I
UBICACION:  ___TIZAYUCA HIDALGO AREA: PRODUCCI%N_

6.5 CLASIFICACION DE CUARTO EN CONDICION ESTATICA

CUARTO TABLETEADO 2

1.- DATOS DEL CUARTO

2.- CONDICIONES AMBIENTALES

IDENTIFICACION 13

TEMPERATURA 21.6°C HUMEDAD 42% HR
3.- VOLUMEN DE MUESTREQ
VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft TAMARO DE PARTICULA 0.6 MICRAS
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NUMERO DE MUESTRAS '3
4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES
LOCALIZACION No. DE MUESTREO PROMEDIO
1 9134 8038 7037 8070
2 6509 6013 5357 6960
5.- TRATAMIENTO ESTADISTICO

MEDIA 7015
DESVIACION ESTANDAR 1492
ERROR ESTANDAR 1085
LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 8076

6-CRITERIOS DE ACEPTACION

PARA PARTICULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m’ O 100,000/m"

7.-RESULTADO

8.- CONCLUSION

NO SATISFACTORIO

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-059-SSA1-1993

OBSERVACIONES

s/0




R R
LOCATION=2 13:19:38- JANUARY 20, 2083
INF CYCLES Flowrate=08.98 CFM

PERIOD=60:01:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
B.34n 14318 5184
8.5rm 9134 3143
1.0rm 5991 3453
3.8~m 2538 1531
S5.0ra 1667 a52
i10.0rm 55 95

LOCATICN=2  13:28:43 JANUARY 28-2063
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIOD=00:081:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
€.3rm 12498 4452
8.51m 8038 2743
1.8rm 5295 3053
3.0rm 2242 1330
S.0rm 912 856
18.8rm 56 56
T, o T ey

_OCATICN=2 13“-_3:1348 JANUARY 20,2803
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM

PERIOD=008:81:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
9.3Pm 11243 4286
8.5rm 7837 2523
1.0rm 4514 2682
3.8xm 1832 1112
5.0rm 720 672

10.67m 48 48
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LOCATION=2 13:22:53 JANUARY 28,2083
INF CYCLES Flowrate=8.98 CFM

PERIOD=00:01: 006 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
0.3rm 18658 4149
0.5rm 6569 2401
1.8rm 4168 2473
3.8rm 1635 973
‘5.08Mm €62 614
18.0rm 48 : 48

LOCATION=2  13:23:58 JANUARY 29,2883
INF CYCLES Flowrate=8.99 CFM

PERIJD=00:@1:00 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 9915 3902
8.5rm 6913 2268
1080 3753 2227
3.0 1526 915
S.08m 611 573

19.8xm 38 38

LOCATION=2  13:25:83 JANUARY 20,2083
INF CYCLES Flowrate=0.99 CFM

PERIOD=0@:81:80 COUNTS
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL
8.3rm 9337 3980
8.5/ 5357 2083
1.6rm 3354 221
3.0rm 1333 818
5.8rm 523 488

10.0xa 35 o B
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DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO:__ATIANTISSA DECV, EQUIPO No.:__UVI-02
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: N 10N
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Vol.del | Velocidad | Vol. Aire
Area Largo Ancho | Area (m’) | Attura (m) Area () | DFfusores (tpm) (ctm)
1.80 10.00 18.00 3.00 190620 | 24'x24 124.00 496.00
1.80 31.60 31.60 3.00 602350 | 24x24 135.00 540.00
PASILLO 7929.79 | 24x24 143.00 572.00

240 24 139.00 556.00
240 24 124.00 496.00

2.00 4.00 8.00 3.00 B47.20 | 24x24 124.00 496,00
ESCLUSA 1 24x 24 115.00 460.00
ESCLUSA2 2.00 3.00 6.00 3.00 63540 | 24x24 58.00 232.00
ESCLUSA 3 2.00 3.00 6.00 3.00 63540 | 24x24 66.00 264.00
RECERCISN 5.30 3.80 20.14 3.00 213283 | 24x24 199.00 796.00
LABORATORIO:___ATLANTIS SA DEC.V. EQUIPO No.;__ UMA-01
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: INYECCION DE AIR
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Arii anctio | Aria Vol.del | .. Velocidad | Vol. Aire
Largo (m) | Atura (m) | go2 o | Difusores | TSt (cfm)
17.50 230 40.25 3.00 4264.48 | 24x24 | 134.00 536.00
ALMACEN DE 6.00 7.00 42.00 3.00 ﬂmﬂg 2 : X2 :' : ;,g ‘ g&
MATERIAL DE X : :
EMPAQUE 24x24 | 134.00 536.00
PRIMARIO 24"x 24" 138.00 552.00
24x24 | 13400 536.00




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO
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LABORATORIO:__ATLANTIS S A, DECV, EQUIPO No.:___UMA-02
UBicACH B sn— fAoe " ILMASh o e PR
UBICACION: AREA:
i Velocidad | Vol. Aire
Area Largo | Ancho | Area(m’) | Altura(m) i\rol. ‘(‘:}) Difusores (tpm) (ctm)
B8560.96 | 24x24 171.00 684,00
24% 24 168.00 672.00
ALMACEN DE 24x 24 171.00 684.00
MATERIA 24 %24 71.00 684.00
PRIMA 24 % 24" 73.00 692.00
24'% 24" 74.00 696.00
24% 24 170.00 680.00
S AUADD 5% 15 87.00 135.94
ORDENES 24x 2% 172.00 686,00
SURTIDAS
PESADO Y 20% 20" 76.00 21111
SURTIDO
. — 1712 85.00 85.00
PUNTA. - BETAACTAMICOS - ——  SERVIGIO:
PLANTA: ALACTAMICO SERVICIO: __IN N DE AR :
UBICACION: TIZAYUCA. HIDALGO AREA:
Vol.del | . Velocidad | Vol Aire
Area Largo | Ancho | Area(m’) | Altura(m) hrea () | Difusores (fpm) (ctm)
8.50 2.00 17.00 3.00 180030 |24 x 24" 139.00 556.00
2.00 7.90 15.80 3.00 763.22_ | 24 x 24" 134,00 536.00
16.00 1.80 28.80 3.00 3049.92 |24 x 24 139,00 556.00
3.80 13.00 49.40 3.00 5231.43 |24 x 24" 134.00 536.00
PASILLO’ 11764.90_| 24" x 24" 138.00 552.00
24" x 24" 137.00 548.00
24 x 24 135.00 540.00
24 X 24 140,00 560.00
LLENADO POLVOS |_4.40 430 18.92 280 1870.05 | 24 x24 | 17200 686.00
” :
[LENADO POLVOS |_4.40 430 1892 280 167005 |24 x 24" 173.00 692.00
2
SAETERDG 260 430 1204 3.00 127504 | 20" x 207 169.00 46944
TABLETEADO 2 280 430 12.04 3.00 1275.04_| 20" x 20" 170.00 a72.22
TABLETEADG 3 290 430 12.47 3.00 132057 | 20 x 20" 177.00 29167
IALADO 480 | 360 17.28 475 2897.42_| 16 x 107 479.00 53222




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO: EQUIPO No. :___UMA-03
PLANTA: B I SERVICIO: lg‘fgﬁgt g gﬁ El?f
— TIZAYUCA HIDALGO

UBICACION: AREA:

Area Lago | Ancho | Area(m) | Attura(m) | Mo ‘(’;,') Difusores "m‘:‘d "‘;'c'm“t“
MEZCLADO 480 3.60 17.28 475 2897.42 | 16 x10° 483.00 536.67
TAMIZADO 1.80 3.60 6.48 3.00 686.23 207 x 207 92.00 255.56

ENCAPSULADO 1 2.80 3.60 10.08 3.00 1067.47 | 207 x 20" 142.00 394.44
ENCAPSULADO 2 | 280 3.60 10.08 3.00 1067.47 | 20 x20° 143.00 397.22

PLNTR  BETALACTAMCOS——  SeRviGo: INYEGCH
I SERVICIO: INYECCION Y RETORNO DE AIRE

PLANTA:
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: _GRANELES
As P Vol del | .o Velocidad | Vol. Aire
Area Largo Ancho ea (m’) ura(m) | gaa et usores (fpm) (cfm)
8.50 5.00 42.50 3.00 4500.75 24 x 24" 217.00 866.00
GRANELES 24x24 217.00 868.00
PLNTA T BETALACTAMICOS .  SeRwicio: NYECORNDEARE
PLANTA: TAMI SERVICIO: 10N DE AIR
UBICACION: __TIZAYUCA HIDAIGO AREA: BUSTER
Vol. del ’ Velocidad Vol. Aire
oo Lago |- Ancho | Areate) | Axwate) | froq ) | Ofisores | "oy (ctm)
6.50 6.50 42.25 2.60 3877.71 20" x 20 130.00 361.11
20" x 207 130.00 361.1
" BLISTER 20" x 207 130.00 361.1
200 x 20" 129.00 35833




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO: __ ATLANTISSA.DECY.

EQUIPO No. :_UVI-Q3

PLANTA: g M SERVICIO; _INYECCIONDEAIRE
UBICACION: TIZAYUCA, HIDALGO AREA: _ACONDICIONAMIENTO
Area | Altura Vol. del Velocidad | Vol. Aire
Area Largo | Ancho | o2 ™ Area () | Difusores (fpm) {ctm)
2.00 1.80 360 3.00 381.24 24 x 24 174.00 696.00
1230 | 16.10 | 198.03 | 3.00 | 20971.38 | 24 x 24" 177.00 708.00
6.50 250 | 1625 | 3.00 1720.88 | 24 x24° 77.00 708.00
480 220 | 1056 | 3.00 111830 | 24 x 24" 57.00 628.00
2419180 | 24 x24° 55.00 620.00
24" x 24" 166.00 664.00
24" x 24" 155.00 620.00
24" x 24" 162.00 648.00
ACONDICIONAMIENTO St YoF 16300 55300
24 x 24" 156.00 624.00
24 x 24" 174.00 696.00
24" x 24" 150.00 636.00
24" x 24" 163.00 652.00
24" x 24" 161.00 644.00
24 x 24" 159.00 636.00
LABORATORIO: %ﬂg 3 ii gg %E: EQUIPO No. :_UVI-04
PLANTA: SERVICIO: _INYECCIONDEAIRE _______
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: ETIQUETADOQ. LAVADO, LOTEADO
s dde | Ancho | Area | Attura | Voldel [ | velocidad :i'::
ETIQUETADO 10 290 460 | 1334 | 3.00 141271 | 24 x24" | 13300 | 53200
LAVADO 8 2.90 620 | 17.98 | 3.00 1904.08 | 24 x24 | 101.00 | 404.00
LOTEADO 9 2.90 350 10.15 | 3.00 107489 | 24 x24 | 9500 | 380.00
LABORATORIO: EQUIPO No. ;_UVI-05
PLANTA: __ggmucrﬁrcos SERVICIO: DE AIRE
UBICACION: __TIZAYUCA HIDALGO AREA:
i de | | Ancho | Area | Attura | volder | Velocidad I?e'
Area (m") {m) Area (1) (fpm) (cfm)
6 490 | 30.40 | 14806 | 430 | 2261064 | 24 x24" | 21500 | 860.00
2.10 152 3.19 4.30 48451 | 24 x24" | 211.00 | B44.00
23095.15 | 24 x24° | 212.00 | B48.00
24 x24° | 21000 | 840.00
ALMACEN DE 24 x24" | 21300 | 85200
PRODUCTO 24 x24" | 206.00 | 824.00
TERMINADO 24" x 24" | 21400 | 856.00
24 x24 | 211.00 | 844.00
24 x24" | 21200 | 848.00
24" x 24" | 21500 | 860.00




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO

EQUIPO No. :_UMA-06
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LABORATORIO:__ATLANTISS A, DECV,

PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _INYECCION DEAIRE

UBICACION: __ TIZAYUCA. HIDALGO AREA: ALMACEN MAT. EMP. SECUNDARIO

id de Area | Attura | Vol.del | . Velocidad | Vol. Aire
Area Area | LArgo | Ancho ) m Area () Difusores ttpm) (cfm)
11 460 7.70 | 3542 | 300 | 375098 4 x 24" | 116.00 464.00

ALMACEN DE 4 x24 | 11500 460.00
MAE;%T&'}EDE 4 x 24 | 11500 | 460.00
SECUNDARIO

DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIDO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO: EQUIPO No. ;_UVE-06
PLANTA: TALACTAMICOS SERVICIO: _EXTRACCIONDEAIRE
UBICACION: AREA: _ACONDICIONAMIENTO
) id de Area | Aftura | Vol. del = Velocidad | Vol. Aire
Area Area | Largo | Ancho ™) m | Area () Rejilla (fpm) (cfm)
7 200 | 1.80 | 360 | 300 | 38124 |16 x26° | 501.00 447 33
12.30 | 16.10 | 19803 | 300 | 2097138 | 24" x 24" | 494.00 A2711_|
650 | 250 | 1625 | 300 | 172088 |24 x24 | 502.00 ,450.22
ACONDICIONAMIENTO 480 | 220 | 1056 | 3.00 | 111830 |24 x24 | 486.00 404.0C
24191380 |24 x24° | _488.0 40978
24 x24 | 497.00 435.78
LABORATORIO; EQUIPO No. :_UMA-05
PLANTA: I SERVICIO: _RETORNO DE AIRE
UBICACION: __TIZAYUCA. HIDALGO AREA: _BLISTER
id de Area | Altura | Vol del gz Velocidad | Vol. Aire
o Area | 1290 [Ancho | ey | Tim) | Areawy | R | irpm) (ctm)
5 6.50 650 | 4225 | 260 | 3877.71 | 14 x12° | 44400 518.00
BLISTER 14 x12° | 445.00 51917




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIDO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO: EQUIPO No. :_UVYE-08
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _EXTRACCION DE AIRE
UBICACION: TIZAYUCA, HIDALGO AREA: ALMACEN PROD. TERMINADO
Area | Atura | Vol del . Velocidad | Vol. Aire
Area Largo | Ancho | o2 ) Area (1) Rejilla (fpm) (ctm)
490 | 3040 | 14896 | 430 | 2261064 | 27 x18 | 44500 1,233.75
2.10 152 319 430 48451 22 x18 | 497.00 1,366.75
23095.16 | 22 x18° | 493.00 ,355.75
“;’A“SSEET%E 27 x18° | 496.00 364.00
TERMINADO 27 x16° | 489.00 1,344.75
77 x1§ | 494.00 1,358.50
27 x18° | 496.00 1,364.00

DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIDO POR COLECCION POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORIO: 1S S.A

EQUIPO No. :_CP-01
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PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _COLECCION DE POLVOS
UBICACION: AREA:
Area | Altura | Vol del Velocidad | Vol. Aire
Area Largo | Ancho ) e Acea (1) Cotector (fpm) (cfm)
LLENADO DE
POLVOS 1 4.40 430 | 1892 | 280 187005 | 4 DIAM | 3.309.00 288.77
LLENADO DE
POLVOS 2 4.40 430 | 1892 | 280 187005 | 4 DIAM 3291 287.19
TABLETEADO 1 2.80 430 | 1204 | 3.00 127504 | 4 DIAM 3211 280.21
TABLETEADO2 |—280 | 430 | 1204 | 300 | 127504 | 4'DIAM | 3206 279.78
TABLETEADO 3 2.90 430 | 1247 | 3.00 1320.57 | 4 DIAM 3214 280.48
MEZCLADOR
DOBLE COND 480 360 | 1728 | 475 2897.42 | 4 DIAM 3210 280.13
TAMEZADO 1.80 3.60 6.48 3.00 63623 | 4 DIAM 3233 282.13
ENCAPSULADO 1 | 220 360 | 1008 | 3.00 1067.47 | 4 DIAM 3153 275.15
ENCAPSULADG 2 | 280 360 | 1008 | 300 1067.47 | 4 DIAM 3152 275.06
BUSTER 650 650 | 4225 | 260 3877.71_| 4 DIAM 3280 286.23
ALMACEN DE 8560.96 | 4 DIAM 3043 26655
MATERIA PRIMA
MUESTREADO 1.80 1.80 324 | 400 457.49 | 4 DIAM 3148 274.72




DETERMINACION DE VOLUMEN DE AIRE RETORNADO POR UNIDAD DE TIEMPO

LABORATORLO:_AILAHI[S_Sx&m_ EQUIPO No. :_UMA-04
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _RETORNO DE AIRE
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: GRANELES
Vol. del " Velocidad Vol. Aire
Area Largo Ancho Area (m’) | Attura (m) Area () Rejilla (tpe) (cfm)
8.50 5.00 42.50 3.00 4500.75 147 x14 331.00 450.53
GRANELES 14 x14° 332.00 43828
CAMBIOS DE AIRE POR HORA
LABORATORIO: V. EQUIPO No. : UVI-02
Usloci TEAYUCA HIDALGO TR PASiLo RECeP OO FSCISA
UBICACION: AREA: I N
£ Vol. del . Velocidad | Vol. Aire | C/Hren CHr
ea Aiea (l'r'] Difusores (fom) (cfm) Campo Proyecto Resultado
7929.79 | 24 x 24" 124.00 496.00 3.75
24 x 247 135.00 540.00 4.09
24 x 24" 143.00 572.00 433 )
PASILLO 139.00 556.00 4.21 APROBADO
124.00 496.00 3.75
20.13 20
847.20 24 x 24" 124.00 496.00 35.13
24 x 24" 115.00 460.00 32.58
ESCLUSA 1 771 T APROBADO
ESCLUSA 2 635.40 24" x 24 58.00 232.00 21.91 20 APROBADG
ESCLUSA'S 635.40 24 x 24° 66.00 264.00 24.93 20 APROBADO
LABORATORIO:__ATLANTIS SA. DE C.V, EQUIPO No. : UMA-01
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _INYECCI IR
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Aren Vol.del | o e | Velocidad | Vol Aire | CiHren CMHr
Area (1) S| (tpm) (cfm) Campo | Proyecto | Resuftado
4262.48 24 % 24" 134.00 536.00 3.69
4447.80 24 x 24" 135.00 540.00 372
ALMACEN DE 8710.28 24 x 24° 134.00 536.00 3.69
MATERIAL DE 24 x 24" 134.00 536.00 3.69
EMPAQUE 24" x 24" 138.00 552.00 3.80
PRIMARIO 24 x 24" 134.00 536.00 3.69
22.29 20 APROBADO




LABORATORIO:

CAMBIOS DE AIRE POR HORA

EQUIPO No. | UMA-02
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PLANTA: SERVICIO: | 1
UBICACION: TIZAYUCA, HIDALGO AREA: A MATERIA PRIM
Vol. del Velocidad | Vol. Aire | CMren Chir
Area Area () | OfUsres | i) | (ctm) | Campo | Proyecto | Resuftado
556096 | 24 24 | 17100 | 68400 379
24 x24 | 16800 | 67200 an
24 x 24 | 171.00 | 684.00 419
26 x24 | _171.00 | 68400 479
Al}né:cmégﬁc::“ 24 x 24 173.00 692.00 4.85 APROBADO
MA 24 x24 | 17400 | 696.00 4.88
24 %24 | 17000 | 680.00 il
33.59 7
P T X165 | 87.00 135.94 BT TN pC—
ORDENES A %24 | 17200 | 688.00 5186 0 pom—
SURTIDAS AR
PESADO Y 720 76.00 FIERE 22.15 70
PEEADO) APROBADO
PRODUCTOS Zx1> | 8500 85.00 7230 20
CONTROLADOS ARROGATSD
CAMBIOS DE AIRE POR HORA
uaomromo:_gm_sﬁ:nﬁ;x._ EQUIPO No. : UMA-03
PLANTA: T BETALACTAMICOS SERVICIO: INYECCION DE AIRE
UBICACION: TIZAYUCA. HIDALGO AREA: PRODUCCION
Vol del | Velocidad | Vol Aire | CHren | CMr
Area Area () | DHUSOreS | o) (cfm) | Campo | Proyecto | Resuftado
1175490 | 24 %24 | 13900 | 556,00 784
26 x 24 34.00 536.00 2.74
24 X 24 9.00 56.00 2.84
24 x 24 34,00 536.00 2.74
24 x24 | 13800 | 552, 2.82
PASILLO 24 x 24 37.00 | 548.00 2.80 APROBADD
24 %24 | 13500 | 540.00 276
24 %24 | 13400 | 560.00 2.66
22.38 70
LENADOFOLVOS | | 1210 |28 %ok 17200 | 688.00 | 2207 | Y prm——
LLENADO POLVOS 2 | 187085 |26 %24 17300 | 69200 | 2220 W | aenonatc
AR 1575.04 |20 % 20° 16900 | 46044 | 206 il [Pre——
RETEAD % 1575.04 |20 % 20° 17000 | 425 | 2D RN P
SARETER 3 132057 | 20° % 20° 7700 | o167 | 2204 | aprOBADO




CAMBIOS DE AIRE POR HORA
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LABORATORIO:__ATLANTIS S A, DECV, EQUIPO No. : UMA-03
UBICACH i el e—
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Vol del | .. Vetocidad | Vol.Aire | CMren CMir
Area Area () | DHfusOres [ irom) (cfm) | Campo | Proyecto | Resuftado
2897.42 | 16 x10° | 479.00 532.22 11.02
MEZCLADO 16 x 100 | 463.00 536.67 11.11 APROBADO
22.13 20
— 68623 | 20" x 20" 92.00 25556 2334 20 .
ENCAPSULADO { | 10847 | 20x20" | 14200 394.44 217 20 APROGADO
ENCAPSULADO 2 | 106747 | 20" %20 143.00 397.22 233 20 APRORADO
LABORATORIO: EQUIPO No. : UMA-05
PLANTA: agmuglaﬁlms SERVICIO: _INYECCION DE AIRE
UBICACION: _TIZAYUCA HIDALGO AREA: _BLISTER
Vol.del | oo Velocidad | Vol Aire | CHren CHr
Area Area (1) o {fpm) (cfm) Campo | Proyecto Resutade
3877.71_| 20" x20° 124.00 344.44 533
20" x 207 35.00 375.00 5.80
20" x 207 43.00 397.22 6.15
BLSTER 200x20° | 139.00 | 386.11 597 APROBADD
23.25 20
LABORATORIO:__ATLA cV. EQUIPO No. : UMA-06
PLANTA: TAMI SERVICIO: _INYECCION DE AIRE
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Vol. del : Velocidad | Vol. Aire | CMren CHr
Area Area (1) Difusores (fpm) (cfm) Campa. | Proyecto Resultado
ALMACEN DE 375098 | 24 x 24" 6.00 464.00 7.42
MATERIAL DE 24 x 24 5.00 460,00 7.36
EMPAQUE 24 X 24 5.00 460.00 7.36 APROBADO
SECUNDARIO 22.14 20




CAMBIOS DE AIRE POR HORA

MBO%TORIO?_AMME_SAA._QE_Q.!._
PLANTA: BETALACTAMICOS

EQUIPO No. : UVI-03

SERVICIO: INYECCION DE AIRE

UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA: ACONDICIONAMIENOQ
Vol. del 5 Velocidad | Vol. Aire | Ciren CMr
Area Area () Difusores (tpm) (cém) Campo Proyecto Resultado
381.24 24 x 24 174.00 696.00 1.73
20971.38 | 24" x 24 177.00 708.00 1.76
1720.88 | 24 x 24" 177.00 708.00 1.76
1118.30 | 24" x 24" 157.00 628.00 1.56
24191.80 | 24" x 24 155.00 620.00 1,54
24" x 24 166.00 664.00 1.65
24 x 24 155.00 620.00 1.54
24 x 24 162.00 648.00 1.61
ACONDICIONAMIETO 24 x 24 163.00 652.00 1.62 APROBADO
24 x 24" 156.00 624.00 1.55
24" X 24 174.00 696.00 73
24 x 24 159.00 636.00 58
24 x 247 163.00 652.00 62
24" x 24 161.00 644.00 1.60
24 x 24 159.00 636.00 1.58
24.39 20
LABORATORIO:__ATLANTIS %Aé DECV. EQUIPO No. : UVI-04
PLANTA: BETALACTAMICOS SERVICIO: _INYECCION DE AIRE
UBICACION: __ TIZAYUCA HIDALGO AREA:
Vol. del . Velocidad | Vol Aire | CMHren CHr
Area Area (1) Difusores (fom) (ctm) Casinio Hrayecio Resultado
LAVADO 1412.71 24 x 24" 133.00 532.00 29.70 20 APROBADO
ETIQUETADO 190408 | 24 x24" 101.00 404.00 255 20 APROBADO
LOTEADO 1074.89 | 24 x 24 95.00 380.00 21.2 20 APROBADO




CAMBIOS DE AIRE POR HORA
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LABORATORIO:; EQUIPO No. : UVI-0S
UBcAGs e AT
UBICACION: __ TIZAYUCA. HIDALGO AREA:
Vol. del Velocidad | Vol. Aire CHren CMHr
Area id de Area Area (1) Difusores (fpm) (ctm) Campo | Proyecto Resultado
6 22610.64 24" x 24° 215.00 860.00 223
48451 | 24 x24 | 211.00 | 84400 | 219
23095.15 24" x 24° 212.00 848.00 2.20
24" x 24" 210.00 840.00 2.18
24" x 24° 213.00 852.00 2.2
ALMACEN DE 24 x24 | 20600 | 82400 2.14
PRODUCTO 28 x 24 2 APROBADO
TERMINADO X 14.00 B56.00 222
24" x 24" 211.00 844.00 219
24" x 24" 212.00 848.00 2.20
24" x 24 215.00 860.00 223
22.02 20
UBORATOR!Q:_EEAE%M&_ EQUIPO No. : UMA-04
PLANTA: BETA I SERVICIO: INYECCION Y RETORNO DE AIRE
UBICACION: ___TIZAYUCA HIDALGO AREA: GRANELES
Vol. del & Velocidad | Vol. Aire CHren CMHr
Area id de Area Area () | Difusores (fpm) (ctm) Cimgo || Proyecte Resultado
4 4500.75 24" x 247 217.00 B68.00 11.57
GRANELES 24" x 24 219.00 876.00 ;;gg = APROBADO




REPORTE DE CONTROL AMBIENTAL

AREA: Acondicionamiento (planta BETALACTAMICOS)

FECHA DE MUESTREO:  03-02-03

METODO: Muestreo de aire activo
MEDIOS DE CULTIVO: LOTE No. DE APROBACION:
+Agar soya tripticaseina CM0O30203M 14C-003
«Agar sabouraud CMO30203M 40D-002
VOLUMEN DE MUESTREO: 100 ts = 0.1 m’
LOTE: S
RESULTADOS:
No. . UFC/m® UFChm®
de caja ik Bacteri. Hongos y levaduras
1 Acondicionamiento manual 2 o
2 Almacén material de empaque secundario p 0
3 Etiquetado : 0
4 Loteado 3 0
Lavado 2 0
€ Almacén producto terminado 2 1
Graneles 1 0
8 Emblistado 1 2

FECHA DE SALIDA DE PLACAS: 05-02-03
RESULTADO: Se cumplen los requerimientes.
ANALISTA: p.QF.B. Carlos Tomres Romay

Vo.Bo.C.C. Q.F.B. Rosa Velia Flores




REPORTE DE CONTROL AMBIENTAL

AREA: Produccién (planta BETA-LACTAMICOS)

FECHA DE MUESTREO: 03-02-03
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METODO: Muestreo de aire activo
MEDIOS DE CULTIVO: LOTE No. DE APROBACION:
sAgar soya tripticaseina CMO30203M 14C-003
sAgar sabouraud CMO30203M 40-002
VOLUMEN DE MUESTREO: 100ts =0.1 m*
LOTE: S
RESULTADOS:
No. Ubicacion UFC/m* UFC/m’
de caja Bacterias Hongos y levaduras
Recepcidn S 0
f Oficina de produccién 4 1]
v 3 Almacén materia prima 1 0
4 Area de muestreo materia prima 1 [i]
£ Area de lavado almacén materia prima 3 0
: Area de érdenes surtidas 2 0
7 Area de pesado y surtido 2 0
8 Area de productos controlados 2 0
9 Almacén material de empaque pril 0
10 Control de calidad 3 0
1 Area de pesaje 2 0
12 Lienado de polvos 0
13 Llenado de polvos 1 1
14 Tabletead 1 0
15 Tabletead 1 0
16 Tableteado 1 0
17 Mezclado 2 0
18 Tamizado 0
19 Encapsulado 0
20 Enca| 4 0
21 Area de lavado produccid 2 0

FECHA DE SALIDA DE PLACAS: 050203
RESULTADO: Se cumplen los requerimientos.
ANALISTA: p. Q.F.B. Carlos Torres Romay

Vo.Bo.C.C. QFB Rosa Velia Flores
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VIL. DISCUSION Y CONCLUSIONES.

Discusién de resultados por etapa:

a) Calificacion del disefio:

De acuerdo con las revisiones realizadas de los documentos y los célculos presentados de
los sistemas de inyeccion, retomo, extraccion y coleccion de polvos para el drea de
Betalactamicos propiedad de Atlantis S.A. de C.V. cumplen con los requerimientos
establecidos en el protocolo de Calificacion de Disefio, por lo tanto se consideran

aprobadas.

Cualquier modificacidn que se realice en el 4rea o los sistemas que afecten el disefio de los

mismos debera ser documentada por escrito.

b) Calificacién de la instalacion:

Los sistemas de inyeccion y extraccion de aire, inyeccion y retorno de aire y coleccion de
polvos del area de betalactimicos planta Tizayuca, cumplen con la informacién presentada
por el proveedor en la memoria de célculo, instructivos de mantenimiento y operacion, asi
como los catalogos, de acuerdo con las verificaciones realizadas en campo de cada uno de
los campos especificados para los componentes del sistema., por lo cual se concluye que
los sistemas instalados cumplen de manera consistente con las especificaciones establecidas

y por lo tanto se consideran aprobados.



¢) Calificacion de la operacion:

De acuerdo a las verificaciones realizadas en motores, ventiladores se cumplen con los

parametros especificados en los catilogos y manuales de operacion de los proveedores.

Por lo anteriormente dicho se considera que los equipos instalados cumplen con los
criterios de aceptacion establecidos por la empresa y por el proveedor del equipo, por lo

tanto se consideran aprobados.

d) Calificacidn del desempefio:

De acuerdo a las verificaciones de velocidades en difusores de inyeccion de aire, rejillas de
retorno y extraccion de aire y puntos de coleccion de polvo, los sentidos de flujo de aire y
las presiones diferenciales se cumplen con los parametros especificados en el proyecto

original.

Por lo anteriormente dicho se considera que los sistemas de inyeccion de aire, retomo y
extraccion de aire y coleccion de polvos del area de betalactamicos de la planta Tizayuca
cumplen con los criterios de aceptacion establecidos en el presente protocolo y
proporcionan una clasificacion a las areas de tipos 100,000 por lo que se le considera como

aprobado.



Conclusiones:

" El disefio de la instalacion de aire de la empresa fue el esperado, y cumpli6 con las

caracteristicas esperadas.

Los equipos instalados en la planta farmacéutica son los que se plantearon en la etapa de

disefio.

Los equipos ya instalados en la planta operan sin problemas.

El desempefio mostrado por los equipos instalados cumplieron con los requisitos

especificados desde el proceso de disefio

En base a los resultados obtenidos en cada uno de los procesos de calificacion de los
equipos utilizados en la generacion de aire para alimentar la planta productora de
medicamentos betalactdmicos, queda demostarado que el proceso fue reproducible,
constante y robusto, por lo tanto, puedo afirmar que el proceso de obtencion de aire esta

validado.
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IX. ANEXOS:
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ANEXO B A |3
Red de ductos de retorno I*‘tf.‘*“:?‘ Fiis: R

1
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4 - E._ ’I‘--{_-- |

Planta Betalactamicos T

Plano propiedad de Atiantis S.A. de C.V. ' "“ﬁ

Prohibido cualquier otro uso que no sea el de ilustrar la presente tesis.
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CLASIFICACION DE AREAS
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ANEXO D
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Plano propiedad de Atlantis S.A. de C.V.
Prohibido cualquier otro uso que no sea el de ilustrar la presente tesis.
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