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l. INTRODUCCIÓN. 

En la actualidad, el medio Químico - Farmacéutico así como otros tantos que 

intervienen directamente con la conservación 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 había contemplado controlar. Este es el caso del flujo de aire que debe de 

alimentar a las áreas de producción <lentro de una industria farmacéutica, donde se debe 

de cumplir con las normas oficiales mexicanas para llevar a cabo un producto de calidad 

óptima para el paciente. Por ejemplo, un producto que contenga compo11entes de la 

mejor calidad será inaceptable si el ambiente en que se. procesa está contaminado o 

simplemente no es el adecuado. Por lo tanto, los medios de producción y el 

procedimiento ·utilizado para procesar el producto deben satisfacer los estándares 

adecuados para la tarea, y cuanto más se acerquen esos estándares a la perfección, mejor 

y más seguro será el producto1
. Las nonnas así como los parámetros que se deben de 

respetar dentro de la industria se irán abordando a lo largo de este trabajo, así como se 

dará un recorrido por algunas generalidades que lleven a entender mejor este proceso de 

validación. 

Los sistemas. de inyección y retomo de aire, inyección y extracción de aire y colección 

de polvos que dan servicio en dicha planta deben cumplir con los requisitos marcados 

por la Norma Oficial Mexicaria NOM-059-SSAI-1993. Para poder comprobar lo 

anterior es necesario llevar a cabo la validación del proceso de obtención de aire. 

1 
Remington, J. FARMACIA. 19" edición. Editorial Médica Panamericana. Tomo 11.1998. pp 2351- 2358. 



La validación es la evidencia documentada que demuestra que a .través de un proceso 

específico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones 

y los atributos de calidad establecidos.2 

JUSTIFICACIÓN: Con la realiz.ación 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 está garantizando que no 

habrá contaminación cruz.ada de medicamentos y que en las áreas de producción y 

acondicionanúento del producto se labora con condiciones de limpiez.a idóneas. 

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 validación de la empresa farmacéutica aclaren todos 

los puntos involucrados en el proceso de validación, como lo son los límites óe 

particulas (viables y no viables) permisibles, el sentido de flujo de aire, la presión 

diferencial, el desempeño correcto del sistema, así como la técnica para cuantificar de 

manera correcta lo anterior. 

2 NORMA Oficial Mexicana NOM--059-SSAl-1993 
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11. OBJETIVOS. 

A. ÜIJJETIVO GENERAL: 

• Llevar a cabo un estudio de validación prospectiva del sistema de aire que se 

encuentra dentro del área de producción de medicamentos betalactámicos en 

una industria farmacéutica. 

B. OBJETIVOS PARTICULARES: 

• . Verific-ar que el diseño, instalación y operación del sistema, cumplan con un 

correcto desempeño para obtener aire con la calidad y las características 

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

• Obtener los datos necesarios que nos aseguren que el desempeño del sistema de 

aire cumple con los parámetros requeridos, y que su funcionamiento es 

confiable y reproducible, manteniendo las condiciones requeridas en las 

dis.tintas zonas del área de fabricación de betalactámicos de una industria 

farmacéutica. 



111. REVISIÓN LITERARIA: 

l) Generalidades acerca de Antibióticos 

Los antibióticos, llamados también antimicrobianos, son sustancias producidas por 

diversas especies Je microorganismo (bacterias, hongos actinorrúcetos) que suprimen la 

proliferación de otros gérmenes y al final pueden destruirlos. 3 En base a su estructura 

química, los antibióticos pueden clasificarse en los siguientes grupos: 

l. Betalactámicos 

2. Macrólidos 

3. Aminoglicósidos 

4. Tetraciclinas 

. 5. Polipeptídicos 

6. Polienos 

7. Otros antibióticos 

Los antibióticos j3-lactárrúcos son aquellos que inhiben la síntesis de la pared de 

peptidoglucano de la bacteria.4 Entre las clases importantes de estos productos están los 

siguientes: 

3 Hardman, J. et al Las bases fannacológicas de la Terapéutica: 9' edició!l McGraw-Hill Interarnericana. 
1996.pp. 1095. 
• lbidem. pp. 1141 
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• PENICILINAS 

• CEFALOSPORINAS 

• CARBAPENEMS 

• INHIBIDORES DE BET ALACT AMASA 

En el presente trabajo sólo se profundizará en el tema de las penicilinas, ya que esta 

clase de antibiótico betalactámico es la que se produce en la empresa. 

Las penicilinas constituyen uno de los grupos de antibióticos de mayor importancia. 

Desde que fue posible contar con la primera penicilina, han surgido otros 

antimicrobianos, pero sigue siendo uno de los antibióticos más importantes y de mayor 

uso y se siguen sintetizando nuevos derivados del núcleo penicilínico básico. 

Es útil clasificar las penicilinas según su espectro de actividad antimicrobiana: 

a) La penicilina G y la V son fuertemente activas contra cepas sensibles de cocos 

gram - positivos, pero sufren hidrólisis fácilmente por la penicilinasa. Por tal 

razón, estos compuestos son ineficaces contra casi todas las cepas de 

Staphylococcus aureus. 

b) Las penicilinas resistentes a la penicilinasa (meticilina, nafcilina, oxacilina, 

c/oX<Jcilina y dicloxacilina) generan efectos antimicrobianos menos potentes 

contra microorganismos sensibles a la penicilina G, pero son eficaces contra 

Staphylococcus aureus productor de penicilinasa. 



(J 

e) A111picifi11a, Amoxicifina y otras más comprenden un grnpo de penicilinas cuya 

actividad antimicrobiana se ha "extendido" para abarcar microorganismos 

gram - negativos como Haemophilus i11jlue11zae.- E. coli, y Proteus mirabilis. 

Los fármacos de esta categoría y otros más, son hidroliz.ados fácilmente por P-

lactamasas de "amplio espectro" que han surgido con frecuencia cada vez 

mayor en cepas clínicas de estas bacterias gram - negativas. 

d) La actividad antimicrobiana de carbecilina, su éster indanil (cerbecilina 

indanil) y ticarci/ina se ha extendido para abarcar Pseudomonas, Enterobacter 

y especies de Proteus. 

e) Otras penicilinas de espectro amplío incauten mezlocilina y piperacilina que 

poseen actividad antimicrobiana útil contra Pseudomonas, Klebsiella y 

algunos otros microorganismos gram - negativos. 

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

en Tiz.ayuca., Hidalgo se fabricarán medicamentos de fonna sólida oral (cápsulas y polvo 

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

A B 

('i ft 

~~-f--}syCH' 
NH: _)-A--1 "'cH, 

0 ···cooH 

AMPICILINA AMOXICIUNA 

FIGURA 1: Estructun quúnica de la Ampicilim (A) y de la Amoxicilina (B). 



2) Generalidades acerca de Validación 

Como ya se mencionó anteriormente, una validación consiste en establecer evidencia 

documentada que demuestre que en un determinado proceso se obtendrá un producto de 

forma consistente. En otras palabras, proporcionar un alto grado de confianza de que un 

proceso o sistema específico producirá en fonna consistente un resultado que cumpla 

con sus especificaciones predefinidas. 5 

Todas las actividades de validación deberán estar planificadas. Los elementos clave de 

un programa de validación se definirán y documentarán con claridad en un plan maestro 

de validación (PMV) o documentos equivalentes. 

Existen tres tipos de validación de procesos: 

• Validación Prospectiva: Establece la evidencia documentada de que un proceso 

funciona taJ y como fue diseñado antes de la implementación del mismo, basado en 

un protocolo preplaneado.6 

• Validación Retrospectiva: Establece la evidencia documentada de que un proceso 

está controlado y es reproducible, en base a la revisión y análisis de la información 

histórica. 6 

5 l SIMPOSIO NACIONAL DE VALIDACIÓN. Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos Biólogos México. 
A.C. México 2001. 

7 



• Validación Co11curre11te: Establece la evidencia documentada de que un proceso está 

controlado y es reproducible, en base a un estudio preplaneado con los lotes que se 

fa brican de forma rutinaria.6 

Para fines de la empresa, al tratarse de un sistema de aire y una planta de fabricación 

nuevos, se realizó la validación prospectiva. Este tipo de validación proporciona algunas 

ventajas: 

o Reducción de costos al unificar en un solo proyecto 2 subproyectos, como los son la 

implantación del sistema y la validación de éste. 

o Asegura que la solución implantada será definitiva, evitando así nuevas 

modificaciones o parches posteriores que también implicaóan costos adicionales . . 

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

cambios, mantenimiento, etc.) 

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

realicen unos procesos de calificación de equipos. 

La calificación es un proceso que genera los datos necesarios que aseguran que la 

operación del equipo es como fue diseñada, dentro de un rango establecido y de manera 

reproducible. Así mismo, la calificación se divide en: 

8 



• · Calificación del di seno (DQ}: Verificación documentada de que las instalaciones. 

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

requisitos de las buenas prácticas de fabricación 6 

• Calificación de la instalación (IQ): Evidencia documentada de que las instalaciones 

y el equipo están acordes con los documentos de diseño, especificaciones, 

requerimientos del usuario y cumplen requerimientos regulatorios. 7 

• Calificación de la operación (00): Evidencia documentada ·de que el equipo de 

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

reuniendo todos los requerimientos operacionales. 8 

• Calificación del desempeño (PO): Evidencia documentada de que el sistema se 

comporta consistentemente y el producto reúne las ~specificaciones requeridas.9 

Además de la calificación de equipo, se .debe de contar con una memoria de cálculo, que 

es la documentación que contiene la información y cálculos relacionados con el diseño 

del sistema de aire: determinación de flujos de aire, dimensionamiento de redes de 

duetos, cálculo de Af> de los sistemas, selección de etapas de filtración, selección de 

6 TI SIMPOSIO NA~IONAL DE V AUDACIÓN. Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos Biólogos México, 
A.C. México 2001. 
7 Ibidem 
6 Ibídem 
9 Ibídem 

<) 



difusores y rejillas de retorno y extracción, asi como hojas de selección de ventiladores y 

selección de serpentines. 

3) Generalidades acerca de Producción de Medicamentos 

10 

Desde 1963, la FDA (Food and Drugs Administra/ion) ha regulado los procesos de 

fabricación de medicamentos en Estados Unidos al emitir las GMP (Good Manufacture 

Practices), en español llamadas buenas prácticas de manufactura (BPM). 

Las GMP's cubren todos los aspectos de la fabricación y distribución del producto: 

• Proceso 

• Almacenamiento 

• Transporte 

• Control de Calidad 

• Procedimientos 

• Registros , etc . 

A nivel nacional, la Secretaria de Salud emitió en el Diario Oficial de la Federación de 

Julio de 1998 la Norma Oficial Mexicana: NOM-059-SSAl-1993 "Buenas prácticas de 

fabricación para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a la 

fabricación de medicamentos". Esta norma es la que actualmente rige los procesos 



11 

involucrados en la producc ión de medicamentos. Para fines de este trabajo, se separaron 

alg.unos puntos referentes a los sistemas de aire: 

Dentro del punto 8 de la nonna: "Diselio y co11strucció11 de u11 establecimie11to de la 

i11d11stria Químico - Farmacéuticd' nos encontramos con los siguientes incisos: 

8.1 El establecimiento debe estar localizado, diseñado, construido y conservado de 

acuerdo con las operaciones que en él se efectúen. Su construcción y distribución 

deben asegurar la protección de los productos contra contaminación. 

8.1.5 Las áreas de producción, almacenamiento y control de calidad no deb'!n de ser 

usadas como vías de acceso de personal. 

8.4 Las instalaciones de los duetos de ventilación, líneas de energía eléctrica y otros 

servicios inherentes a las áreas de producción deben encontrarse ocultas o fuera de 

éstas. Su ubicación y diseño debe ser tal, que permita su mantenimiento. 

8.4. 1. Las áreas deben estar iluminadas y ventiladas y contar, en caso que así lo 

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

8.4.2 .. Los sistemas de ventilación y extracción de aire deben estar diseñados de tal 

forma que no permitan el ingreso de contaminantes externos. 



8.5 Las áreas de producció n, acondic ionamiento, y sus serv1c1os inherentes 

(particularmente los sistemas de aire) de penicilínicos, cefalosporinicos, citotóxicos, 

inmunodepresores, hormonales, hemoderivados, biológicos virales, biológicos 

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 áreas de producción deben estar 

balanceadas de tal forma que eviten cualquier tipo de contaminación. 

8.1 O Las áreas de producción deben contar con indicadores de presión. 

8.11 Los pasillos internos de los módulos de producción deben de contar con aire 

filtrado. 

8.12 Las áreas de producción donde se generen polvos deben de contar con sistemas de 

recolección y procedimientos para la disposición final de polvos colectados. 

8.13 El diseño de los· sistemas de extracción debe de ser tal que evite una potencial 

contaminación cruzada. 

12 



Dentro del punto 9 de la norma: "Control de lafabricación" tenemos 

9.5 Control de producción. 

9.5.2. Control de la producción de formas farmacéuticas sólidas. 

9.5.2.1 Los equipos en que se generen polvos, deben de estar provistos de 

sistemas de extracción eficientes y situados e instalados de fonna que 

se evite contaminación cruz.ada., en cubículos fisicamente separados, 

a menos que todos sean utilizados para fabricar el mismo lote de 

producto. 

9.5.2.2 La disposición 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 contaminación 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 áreas limpias deben de mantenerse con el grado de limpieza que 

corresponda a su clasificación (ver anexo 1), recibiendo aire que 

haya pasado a través de filtros con el grado de eficiencia establecido 

en el diseño y construcción. 



9 5.3.9 El si stema de aire debe controlarse de tal manera que cumpla con los 

parámetros de su diseño (flujo, velocidad, diferenciales de presión, 

cantidad de partículas, humedad, temperatura, biocarga y ruido). 

9.5.3 . IO Se debe de contar con indicadores y/o alarmas para detectar 

oportunamente fallas en el sistema de aire, para tomar las medidas 

necesanas. 

9.5.3.11 El equipo, los sistemas de aire, agua y esterilización, deben ser 

objeto de mantenimiento y calificación de manera periódica y 

documentada. 

9. JO Control de la contaminación 

9.10.2 Se debe contar con sistemas de inyección y extracción de ·aire filtrado en las 

áreas de producción y acondicionamiento, que eviten contaminación 

cruzada; la contaminación por el ambiente externo y la contaminación 

ambiental. 

9.10.5 Se deben realizar evaluaciones periódicas para verificar que los límites de 

contaminación microbiológica en áreas y superficies, se mantienen dentro 

de lo establecido. 

14 



PARTICULAS 
NO 

VI AD LES 
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CLASE 100 
ARl!A CR ITICA ASErTICA J .HO / •

1 

(DAJO FLUJO UNllJIK ECC IONAI.) 

CLASE 10,000 
AREA CRITICA ASEPTIC A 353,000 1.; 
(f\JERA DE 11..UJO UNIDIRECCIONAL) 
--- - -- ----- - -~--------

ca. \~I: 11111,0110 
( \111: \ 11\11'1 \) J .•JO,UUUI 11? 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~= 

PAltTICULAS 
VIABLES 

HUMEDAD RELATIVA 

CAMBIOS DE AIRE I HORA 

VELOCIDAD DE FLUJO DE AIRE EN AltEA CRITlCA ASEPTICA 
(BAJO FLUJO UNIDIRECCIONAL) 

PRES ION 
DIFERENCIAL 

CLASE 100 
AREA CRITICA ASEl"TICA < J 1 .; 
( BAJO FLUJO UNIDIRECCIONAL) 

CLASE 10,000 
AltEA ASEl"TICA < 201.r 
(FUERA DE FLUJO UNIDIRECCIONAL) 

NO MENOS DE0.12cm DE COWMNA DE AGUA ENlltE AltEA ASÉPTICA Y 
NOASá>TICA 

• O~ QJANDO LAS CAl.ACIHUSTICAS DEL PllOOUCTO EN l'tOCESO W lEQU1EKA 
•• O MA YU1t. QJANDO !..AS CAaACTEalST1CAS DEL mlOUCto, l'tOCESOO ~ W 1tEQUJaA 

En base a la ·tabla anterior. el sistema de aire de la planta de betalactámicos se diseñó con 

los requisitos que se sombrearon. es decir. la clase de área corresponde a 100,000; 

temperatura en el rango de 18- 23·c. con hwnedad relativa entre 30 - 60ºC y una presión 

diferencial no menor a 0.5 cm de columna de agua entre áreas asépticas. 
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4) Pruebas para el control Microbiológ ico . 

Conteo de partículas y control microbiológico: Existen dos tipos de contaminación de 

partículas: 

Viables: Las partículas 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 pequeños insectos. Causan muchos efectos 

perjudiciales al hombre como algunas formas de asmas bronquiales, la fiebre del 

heno, diversas infecciones por hongos y enfermedades bacterianas. 10 

No viables: Abarcan una gran cantidad de materiales, algunos de fuentes naturales 

(arena, polvos de la erosión del suelo, polvos volcánicos, etc.) y otros de materia 

orgánica o inorgánica resultantes de las actividades del hombre (productos de la 

combustión del carbón, petróleo, madera y basura, insecticidas, asbesto, etc.). 11 

a) Prueba de partículas 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 partículas no viables, las cuales pueden estar 

presentes en áreas criticas y controladas bajo una condición estática; para esto, 

se ocupa un contador láser de partículas y en cada punto de muestreo se toman 

tres muestras y se toma en consideración la mayor de estas al hacer el análisis. 

' º Diplomado de Validación de Procesos Farmacéuticos. ITESM 2003 
11 lbidem 
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Estas partículas aerotransportadas pueden ser orgánicas o inorgánicas, viables 

o no viables; su tamaño se mide en µm y típicamente se buscan aquellas cuyo 

tamaño sea igual o mayor a 0.5 µm. 

TABLA2 
Demuestra el número máximo permitido de partlculas de tamallo ~ 0.5 µm por cada tt3 de aire para 
cada clasificación 

u.as por cada Clase 

Clise l1~m Gl~m OJ~111 Qjl"" t0~111 lO~m 

Uníd*tdt~ Unid..S..dt ...... nn U~sdtVolutrat1 Unidaltsdt 'tlllumtn Unidadt$4t\lollnn Ullidñs dt VolUf!Wn 

ISO 
1 ft' 1 ft' 1 •' m' •' 1 a' 111' ft' m '" 11 111 

1 10 1 2 1 - - - - - - - -
z too l 2' 1 10 1 4 1 - - - -
3 1,111 :m m 7 f02 1 16 1 1 1 - -
4 10,IDl 213 2.m '7 1,Q3) 2! lS2 10 13 1 2 - -
5 IOJ.000 U30 %3.llJO '1V 10.2llO 2M l.520 100 llZ N 2! 1 

6 1.000.000 21,»l m.ooa , ,lQJ 10Z.OOO uao ll200 t,m> U20 235 2!l 1 

7 - - - - - - 352,lm te.000 ll.200 2.lSO %.930 13 
g - - - - - - 3.520.000 100.000 &31000 %3.lOO 2!.l» IJJ 

9 - 1 - - 1 - - - l$ .20G.~ 1.000.000 ll20.lm 235.000 2!3.~ llOO 
FUEl'ITE: ISO 14644-1 

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

o SUPERFICIALES: El objetivo de esta prueba es poder verificar la · 

cantidad de partículas viables adheridas a las superficies criticas del área 

clasificada, bajo una condición estática (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 

Tripticaseína los cuales son usados como medios de cultivos. 
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Las superficies críti cas son aquellas potencialmente susceptibles a ent rar en 

contacto con el producto ya sea directo o indirecto. Los lugares recomendados 

para real izar comúnmente 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 100.12 

o AEROTRANSPORTADAS: El objetivo de esta prueba es verificar la 

cantidad de partículas viables aerotransportadas dentro de las áreas 

críticas y controladas todo bajo una condición estática (en reposo ). 13 

EL muestreo de partículas viables es la medida de calidad más importante en la 

prevención de la contaminación en un producto a través del ambiente, existen dos 

métodos generales de muestreos para partículas viables en el aire: 

• Pasivo: La técnica pasiva mas utilizada en la industria es la exposición 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 límites de contaminación viable 

establecidos. 

12 Diplomado de Validación de Procesos Fannacéuticos. ITESM 2003 
13 Ibidem 
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• Activo : El método activo más popular para el muestreo de aire es por impacto 

Aquí, el organismo aerotransportado es impactado contra una superficie de 

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

o.. Slit (hendidura): En el Slit-to-agar, el aire es succionado a través de un 

orificio, tipo hendidura, por medio de vacío. Este es un método cuantitativo 

por el cual una concentración por volumen es establecida por medio de flujo 

controlado dentro de un espacio de tiempo. De esta manera se puede 

indicar el tamaño de la muestra. 

-*' Sleve (Cedazo): Los equipos tipo cedazo hacen impactar las partículas de 

aire en un medio de crecimiento agar de acuerdo al tamaño de partículas. El 

aire es succionado hacia el equipo por medio de vacío, controlando el flujo 

dentro de un espacio de tiempo predeterminado. Este método, también 

cuantitativo, nos da una concentración relacionada al tiempo de exposición. 

~ Centrífuga: Este analizador es probablemente el más utilizado en la industria 

para muestreo ambiental rutinario de áreas asépticas. Este instrumento es 

portátil y energizado por medio de pilas y succiona el aire a través de sus 

aspas integradas. Las partículas en el aire son impactadas contra una tira de 

agar utilizando la fuerza centrifuga generadas por aspas. Este analizador 

tiene la ventaja de ser portátil y conveniente para localizarlo en áreas 

incómodas. 
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TABLA 3 
A ºó . 1 ~ . conlmuac1 n se presentan os nave es m. x 1mos e e contam maca n 

FOA G<lla de Productos de Droga Comlsl6Cl Europea, Anejo 1 ·Manufactura de Product<>s 

Est4ril por proc .. o aSiiptico Medicinales Edriles 

En Operacl6Cl En Reposo En Operael6n 

Par11culas 
CFU 

Par1ieulas Par1iwlas 
CFU 

(mblma) Definición (mhlma) p?r m• (máxima) por m• 

por~ 
Mhlmo Descriptivo de Cln• m•1 l~I 

Máximo 

Europea 
CFU/m1 

!:,0.6µm CFU/1otr ~.5µm ::,6.0µm !:,0.5µm ::_6.0µm 
11otr) 

3.500 3.500 

- - Area Critica A (100) o (100) o <1 (0.3) 

3.500 350.000 2.000 

- - - B (100) o (10.000) (57) 10(3) 

350.000 2.000 3.500.000 20.000 

- - - e (10.000) (57) (100,000) (570) 100 (30) 
3.500.000 20.000 

- - Area ControlaOa o (100.000) (570) - - 200 (57) 

FUENTE: ISO 14644-1 
Nola: es importanlc mencionar que la ISO 14644-1 es más cslricú ya que mimlns la NQM-059.SSAl-1993 P'Wll una 
clase 100,000 tiene pcnnitido 3, 530, 000 pOltlculas igual o mayar a 0.5 µm por cada m' la nonna ISO permite 3, 520, 
000. Exislimdo una difcmacia de 10,000 pOltlculas pamitidas mm las distintas normas. 

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

determinar el total de muestras por área con la siguiente fórmula: 

Dónde: 

NL = Cantidad Mínima de Localizaciones por Área 

N=Áreaenm2 

Nota: Si NL = l Entonces se tendrán que tomar tres muestras en la misma localización y se 

usa el promedio. 
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IV. HIPÓTESIS: 

Con la realiz.ación de un estudio de validación prospectiva del proceso de obtención de aire 

de la planta productora de medicamentos betalactámicos se podrá comprobar mediante 

documentación que se mantienen las condiciones específicas para cada área de la planta 

(producción, acondicionamiento, pasillos, almacenes, etc.), además de comprobar que el 

proceso es confiable, reproducible y constante. 

V. METODOLOGÍA. 

Para poder llevar a cabo una validación, en este caso prospectiva, de un sistema crítico, 

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

utiliz.ados para proveer de aire a la planta de fabricación de betalactámicos. 

a) Calificación del diseño (DQ) 

La primera de las verificaciones fue la calificación del diseño en donde se verificó y se 

documentó que el diseño del equipo reúne los requerimientos estipulados por el usuario. 
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Descripción del sistema de aire: 

El diseño de los sistemas de inyección de aire, retomo de aire, extracción de aire y 

colección de polvos, requeridos para el área de betalactámicos deben de ser completamente 

independientes de los sistemas de aire empleados para otro tipo de productos, a fin de evitar 

riesgo de contaminación cruzada y proporcionar las condiciones requeridas para producir 

un producto que cumpla con las especiÍ:icaciones y atributos de calidad estipulados 14
• Para 

esto el aire es tomado del exterior mediante un ventilador, el cual impulsa al aire y lo pasa 

por distintas etapas de filtración para después ser inyectado a1 área, durante esta etapa hay 

un retomo de aire que mantiene las condiciones en el ventilador. Por otra parte, en el 

momento que se encuentra inyectando el aire también lo está extrayendo, ésto se hace 

mediante un extractor que impulsa el aire al exterior, no sin antes pasarlo por una etapa de · 

·filtración; ésta etapa de . filtración no es tan fuerte como la de inyección, esto y las 

características de las etapas de filtración se muestran en la siguiente tabla: 

14 Nonna Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993 



ET/\ I'/\ DE FILTR/\CIÓN EQUIPO 
FILTRO r11 :rno FI LTRO 

l'LE/\T 35% l lOLS/\ 95% IIEI'/\ 99. 97"/o 
UVl-01 ,/ ,/ -
UVl-02 ,/ ,/ -
UVl-03 ,/ ,/ ,/ 

UVl-04 ,/ ,/ -
UVl-05 ./ ./ -

Eiapas de filtración en los sistemas de UMA-01 ,/ ,/ -
inyección. UMA-02 ,/ ,/ -

UMA-03 ,/ ,/ ,/ 

UMA-04 ,/ ,/ ,/ 

UMA-05 ,/ ,/ ,/ 

UMA-06 ,/ ,/ -
UMA-07 ,/ ,/ ,/ 

UVE-O! ,/ ,/ ,/ 

UVE-02 ,/ ,/ -
UVE-03 ,/ ,/ ,/ 

UVE-04 ,/ ,/ ,/ 

UVE-05 ,/ ,/ ,/ 
Etapas de filtración en los sistemas de 

UVE-06 ,/ ,/ ,/ 
extracción, retomo y colección de polvos. 

UVE-07 ,/ ,/ ,/ 

UVE-08 ,/ ,/ ,/ 

UVE-09 ,/ ,/ -
CP-01 - - ,/ 

CP-02 - - ,/ 
. . .. 

TABLA 4. Cancteristocas de las etapas de filtracion. 

Alcance: 

El alcance de esta etapa es hasta la calificación del diseño, el cual se aplicará a los sistemas 

de inyección de aire, retomo de aire, extracción de aire y colección de polvos del área de 

betalactámicos Planta Tiza yuca, Atlantis S.A de C. V. 

Evaluación de diseño 

Se verificó que el diseño de los sistemas cumpliera de manera consistente con las 

especificaciones establecidas mediante la evaluación de los siguientes documentos y 

cálculos realizados: 



• Bases de diseiio 

Condiciones interiores y exteriores. 

o Tcmv~ratura del área (ambiente Ciudad de Tiza yuca) . 

o Humedad relativa (ambiente Ciudad de Tizayuca) . 

• Balance de flujo d:! aire. 

o Sentidos de flujo de aire y diferenciales de presión entre 

cuartos. 

o Cambios de aire por hora. 

Dimensiones de la red de duetos. 

Cálculo de caída de p1esión .:n el sistema, incluye: 

o Redes de duetos. 

o Difusoíes de inyección. 

o Rejillas de extracción. 

o Compuertas de control de volumen, etc. 

• Selección de ventilador (cálculo de factor de corrección). 
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Crileno.1· de aceptaci<in 

Basados en la información proporcionada por la NOM-059-SSA 1-1993 y los 

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

• Temperatura dentro del área de trabajo de 18 a 23 "C y ambiente (Ciudad de Tizayuca). 

• Humedad relativa ambiente (30 - 60 % ) 

• La velocidad de flujo de aire tanto de los difusores de inyección de aire, rejillas de 

retomo de aire, rejillas de extracción de aire y puntos de colección de polvos en 

condiciones estándar de operación, deben estar dentro de los límites establecidos por la 

norma (NOM-059) y por el fabricante, y no exceder los niveles de ruido permitidos, así 

como permitir el adecuado balance de flujos. 

• . Los sentidos de flujo de aire entre los cuartos que integran el área de Producción deben 

de ser negativos para proteger los procesos de fabricación que se realizan dentro del 

área. 

• Presión diferencial : Mínimo 0.05 cm columna de agua (0.02" C.A) entre cuartos 

aledaños de la misma clase, mínimo 0.12 cm columna de agua (0.05" C.A) entre 

cuartos aledaños de diferente clase. 
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• Oalancc de fluj o de aire debe proporcionar mínimo 20 cambios de aire po r hora en cada 

cuarto. 

• Cálculo de ~p para cada uno de los sistemas. 

• Selección de ventiladores. 

b) Calificación de la instalación (IQ) 

La segunda etapa fue la calificación de la instalación, la cual es una secuencia de la primera 

y es en donde se verifica y documenta que las instalaciones y el equipo están acordes con 

los documentos c!e diseño, especificaciones, requerimientos del usuario y cumplen 

requerimientos regulatorios. 

Alcance: 

Esta etapa aplica a la calificación de instalación de los sistemas de Inyección y Extracción 

de Aire, Inyección y Retomo de Aire, y Colección de polvos, del área de Betalactámicos 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: 
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EQUIPO SERVICIO AREA DE UBICACIÓN 
Vl-{ll lnvccción de aire Sanitarios 
VE-01 Extrncción de aire Sanitarios 

UMA-01 Inyección de aire acondicionado Almacén de Material de Empaque 
Primario 

VE-02 Extrncción de aire Almacén de Material de Empaque 
Primario 

VI--02 lnvccción de aire Pasillo, rerención v esclusas 
VE--03 Extracción de aire Pasillo, rcccoción v esclusas 

UMA--02 lnvección de aire acondicionado Almacén de Materia Prima 
VE--04 Extracción de aire Almacén de Materia Prima 

UMA--03 Invccción de aire acondicionado Producción 
VE--05 Extracción de aire Producción 

CP Colector de oolvos Producción 
UMA--04 lnvccción v retomo de aire Graneles 
UMA--05 lnvccción v retomo de aire Blister 

VI--03 Inyección de aire Acondicionamiento 
VE-06 Extracción de aire Acondicionamiento 

UMA-06 Inyección de aire acondicionado Almacén de Material de Empaque 
Secundario 

VE--07 Extracción de aire Almacén de Material de Empaque 
Secundario 

VI--04 Invccción de aire Etiquetado, Lavado v Loteado 
VE--08 Extracción de aire Etiouetado Lavado v Loteado 
CP--02 Colector de plvos Etiquetado, Lavado v Loteado 
VI--05 Invccción de aire Almacén de Producto Tenninado 
VE--09 Exiracción de aire Almacén de Producto Tcnninado 

UMA--07 lnvccción de aire acondicionado Control de Calidad 
TABLA 5: Equrpos a los que se les aphcari el protooolo de cahf1cac1ón. 

Evaluación de la instalación: 

Verificar que la información presentada sea de acuerdo al diseño del sistema y cumple de · 

manera consistente con . las especificaciones establecidas mediante la evaluación de los 

siguientes documentos: 

• Memoria de cálculo. 

• Descripción del sistema. 

• Especificaciones de equipos y accesorios 

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

información: 

• Marca • Material y acabado 

• Modelo • Material de aislamiento y espesor 

• No. de serie • Plenum de servicio 

• Tamaño • Sección de mezcla de aire 

• Tipo • Material de fabricación 

• Dimensiones • Marco portafiltros 

Accesorios del equipo: 

• Compuertas de control de volumen 

• Material de fabricación 

• Tipo de sello 

• Tipo y número de bisagras 

• Tipo y número de cierre de presión 

• Cuadrantes 

• Drene de condensador 

• Rejilla de toma de aire 

• Malla contra pájaros 
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En caso de existir circuito de vcriticación verificar: 

• Serpentín de enfriamiento: Dimensiones, material de fabricación, caída de presión y 

etapas. 

• Unidad condensadora: Modelo, número de sene, capacidad de enfriamiento, 

características eléctricas y tipo de refrigerante usado. 

En caso de existir resistencia para calefacción 

• Marca 

• Tipo 

• Material de fabricación 

• Etapas 

• Lado de conexiones 

• Número de hileras y aletas 

Verifi~ar en campo de manera fisica en los filtros instalados la siguiente información. 

• Marca 

• Modelo 

• Capacidad 

• Dimensiones 

• Eficiencia 

• Material de fabricación 

• Presión estática inicial y final 
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Verificar en campo de manera fisica en los motores instalados la siguiente información: 

• Marca, 

• Modelo 

• Número de serie 

• Código de producto 

• Armazón 

• Características eléctricas 

• Amperaje 

• Potencia 

• Eficiencia . 

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

información: 

• Marca • RPM máximas 

• No. de serie • Carcaza 

• Flujo • Acabado 

• Presión estática • Rotor 

• Clase • Material del rotor 

• Descarga • Cubrebandas 

• Giro • Tacones antivibratorios o base antivibratoria 

• Impulsor • Malla de protección 
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Criterios Je aceptación 

Basados en la información presentada en "Memoria de los sistemas de acondicionamiento 

de aire, colección de polvos y vcntilai.:ión mecánica del área de Betalactámicos, planta 

Tizayuca de Laboratorios Atlantis S.A. de C. V.", "Instructivos de mantenimiento y 

operación de los sistemas de ventilación mecánica por inyección y extracción de aire y 

colección de polvos que dan servicio al área de Betalactámicos de la planta Tizayuca de 

Laboratorios Atlantis S.A. de C.V." "Instructivos de mantenimiento y operación de los 

siste1rn;s de acondicionamiento de aire y retomo de aire que dan servicio al área de 

Betalactámicos de la planta Tizayuca de Laboratorios Atlantis S.A. de C.V.". 

Todos los datos referentes a marcas, modelos y demás información especificada para 

bancos . de filtros deben de coincidir con la obtenida en campo; de no ser asi deberá 

explicarse por qué y justificar el cambio. 

Todos los datos referentes a ·marcas, modelos y demás información especificada para 

filtros deben de. coincidir con la obterúda en campo, de no ser así deberá explicarse por qué 

y justificar el cambio. 

Todos los datos referentes a marcas, modelos y demás . información especificada para 

. motores deben de coincidir con la obterúda en campo, de no ser así deberá explicarse por 

qué y justificar el cambio. 



Todos los datos referentes a marcas, modelos y demás informació n especificada para 

ventiladores deben de coincidir con la obtenida en campo, de no ser así deberá explicarse 

por qué y justificar el cambio. 

Tabla 6. Clasificación de área v etaoas de filtración de la o/anta orodllClora de beta/actámicos. 

CLASIFICACIÓN 
ETAPAS DE FILlllACIÓN 

EQUIPO SERVICIO ÁREA DE ÁREA PLEAT BOLSA HEPA 
35% 95% 99.97% 

UVI-01 Inyección de aire Sanitarios Gris ./ ./ 

UVE-01 Extracción de: aire Sanitarios Gris ./ ./ 

UMA-01 
Inyección de aire Almacén de Material de 100,000 ./ ./ ./ 

acondicionado Emoaoue Primario 

UVE-02 Extracción de aire Almocén de Material de 100,000 ./ ./ ./ 
Emoaouc Primario 

UVI-02 Inyección de aire Pasillo, recepción y 100,000 ./ ./ ./ 
escl1Lo;as 

UVE-03 Extracción de aire 
Pasillo, recepción y 100,000 ./ ./ ./ 

oclusu 

UMA-02 Inyección de aire Almacén de Mataia Prima 100,000 ./ ./ ./ 
acondicionado 

UVE-04 Extracción de aire Almacén de Mataia Prima 100,000 ./ ./ ./ 

UMA-03 Inyección de aire Producción 100,000 ./ ./ ./ 
acondicionado 

UVE-05 Extracción de aire Producción 100,000 ./ ./ ./ 

CP-01 Colector de polvos Producción 100000 ./ 

UMA-04 
Inyección de aire Graneles 100,000 ./ ./ ./ 

acondicionado 

UMA-05 
Inyección de aire Emblislado 100,000 ./ ./ ./ 

acondicionado 
UVI-OJ Inyección de aire Acondicionamiento 100,000 ./ ./ ./ 

UVE--06 Extracción de aire AcondicioOamiento 100000 ./ ./ ./ 

UMA--06 Inyección de aire Almacén de Material de 
Gris ./ ./ 

acondicionado Ernoaaue Secundario 

UVE-07 Extracción de aire 
. Almacén de Material de 

Gris ./ ./ 
Emoaouc Sectmdario 

UVI-04 Inyección de aire 
Etiquetado, Lavado y 100,000 · .¡' ./ ./ 

Lolcado 

UVE-08 Extracción de aire Etiquetádo, Lavado y 
Loteado 100,000 ./ ./ ./ 

CP-02 Colector de polv~ Etiquaado, Lavado y 100,000 ./ 
Lolcado 

UV!-05 Inyección de aire Almacén de Producto 
Gris ./ ./ 

Ternunado 

UVE-09 Extracción de aire Almacén de Producto 
Gris ./ ./ 

Terminado 

UMA-07 Inyección de aire Control de Calidad 100,000 ./ ./ ./ 
acondicionado 

NOTAS: La clasificación de áreas sólo se indica para la inyección de aire y depende del tipo de filtros instalados en los equipos . ./ 
. Indica las etapas de filtraci ón instaladas en cada equipo. La clase d<nonúnada Gris es tm tipo de dasificación irrurno que equivale a 
300,000 partículas I ft1. 
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e) Ca lificación de la operación (00) 

Una vez realizadas estas verificaciones se pasó a las etapas de pruebas, comenzando por la 

calificación de la operación en donde se probó y se documentó que el equipo y las 

instalaciones operan constantemente dentro del rango de operación y reuniendo los 

requerimientos operacionales. 

Alcance 

El alcance de esta calificación de operación aplica a los sistemas de inyección, retomo, 

extracción de aire y colección de polvos del área de Betalactámicos planta Tizayuca 

propiedad de Atlantis S.A de C.V. 

Evaluación de operación 

Verificar que la operación de cada uno de los componentes de los sistemas cumpla de 

manera consistente con las especificaciones establecidas mediante la evaluación de los 

sigui~ntes parámetros, antes de cada evaluación se deberá realizar la limpieza · de los 

sistemas que dan servicio a las áreas 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 el funcionamiento de cada 

equipo. 

Verificación de voltaje y amperaje con un multímetro en cada uno de los motores y 

registrarla en la hoja de datos correspondientes. 

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

ventiladores para después registrarla en la hoja de datos correspondientes. 

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

invertido se corregirá cambiando las fases eléctricas. 

Verificar el balanceo, niveles de ruido, colocación de bases antivibratorias, etc. 

Verificar la alineación y tensión de bandas, así mismo la integridad de estas(es decir que 

no presenten las grietas o que estén flojas) . 

Verificación de transmisión: diámetro de poleas, chumaceras, flechas y engrasado de los 

mismos, números y tipos de ranuras. 

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

en los manómetros instalados). 



. Verificación y revisado de sello de los equipos, así como en las redes de los duetos. 

Revisión del correcto funcionamiento de los controles de los difusores de inyección, rejillas 

de retomo y de extracción de aire, así como de los puntos de colección de polvos. 

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

perfectamente selladas. 

Revisar que no tengan fugas las unidades de inyección o extracción de aire; ni las unidades 

manejadoras de aire. 

Verificar que los manómetros indicadores de presión de cada equipo funcionen 

correctamente. 

Verificar que las compuertas de cada uno de los difusores, rejillas de extracción y retomo y 

puntos de colección de polvos funcionen adecuadamente. 

Criterios de aceptación 

Los eq\Jipos deben cumplir con las especificacio.nes establecidas en la "Memoria de Cálculo 

de los sistemas de inyección y retomo de aire, inyección y extracción de aire y colección de 

polvos del área de betalactámicos" 



Todos los equipos deben cumplir con las especificaciones establecidas po r el fa bricante 

dentro de los límites indicados. Así como también los criterios establecidos por el área de 

bctalactámicos en su caso. 

d) Calificación del desempeño (PQ) 

Por último se efectuó la parte más crítica que es la calificación del desempeño del sistema, 

<lentro de la cual se realiz.aron diversas pruebas (las mismas que se documentan), · como la 

evaluación de la velocidad del flujo de aire en difusores de inyección, en difusores de 

extracción, detemúnación de sentidos de flujo de aire, etc. Esto fue para comprobar que el 

sistema se comporta de una manera consistente realizando un producto que cumple con los 

atributos de calidad estipulados. 

Así mismo, se realizaron las pruebas para el control microbiológico en todas las áras de la 

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

Alcance 

Aplica a la calificación de desempeño de los sistemas de inyección, retomo, extracción de 

aire y sistemas de colección de polvos del área de betalactárnicos. 
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f 'va/11aci<Í11 de desempeíio 

Verificar que los sistemas cumplen de manera consistente con las especificaciones 

establecidas mediante la evaluación de los siguientes parámetros, antes de cada evaluación 

se deberá realizar la limpieza y sanitización de las áreas de acuerdo con los procedimientos 

correspondientes: 

Evaluación de la velocidad de flujo de aire en los difusores de inyección de aire. Se 

registrará la velocidad de salida de aire en cada uno de los difusores de inyección de aire 

de los sistemas y se ajustarán de acu.':rdo con lo establecido en la memoria de cálculo del 

sistema. 

Evaluación de la velocidad de flujo de aire en las rejillas de extracción y retomo de aire. Se 

registrará la velocidad en cada una de las rejillas de extracción o retomo de aire y se 

ajustarán de acuerdo a lo estahlecido en la memoria de cálculo del sistema. 

Evaluación . de la velocidad de flujo de aire en los puntos de colección de polvos. Se 

registrará la velocidad de salida de aire en cada uno de los puntos de colección de polvo del 

sistema y se ajustarán de acuerdo a lo establecido en la memoria de cálculo del sistema. 

Determinación de sentidos de flujo de aire y medición de presiones diferenciales entre 

cuartos del área. 
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Con la ayuda de un vaneómetro verificar los sentidos de flujo de aire entre cuartos que 

integren el área de acuerdo al proyecto y en caso de que no sean los indicados corregirlos. 

La presión del flujo de aire entre cuartos debe de ser evaluado con un manómetro 

diferencial portátil o de acuerdo al tablero de manómetros instalado. 

Clasificación de área en condiciones estáticas. La clasificación de cada cuarto se obtendrá 

al realizar un conteo de partículas con un contador láser de partículas en condiciones 

estáticas y después realizar un análisis estadístico. 

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

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

obtenidos, en la hoja de registro correspondiente. 

Determinación del volumen de aire extraído por unidad de tiempo. Determinar el volumen 

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

registro correspondiente. 

Determinación del volumen de aire extraído por cada una de las tomas de colección de 

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

determinación de volumen de aire inyectado y aplicando la siguiente ecuación determinar 

los cambios por hora en cada uno de los cuartos: 

Donde: 

( Dif., + Di/2 + Di/3 + .... + Dif n+I ) X 60 min 
C I H =-------------

Vol.cuarto 

C I H : Cambios de aire por hora. 

Dif¡: Volumen de aire inyectado en CFM en el difusor. 

Dif1= Velocidad de aire en el difusor (FPM) x área del difusor. 

Control microbiológico: Se determinó la cantidad de UFC por . m3 
· con un equipo 

muestreador de aire activo, mediante la aspiración de aire durante 1 minuto para áreas clase 

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

· Para llevar a cabo el control microbiológico se utilizó 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 acumulación en posición horizonta~ confirmando que se encuentra asegurada la 

caja Petri. 



40 

=:> 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 áreas 

de la planta productora de medicamentos de la siguiente manera: 

=:> Se coloca el equipo MAS-100 sobre una superficie estable, ajustando el cabezal de 

acumulación que puede ·posicionarse l!n cualquier ángulo de la dirección de la 

corriente de aire desde hoázontal a vertica~ según sea el lugar a muestrear, 

retirando el guardapolvo. 

=:> Comenzar la toma de muestra en el menú "Start", pulsando "yes", al finalizar la 

toma de aire, se iluminará la luz roja y se coloca nuevamente el guardapolvo. Se 

retir¡i la caja perforada y se extrae la caja petri, a la cual se le coloca su tapa. 

Finalmente, los datos que a,rroja el aparato se interpretarán 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 áreas. 
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Figura 2: Equ;po MAS-100. A5pira el ain: a través de una placa paforada, la co<ricnlc de ain: resultante y las partículas que contiene se 
dirigen hacia la supcrficic del ogar de la placa de Pdri. Después.de la loma se procede al cultivo de la mucstra y al recuento de las 
colonias. El MAS-100 u61iza un aspirado< de alta poCcocia y conlrola d volumen de fonna cooünua. Esú: sislcma mide la c:orricotc de 
aire entrante y regula el ain: aspirado hasla chcma- .., caudal de ain: ooasl.lnlc de 100 litros por mioLSo. 
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Po•IUve hole converslon table MAS·100 Merck KGaA. O.arm•bdt, Gcrmany 

, = Number of colon y form1ng unil5 counted on 90 mm Petridi5h Pr = Pro batJlo stat1st1cal total 

cPt 

351 .. aJO ;' 

Tabla 7. La columna marcada coo la letra res la lectura presentada en el aparato y la columna Pres la 
cantidad de IDlidades formadoras de colonias a las que equivale. 

. ·· 

1 

1 

1 

1 

1 

1 
l 
. 
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Criterios de aceptación 

La velocidad de flujo de aire tanto en los difusores de inyección de aire, rejillas de retorno y 

extracción de aire, así como en los colectores de polvo en condiciones estándar de 

operación medida eon un anemómetro calibrado, debe estar dentro de los límites 

establecidos en la Memoria de cálculo 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 área deben ser los adecuados 

para proteger los procesos de fabricación que se realiz.an dentro del área, dichos sentidos de 

flujo de aire están definidos en la memoria de cálculo y se indican en el plano 5.8.3 

Presión diferencial-de acuerdo a lo establecido en la memoria de cálculo. Mínimo 0.5 cm 

columna de agua (0.02" C.A.) entre cuartos aledaños de la misma clase, mínimo 0.12 cm 

columna de agua (O. OS'~ C.A.) entre cuartos aledaños de diferentes clase. 

Cambios de aire por hora: de acuerdo a lo establecido en la memoria de cálculo (mínimo 

20 cambios de aire por hora por cuarto) 

Verificación de clase de limpieza de área en base a conteo de partículas en la zona de 

trabajo. 
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El número mínimo de localizaciones a muestrear será igual al área del pi so de la zona 

limpia en pies cuadrados dividida entre la raíz cuadrada de la clasificación de la limpieza de 

diseño buscada, espaciadas uniformemente en dirección horizontal. 

El número de partículas medidas, por pie cúbico, de diferentes dimensiones, que definen la 

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

TABLA 8. Para cumplir con la clasificación de limpieza defina las partículas encontradas en los muestreos, 
deberán cubrir el limite indicado ro un intervalo de confianza del 95 °la. N/A =No Aplica. 

TAMAÑO DE LAS PARTICULAS MEDIDAS 
CLASE 0.1 0.2 0.3 0.5 5.0 

l 3.5 7.5 3 l N/A 
10 350 75 30 10 N/A 

100 N/A 750 300 100 N/A 
l,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 N/A 100,000 700 



VI. RESULTADOS: 

a) Calificación del diseño (DQJ: 

Área 

San~arios 

Almacén de material de 
empique prtm1rio 

Pasillo, recepción y esclusas 

Almacén materia ~ rima 

Producción 

Graneles 

Emblistado 

Acondicionamiento 

Alm acen de material de 
empaque secundario 

Eliquelado , lavado y loteado 

Almacen producto terminado 

Control de calidad 
...\= ai re 
:\:\ - ai re: acondicionado 

Servicio 

Inyección A 

Extracción A 

Inyección AA 

Extr1cc16n A 

Inyección A 

Extracción A 

Inyección AA 

Extracción A 

Inyección AA 

Extracción A 

Colector de polvos 

Inyección AA 

Inyección AA 

Inyección A 

Extracción A 

Inyección AA 

Extracción A 

Inyección A 

Extracción A 

Colector de polvos 

Inyección A 

Extracción A 

Inyección AA 

Condiciones Interiores 

Temperatura 
(18-23'C) 

SI I No 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

Humedad 
(Ambiente) 

SI I No 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

,/ 

,/ 

,/ 

./ 

./ 

./ 

./ 

./ 

,/ 

./ 

. ./ 

./ 

./ 

./ 

,/ 

,/ 

./ 
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Balance de flujo de aire Cálculo del diferencial de presión 

Sentido de flujo 
Diferencl.al de 

presión 
Cambios de aire 1 Por compuertas 

por hora · 
Por filtros 
y prefiltroa 

Por redes 
de duetos 

SI I No SI 1 No SI No SI No SI 1 No SI I No 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

./ ./ ,/ ,/ ,/ ./ 

,/ ./ ,/ ,/ ./ ./ 

,/ .,, ,/ ,/ ,/ ./ 

,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ 

,/ ./ ,/ ./ ,/ ./ 

,/ ,/ ,/ ./ ./ ./ 

./ ./ ./ ./ ./ ./ 

,/ ,/ ./ ./ ./ ./ 

,/ ,/ ,/ ./ ./ ./ 

./ ./ ,/ ./ ./ ./ 

,/ ,/ ,/ ,/ ./ ./ 

,/ ./ ,/ ,/ ,/ ./ 

,/ ,/ ,/ ,/ ./ ./ 

,/ ,/ ,/ ,/ ./ ./ 

,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ 

,/ ./ ,/ ./ ./ ./ 

./ ./ ,/ ,/ ./ ./ 

./ ./ ,/ ./ ./ ./ 
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b) Calificación de la instalación (IQJ: 

GABINETE 

Área Servicio Material da Material Espesor Doble pared/ Sello da Cumpla 

fabricación 
Acabado 

alalanta (mm) espesor gabinete 
Marca 

(mm) SI No 

Inyección A L'mlna galvanizada Natural Polleatlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Comlg 781 ,/ 

Sanltarloa 
7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ Extracción A L'mlna galvanizada Natural Polleatlreno 5.08 

Almacén de material de Inyección AA L'mlna galvanizada Natural PolleaÍlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

empaque primario Extracción A L'mlna galvanizada Natural Poll11tlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Pasillo, recepción Inyección A L6mlna galvanizada Natur1l Polleatlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

y. escluan Extracción A L'mlna galvanizada Natur1I Polleatlrano 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 761 ,/ 

Inyección AA L6mlna galvanizada Natural Polltatlreno 5.08 7.06 Slllcón Dow Comlg 781 ,/ 

Almacén materia prima 
Extracción A L6mlna galvenlzada Natural Pollaatlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Inyección AA L•mlna galvanizada Natural Polleatlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 761 ,/ 

Producción Extracción A L•mlna galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 761 ,/ 

Colector polvos L6mlna galvanizada Natu•al Pollesllreno 5.06 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Graneles lnyacclón AA Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.06 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Embllstado Inyección AA Lámina galvanizada Natur1I Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Inyección A Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Acondicionamiento 
Extracción A Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Almacén de material da Inyección AA Lámina galvanizad& Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 761 ,/ 

empaque secundario Extracción A Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornig 781 ,/ 

Inyección A Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

Etiquetado, lavado 
Extracción A Lámina galvanizada Natural Pollastlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornig 781 ,/ 

y loteado 
Colector polvos Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Sllicón Dow Cornig 761 ,/ 

Almacén producto Inyección A Lámina galvanizada Natural Pollestlreno 5.08 7.08 Slllcón Dow Cornlg 781 ,/ 

terminado Extracción A Lámina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 Sillcón Dow Comlg 781 ,/ 

Control de calidad Inyección AA Lámina galvanizada Natural Pollestireno 5.08 7.08 S.ilicón Dow Comig 781 ,/ 

A• 1tre 
AA • aire ·acondicionado 



Continuación de los resultados de la IQ: 

Área 

San~arios 

Almacén de m1terial de 
empaque primario 

Pasillo, recepción 
y eseluua 

Almacén materia prima 

Producción 

Grane lea 

Embllstado 

Acondicionamiento 

Almacén de material de 
empaque secundario 

Etiquetado, lavado 
y loteado 

Almacén producto 
terminado 

Control de caidad 

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

Servicio Puertas de 
Inspección 

Inyección A 2 

Extracción A 2 

Inyección AA 2 

Extracción A 2 

Inyección A 2 

Extracción A 2 

Inyección AA 2 

Extracción A 2 

Inyección AA 2 

Extracción A 2 

Colector polvos 8 

Inyección AA 2 

Inyección AA 2 

Inyección A 2 

Extracción A 2 

Inyección AA 2 

Extracción A 2 

Inyección A 2 

Extracción A 2 

Colector polvos 8 

Inyección A 2 

Extracción A 2 

Inyección AA 2 

48 

GABINETE 

Material de Plenum Marcos Plenum succión Charola Cumpe 

fabricación servicio porta filtros /descarga condensados 
Serpentln 

SI No 

Lámina galv. Lámina galv. "Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A .¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A .¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. .¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámlnl galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina g1lv. Lámln1 galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámln1 galv. L~mlna galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. .¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina g1lv. Lámina galv. •Lámina galv. Lámina galv. ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A .¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. N/A N/A ..¡' 

Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. Lámina galv. ..¡' 
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Continuación de los resultados de la IQ: 

UNIDAD DE VENTILACIÓN MECÁNICA 

Área Servicio Cumple Cumple No. de .cumple Cumple Cumple 
Marca Modelo 

serle 
Tipo Arreglo 

SI No SI No SI No SI No SI No 

Inyección A RMS ./ A-2.1 ./ AT-01-02 ./ Modular ./ lx2-2 ./ 
Sanitarl09 

./ Extracción A RMS ./ B-2.2 ./ AT-02-02 ./ Modular ./ 1x2-1-1 

Almacén de malerlal de Inyección AA RMS ./ A-2.1 ./ AT-03-02 ./ Modular ./ 1x2-2 ./ 

empaque primario Extracción A RMS ./ A-2.1 ./ AT-04-02 ./ Modular ./ lx2-2 ./ 

Pasillo, recepción Inyección A RMS ./ A-4.2 ./ AT-05-02 ./ Modular ./ 1x4-2-2 ./ 

y esclusas Extracción A RMS ./ B-4.1 ./ AT-06-02 ./ Modular ./ lx4-4 ./ 

Inyección AA RMS ./ A-4.2 ./ AT-07-02 ./ Modular ./ 1x4-2-2 ./ 
Almacén matarle prima 

Extracción A RMS ./ B-2.1 ./ AT-08-02 ./ Modular ./ lx2-2 ./ 

Producción 
Inyección AA RMS ./ B-6.2 ./ AT-09-02 ./ Modular ./ 1x6-4-2 ./ 

Extracción A RMS ./ B-4.1 ./ AT-10-02 ./ Modular ./ lx4-4 ./ 

Granelea Inyección AA RMS ./ B-1.1 ./ AT-11-02 ./ Modular ./ lx1-1 ./ 

Emblistado Inyección AA RMS ./ B-1.1 ./ AT-12-02 ./ Modular ./ lx1-1 ./ 

Inyección A RMS ./ El-6.2 ./ AT-13-02 ./ Modular ./ 1x6-4-2 ./ 
Acondicionamiento 

Extracción A RMS ./ B-6.2 ./ AT-14-02 ./ Modular ./ 1X6-4-2 ./ 

Almacén de material de Inyección AA RMS ./ A-1.1 ./ AT-15-02 ./ Modular ./ lx1-1 ./ 

empaque secundarlo Extracción A RMS ./ A-1.1 ./ AT-16-02 ./ Modular ./ lx1-2 ./ 

Etiquetado, lavado Inyección A RMS ./ B-1.1 ./ AT-17-02 ./ Modular ./ M-2 ./ 

y loteado Extracción A RMS ./ B-1.2 ./ AT-16-02 ./ Modular ./ 1x1-1-1 ./ 

Almacén producto Inyección A RMS ./ A-6.2 ./ AT-19-02 ./ Medular ./ 6x2-4-2 ./ 

terminado Extracción A RMS ./ A-4.1 ./ AT-20-02 ./ Modular ./ 4x1-2 ./ 

Control de calidad Inyección AA RMS ./ A-4.1 ./ AT-21-02 ./ Modular ./ 4x1-4 ./ 

As aire 
AA • aire acondicionado 
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Continuación de los resultados de la !Q: 

UNIDAD DE VENTILACIÓN MECÁNICA 

Área Servicio Cumple Largo Cumple Ancho Cumple Alto Cumple 
Descarga 

SI No (m) SI No (m) SI No (m) SI No 

Inyección A Horizontal ,, 3.20 ,, 1.45 ,, 1.1 0 ,, 
Sanitarios 

Extracción A Horizontal 
,, 3.20 ,, 1.10 ,, 1.00 ,, 

Almacén de material de Inyección AA Horizontal ,, 3.20 ,, 1.45 ,, 1.10 ,, 
empaque primario Extracción A Horizontal ,, 3.20 ,, 1.10 ,, 1.00 ,, 
Pasillo, recepción Inyección A Horizontal ,, 3.25 ,, 1.20 ,, 1.45 ,, 

y esclusas ElC!racclón A Horizontal 
,, 3.25 ,, 1.45 ,, 1.45 ,, 

Inyección AA Horizontal ,, 3.20 ,, 1.20 ,, 0.95 ,, 
Almacén matarla prima 

ElC!racclón A Horizontal 
,, 3.25 ,, 1.45 ,, 1.10 ,, 

Inyección AA Horizontal 
,, 3.20 ,, 1.20 ,, 0.95 ,, 

Producción 
ElC!racclón A Horizontal 

,, 3.80 ,, 1.80 ,, 1.45 ,, 
Gran tita Inyección AA Horizontal ,, 3.50 ,, 1.35 ,, 1.10 ,, 
Emblistado Inyección AA Horizontal .,, 3.50 .,, 0.95 .,, 0.95 .,, 

Inyección A Horizontal 
.,, 3.60 .,, 1.80 ,, 1.45 .,, 

Acondicionamiento 
ElC!racclón A Horizontal ,, 3.80 ,, 1.80 .,, 1.45 .,, 

Almacén de material de Inyección AA Horizontal ,, 3.20 .,, 1.20 ,, 0.95 .,, 
empaque secundarlo ElC!racclón A Horizontal ,, 3.80 .,, 1.10 .,, 0.95 .,, 

EUquetado, lavado Inyección A Horizontal .,, 3.80 ,, 1.10 ,, 0.95 ,, 
y loteado Extracción A Horizontal .,, 3.80 .,, 1.10 .,, 0.95 ,, 

Almacén producto Inyección A Horizontal .,, 3.80 .,, 1.80 ,, 1.45 .,, 
terminado Eldracclón A Horizontal ,, 3.85 .,, 1.45 .,, 1.45 ,, 

Control de calidad Inyección AA Horizontal 
,, 3.60 ,, 2.00 .,, 1.50 .,, 

A• aire 
AA • aire acondicionado 
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Continuación de los resultados de la JQ: 

ACCESORIOS DE LA UNIDAD DE VENTILACIÓN MECÁNICA 

Área Servicio Ccmpta. Material de Cierre de Cumple Cumple Material de Cumple 
control de 

· fabricación presión 
Modelo Bisagras Modelo Cuadrantes fabricación 

Sellado 
sumlnl1tro SI No SI No SI No 

Inyección A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

5-lnitario& 
Liimlna galv. Tipo butllo ,/ Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fy(ls~ 

Almacén de Inyección AA Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

material de 
emp;,que primario Extracción A Manual Umlna galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Paailo, recepción Inyección A Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

y es.clu&.aa Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa lámina galv. Tipo butllo ,/ 

Almacén materia Inyección AA Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ southco G6-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

prima Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-I .¡' Fygsa Lámina galv . Tipo butllo .¡' 

Inyección AA Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-I ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Producción 
Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Graneles Inyección AA Manual Lámina galv. southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Emblistado Inyección AA Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Inyección A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco 06-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Acondicionamiento 
Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco 06-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

.AJmacen de Inyección AA Manual 
mate~lde 

Lámina galv. Southco EJ.I 1·35 ,/ Southco 06-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

twTipac¡ue 
secundario 

Extracción A Manual Lámina galv. SouthC:o EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-I .¡' Fygsa Lámina galv . Tipo butllo .¡' 

Etiquetado, lavado Inyección A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco 06-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv . Tipo butllo .¡' 

y loteado Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.11·35 ,/ Southco G6-0-1 .¡' Fygsa Lámina galv . Tipo butllo .¡' 

Almacén producto Inyección A Manual Lámina galv. Southco EJ.11-35 ,/ Southco G6-0-I .¡' Fygsa Lámina galv . Tipo butllo .¡' 

terminado Extracción A Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-I ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

Control de C41.Hdad Inyección AA Manual Lámina galv. Southco EJ.I 1-35 ,/ Southco G6-0-1 ,/ Fygsa Lámina galv. Tipo butllo .¡' 

As aire 
AA • aire acondicionado 



Continuación de los resultados de la IQ: 

Área 

San~anos 

Almacén de 
mater ial de 

em,.,,.nue orlmarlo 

Pasmo, recepción 
y esclusas 

Almacén materia 
prima 

Producción 

Graneles 

Emblistado 

Acondicionamiento 

Almacén de material 
de 

empaque 
secundario 

Etiquetado, lavado 
y loteado 

Almacén producto 
terminado 

Control de calidad 

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

Servicio Sello de 
puerta 

Inyección A Tesamol 

Extracción A Tesamol 

Inyección AA Tesamol 

Extracción A Teaamol 

Inyección A Tesamol 

Extracción A Tesamol 

Inyección AA Tesamol 

Extracción A Tesa mol 

Inyección AA Tesa mol 

Extracción A Tesamol 

Inyección AA Tesamol 

Inyección AA Tesamol 

Inyección A Tesamol 

Extracción A Tesamol 

Inyección AA Tesamól 

Extracción A Tesa mol 

Inyección A Tesamol 

Extracción A Tesamol 

Colector polvos Tesamol 

Inyección A Tesamol 

E>clracclón A Tnamol 

Inyección AA Teaamol 
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ACCESORIOS DE LA UNIDAD DE VENTILACIÓN MECÁNICA 

Cumple Cumple Drene de Cumple Rejilla de toma Cumple Cumple 
Tornlllerla condenaados de aire 

Louver 
SI No SI No SI No SI No SI No 

.¡' Ga;vanlzada .¡' N/A . N/A . . . N/A 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . N/A N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . N/A N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . N/A N/A 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . N/A N/A 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A .. N/A N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizad e .¡' N/A . . N/A . . N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . 

.¡' Galvanizad• .¡' N/A . . N/A ó . N/A . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizada .¡' N/A . . N/A . N/A . . 

.¡' Galvanizad• .¡' N/A . . N/A N/A . . 



Continuación de los resultados de la IQ: 

Área Servicio 

San~arios 
Inyección A 

Extracción A 

Almacén de Inyección AA 
material de 

emoaaue orimarto Extracción A 

Pullo, recepción Inyección A 
y esclusas Extracción A 

Almacén materia Inyección AA 
prima Extracclón A 

Producción 
lnyecclón AA 

Extracción A 

Graneles Inyección AA 

Embllstado Inyección AA 

Acondicionamiento 
Inyección A 

Extracclén A 

Almacén de Inyección AA 
material de 
empaque Extracción A 

secundario 

Etiquetado, lavado lnyecclón A 
y loteado Extracción A 

Almacén producto Inyección A 
terminado Extracción A 

Control de calidad Inyección AA 

A• aire 
AA : aire acondicionado 
N/A. No Apli:::a 

Dlm1nslone1 

N/A 

N/A 

28 'l,"x24"x9" 

N/A 

NIA 

N/A 

28 112"x24"x9" 

NIA 

81"x45"x12" 

NIA 

32"X20"x12" 

22"x19"x8" 

N/A 

N/A 

28 'J,-x24"x9" 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

62"x25"x6"-

Enfriamiento 

Material 
tubos I aletea 

N/A 

N/A 

FINN STOKITC 

N/A 

N/A 

NIA 

FINN STOKITC 

N/A 

FINN STOKITC 

N/A 

FINN STOKITC 

FINN STOKITC 

N/A 

N/A 

FINN STOKITC 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

N/A 

FIN~ STOKITC 
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SERPENTINES 

Unidad condens~dora 

Calda Capacidad Caract. Cumple 
de Etapas Modelo No. serle Tipo de gas 

presión 
enfriamiento Eléctricas SI No 

N/A N/A N/A NIA NIA N/A NIA 

NIA N/A N/A N/A NIA N/A N/A . 
NIA NIA 38AKS034 -500 4302R 4200l'I 10T.R. 22V /3F/60Hz R 22 ./ 

NIA N/A N/A NIA NIA N/A N/A . . 
N/A NIA NIA N/A NIA N/A N/A . . 
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A . 
N/A N/A 38AKS034 -500 4302T66122 10T.R. 22V /3F/60Hz R 22 ./ 

NIA N/A NIA N/A N/A N/A N/A . 
N/A N/A 38AKS034 -500 4302F86052 30T.R. 220V /3F /60Hz R22 ./ 

NIA N/A NIA N/A NIA N/A N/A . . 
N/A N/A 38CK0036-M·3 3002C31072 3T.R. 22V /3F/60Hz R 22 ./ 

N/A N/A 38CK0036-M·3 3002E31083 3T.R. 22V /3F/60Hz R 22 ./ 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A . 
N/A N/A 388 KS034 .Soo 3002E54081 IOT.R. 220V /3F/60Hz R 22 ./ 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A . 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A 

NIA N/A NIA N/A NIA N/A N/A 

N/A N/A N/A N/A NIA N/A N/A 

NIA N/A N/A N/A N/A N/A N/A 

N/A N/A 5/6414162 . SRM507 10T.R. 22V /3F/60Hz R 22 ./ 



Continuación de los resultados de la IQ: 

Área Servicio 

San~arios 
Inyección A 

Extracción A 

Almacén de 
material de 

Inyección AA 

emoaaue orimario Extracción A 

P11lllo, recepción Inyección A 
y esclusas Extracción A 

Almacén materia Inyección AA 
prima Extracción A 

Producción 
Inyección AA 

Extracción A 

Grane lea Inyección AA 

Emblistado Inyección AA 

Acondiclonamlent Inyección A 
o Extracción A 

Almacén de 
material de 

Inyección AA 

empaque Extracción A 
NCundario 
Etiquetado, 

lavado 
Inyección A 

y loteado Extr1cclón A 

Almacén producto Inyección A 
terminado Extracción A 

Control de calidad Inyección AA 

A~ aire 
AA • aire acondicionado 
N/A • No Aplica 

Material del marco 

Limlna galvanizada 

Umlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 

Limlna galvanizada 
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MARCOS PORTAFILTROS 

Plenum Puetas de Cumple 
Acabado Tipo de cierra Manómetros Modelo Tipo Rango 

servicio acceso SI No 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 0-3"C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético · 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Markl1 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Herm6tlco 3 Mark 11 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 11 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 11 25 0-3"C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 11 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 11 25 0-3"C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 2 Mark 25 O- 3" C.A. ,/ 

Natural N/A 1 Hermético 3 Mark 25 0-3" C.A. ,/ 
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Continuación de los resultados de la IQ: 

VENTILADOR 

Área Servicio Flujo Presión Cumple 
Marca No. serie Clase Descarga Giro Impulsor 

C.F.M. estática SI No 

Inyección A Fans and Blowers 2463-04 3550 3.3" C.A. JI TH cw API "' San~arios 
Extracción A Fans and Blowers 2463-04 2414 3.5" C.A. TH ccw API "' 

Almacén de Inyección AA Fans and Blowers 2463-03 3194 4.5" C.A. TH ccw API "' material de 

"' emoaoue onmarlo Extracción A Fans and Blowers 2463-03 3194 4.5" C.A. TH ccw API 

Pasillo, recepción Inyección A Fans and Blowers 2463-05 2414 3.5" C.A. TH ccw API "' y esclusas Extr1cción A F ana and Blowera 2463-05 5171 3.5"C.A. TH cw API "' 
Alr.iacén materia Inyección AA Fans and Blowers 2463-06 6271 5.0" C.A. TH ccw API "' prima Extr1cclón A Fans and Blowera 2463-06 2414 3.5" C.A. 1 TH ccw API "' 

Inyección AA Fans and Blowera 2463-10 9201 5.TC.A. TH ccw API "' Producción 
Extracción A Fans and Blowers 2463-10 7654 3.3" C.A. TH cw API "' 

Graneles Inyección AA Fans and Blowera 2463-11 1650 6.0" C.A. TH ccw API "' 
Emblistado Inyección AA F ana and Blowera 2463-12 1422 6.0"C.A. TH ccw API "' 

Inyección A Fans and Blowera 2463-13 8870 5.5" C.A. TH cw API "' Acondicionamiento 
Extracción A Fans and Blowers 2463-14 6635 5.2" C.A. tH cw API "' Almacén de Inyección AA Fans and Blowers 2463-15 6414 5.5" C.A. TH ccw API "' material de 

emoaaue secundario Extracción A Fans and Blowers 2463-16 6534 e.o· c .A. TH cw API "' 
EUq.¡etado, lavado Inyección A Fana and Blowers 2463-17 2414 3.5" C.A. TH ccw API "' y loteado Extracción A Fans and Blowers 2463-17 3194 5.TC.A. TH cw API "' 
Almacén producto Inyección A Fans and Blowers 2463-16 2414 5.o· C.A. TH cw API "' 

terminado Extracción A Fans and Blowera 2463-19 3194 5.5" C.A. TH ccw API "' 
Control de calidad Inyección AA Fans and Blowers 2463-07 2414 3.5" C.A. TH ccw API "' A• aire 

AA • aire acondicionado 



56 

Continuación de los resultados de la JQ: 

VENTILADOR 

Área Servicio RPM ·carcaza Rcitor 
Base Transmisión Cumple 

RPM méx. 
Acabado Material rotor anllvlbratorla 

Cubrebandas 
Poleas Bandaa SI No 

Inyección A 2558 4265 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gales Acero al carbón ./ 
Santtarios 

Extracción A 2322 3800 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Almacén de Inyección AA 2547 3800 Acero al carbón Con pintura API Acero 11 carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al ca.rbón ./ 

material de ./ 
empaQue primario Extracción A 2322 3800 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón At;ero 11 carbón Acero Gal e• Acero al carbón 

Pasilo, recepción Inyección A 286<4 3800 Acero al carbón Con pintura API Acero el carbón Acero al carbón Acero Gatea Acaro al carbón ./ 

y esclusas Extracción A 2tl1Q 3425 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acoro al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Almacén matarla Inyección AA 2322 3800 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

prima Extracción A 2424 3460 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón . ./ 

lnytcclón AA 2582 3105 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gales Acero al carbón ./ 
Producción 

Extracción A 2351 3105 Acero al carbón Con·p1ntura API Acero al carbón At;ero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Granel ta lnytcclón AA 4412 4900 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Embll1t1do lnytcclón AA 2838 3850 Acaro al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acaro al carbón ./ 

Inyección A 2507 3105 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea kero al carbón ./ 
Acondicionamiento 

Extracción A 1775 2570 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Almacén de Inyección AA 3307 4900 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 
material de 
empaque Exlr•cclón A 3307 4900 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón kero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

secundario 

Etiquetado, lavado Inyección A 4063 4900 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

y loteado Extracción A 3159 4800 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al car~n Acero Gales Acero al carbón ./ 

Almacén producto Inyección A 2262 3105 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

terminado Extracción A 2220 3105 Acero al carbón Con pintura API Acero al.carbón Acero al carbón Acero Gatea Acero al carbón ./ 

Conlrol de calidad Inyección AA 2475 3105 Acero al carbón Con pintura API Acero al carbón Acero al carbón Acero Gates Acero al carbón ./ 

A• aire 
AA • aire acondicionado 
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Continuación de los resultados de la IQ: 

MOTOR 

Área Servicio Código de Caracterlsticas Cumple 
Marca Modelo No. serle Armazón Amperaje Potencia Eficiencia 

producto eléctrlcas SI No 

Inyección A WEGMéxlco MPA3J M021-14923 00318AP3E182TC 182T 220V/3F/60Hz 9.6 3.0 H.P. Alta ./ 
Sanitarios 

Extracción A WEGMéxlco MPA3J M02C-12320 00236AP3E 145TC 145T 220V/3F/60Hz 26.0 2.0 H.P. Alta ./ 

Alma cén de Inyección AA WEGM,xlco MPA3J M02C·11596 00518AP3E 164TC 184T 220V/3F/80Hz 13.6 5.0 H.P. Alta ./ 
material dt 

./ emoaaue orlmarlo Extrecclón A WEGM,xlco MPA3J M02C·115Q6 00518AP3E164TC 184T 220V/3F/60Hz 13.6 5.0 H.P. Alta 

Pasllo, recepción Inyección A WEGMéxlco MPA3J M02C-11592 00518AP3E164TC 184T 220V/3F/60Hz 13.6 5.0 H.P. Alta ./ 

y esclusas Extrecclón A WEGMéxlco MPA3J M02E·16043 00718AP3E213TC 213T 220V/3F/60Hz 25.2 7.5 H.P. Alta ./ 

Almacén ma teria Inyección AA WEGMéxlco MPA3J M02D· 16914 . 00516AP3E164TC 164T 220V/3F/80Hz 13.6 5.0 H.P. Alta ./ 

prima Extrecclón A WEGMéxlco MPA3J M020-13941 00338HP3E162TC 162T 220V/3F/60Hz 7.4 3.0 H.P. Alta ./ 

Producción 
Inyección AA WEG México MPA3J M020-14960 01018AP3E215TC 215T 220V/3F/60Hz 26.0 10.0H.P. Alta ./ 

Extracción A WEGMéxlco MPA3J M02D· 14336 00718AP3E213TC 213T 220V/3F/80Hz 25.2 7.5 H.P. Alta ./ 

Graneles Inyección AA WEGMéxlco MPA3J M02G-30053 00336AP3E162TC 162T 220V/3F/80Hz 7.4 3.0 H.P. Alta ./ 

Emblist1do Inyección AA WEGMéxlco MPA3J M02G-30053 00336AP3E 1 62TC 162T 220V/3F/60Hz 7.4 3.0 H.P. Alta ./ 

Inyección A WEGMéxlco 
Acondicionamiento 

MPA3J M02E-19534 01 018AP3E215TC 215T 220V/3F/80Hz 26.0 10.0 H.P. Alta ./ 

Extrecclón A WEGMéxlco MPA3J M020·16466 00718AP3E213TC 213T 220V/3F/80Hz 25.2 7.5 H.P. Alta ./ 

Almacén de Inyección AA WEGMéxlco MPA3J M02E-19173 0153GB23E143TC 143T 220V/3F/60Hz 4.0 1.5 H.P. Alta ./ 
material de 
empaque Extrecclón A WEGMéxlco 

secundarlo 
MPA3J M02E-19t77 0153GB23E143TC 143T 220V/3F/80Hz 4.0 1.5 H.P. Alta ./ 

Etiquetado, lavado Inyección A WEGMéxico MPA3J M02E-19155 01536AP3E 143TC 143T 220V/3F/60Hz 4.0 1.5 H.P. Alta ./ 

y loteado El<lracclón A WEG México MPA3J M02E-22234 00236AP3E145TC 145T 220V/3F/60Hz 4.8 2.0 H.P. Alta ./ 

Almacén producto Inyección A WEGMéxlco MPA3J M02E-21739 00718AP3E213TC 213T 220V/3F/60Hz 25.2 7.5 H.P. Alta ./ 

terminado Extracción A WEGMéxlco MPA3J M02E·22234 00716AP3E213TC 213T 220V/3F/60Hz 25.2 7.5 H.P. Alta ./ 

Control de ca lidad Inyección AA WEGMéxico MPA3J M02D-14960 01018AP3E215TC 215T 220V/3F/60Hz 26.0 1.5 H.P. Alta ./ 

A• aire 
AA • aire acondicionado 
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Continuación de los resultados de la IQ: 

MOTOR 

Área Servicio Diámetro Diámetro Cumple Cumple 
RPM flecha polea Bandas Marca Modelo Longitud 

SI No SI No 

Inyección A 1755 1 , , , • 
7' '·. 

, 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Sanfarioa 
Extr1cción A 3475 1· 4• , 2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Almacén de material Inyección AA 1740 1 1 1,· 6, 1,· , 
2 GATES 673 16.6x2314nm , 

de 
1 1 1,· 6 1 12" , , 

empaQue Primario Extracción A 1740 2 GATES 673 16.6x2314nm 

Pasillo, recepción Inyección A 1740 1 1 1,· 6,, ,. , 
2 GATES 673 16.6x2314nm , 

y esclusas Extr1cclón A 1740 1 1 1,· 6" , 2 GATES 688 16.6x2314nm , 
Almacén materia Inyección AA 1745 1 3 1,. 7• , 

2 GATES 673 16.6x2314nm , 
prima Extr1cclón A 1740 1 , '•. 6' ,,. , 2 GATES 673 16.6x2314nm , 

Inyección AA 1720 1 > 1,. 7 ' 1,. , 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Producción 
1 > 1,. 7 ' 1,· Extr1cclón A 1745 

, 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Graneles Inyección AA 3515 1· 4, 1,· , 
2 BRAZIL IPTPB-54 16.6x2314nm , 

Emblistado Inyección AA 3515 1· 4 , 1,. , 
2 BRAZIL IPTPB-54 16.6x2314nm , 

Inyección A 1720 1 > ¡,. 7• , 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Acondicionamiento 
1 > 1,. 6 , 1,. Extr1cclón A 1745 , 2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Almacén de material Inyección AA 1740 1 1 1,· 6 ' 1,. , 
2 GATES 673 16.6x2314nm , 

de 
1 1 1,· 6 1 /2" empaQue socundario Extracción A 1740 , 

2 GATES 673 16.6x2314nm 
, 

Etiquetado, lavado Inyección A 1740 1 > 1,. 6" , 
2 aATES 688 16.6x2314nm , 

y loteado Extracción A 1740 1 3 1,. 6' 1,. , 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Almacén producto Inyección A 1740 1 1 1,· 4' 1,. , 
2 GATES 668 16.6x2314nm , 

terminado Extracción A 1740 1 1 1,· 4' 1,· , 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

Control de calidad Inyección.AA 1745 1 3 11" 4• , 
2 GATES 688 16.6x2314nm , 

A• aire 
AA • aire acondicionado 



Continuación de los resultados de la JQ: 

Área 

Sanrtarios 

Almacén de 
material da 

empaque orimario 

Pasillo, recepción 
y esclusas 

Almacén mal eria 
prima 

Producción 

Graneles 

Emblistado 

Acondicionamiento 

Almacén de 
material de 
empaque 

lecundario 

Etiquetado, lavado 
y loteado 

Almacén producto 
terminado 

Control de caLidad 

A= aire 
AA = aire acondicionado 
N I A • No aplica 

Servicio 
Cantidad Marca 

Inyección A 2 Alr-Care 

Extracción A 2 Alr-Care 

Inyección AA 2 Alr-Care 

Extracción A 2 Alr-Care 

Inyección A 2 Alr-Care 

Extracción A 2 Alr-Care 

Inyección AA 1 Alr-Care 

Extracción A 4 Alr-Care 

Inyección AA 4 Alr-Care 

Extracción A 4 Alr-Care 

Inyección AA 1 Alr-Care 

Inyección AA 1 Alr-Care 

Inyección A 4 Alr-Care 

Extracción A 4 Alr-Care 

Inyección AA 1 .Alr-Care 

Extracción A 1 Alr-Care 

Inyección A 1 Alr-Care 

Extracción A 1 Alr-Care 

Inyección A 4 Alr-Care 

Extracción A 1 Alr-Care 

Inyección AA 1 Alr-Care 

59 

ETAPAS DE FILTRACIÓN DE UNIDAD MANEJADORA DE AIRE I FILTRO TIPO PLEAT 

P.E. Cumple 
Modelo Capacidad Velocidad Dimensiones Eficiencia Material filtro P.E. Inicial final SI No 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24"x2" 40 ''!(, Pollester/algod6n 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24' x2" 40% Pollester/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24ºx24'x2" 40% Polles\er/algodón 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algodón 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algodón 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algodón 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algodón 0.30'W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Polleater/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algodón 0.30.'W .G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Pollester/als¡odón 0.30'W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Polleatir/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Polleater/algodón 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Polleeter/algodón 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Pollester/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24"x2" 40% Pollester/algodón 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000pcm 500rpm 24'x24'x2" 40% Pollester/algod6n 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500 rpm 24'x24"x2" 40%' Pollester/algod6n 0.30"W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x2" 40% Pollester/algodón 0.30 "W.G. N/A ,/ 

ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x2" 40% Pollester/algod6n 0.30 "W.G. N/A ,/ 
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Continuación de los resultados de la IQ: 

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

Área Servicio Cumple 
Cantidad Marca Modelo Capacidad Velocidad Dimensiones Eficiencia Material filtro P.E. Inicial P.E. final 

SI No 

Inyección A 2 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ ' 

Sanitarios 
./ Extracción A 2 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A 

Almacén de Inyección AA 2 Alr-Car1 ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 
material de 

./ empaque primario Extracción A 2 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A 

Pasi lo, recepción Inyección A 2 Alr-Car1 ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra da vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

y esclusas Extracción A 2 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra da vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Almacén materia Inyección AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95 % Fibra de vidrio 0.60"W.G. N/A ./ 

prima Extracción A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrió 0.60-W.G. N/A ./ 

Producción 
Inyección AA 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra· de vidrio o.60"W.G. N/A ./ 

Extracción A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Graneles Inyección AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra da vidrio 0.60-W.G. 1.0W.G. ./ 

Emblistado Inyección AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Inyección A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 
Acondicionamiento 

24"x24'x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Extracción A 4 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x3_0" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Almacén de Inyección AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 
material de 
empaque Extracción A 1 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

secundarlo 

Etiquetado, lavado Inyección A 1 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm • 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. 1.0W.G. ./ 

y loteado Extracción A 1 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Almacén producto Inyección A 4 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra de vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

terminado Extracción A 1 Alr-Care ACP 2000pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra da vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

Control de calidad Inyección AA 1 Alr-Care ACP 2000 pcm 500rpm 24"x24"x30" 95% Fibra da vidrio 0.60-W.G. N/A ./ 

A~ 1ire 
AA • aire acondicionado 

·. 



Continuación de los resultados de la IQ: 

Área Servicio 

Sanrtarios 
Inyección A 

Extracción A 
Almacén de Inyección AA 
material dt 

empaque primario El<lr1ccl6n A 

Pni lo. recepción Inyección A 
y esclusas Extracción A 

Almacén materia Inyección AA 
prima Extracción A 

Producción 
Inyección AA 

Extracción A 

Graneles Inyección AA 

Emblistado Inyección AA 

Acondicionamiento 
Inyección A 

Extracción A 
Almacén de Inyección AA 
material de 
ompaque Extracción A 

secundarlo 

Etiquetado, lavado Inyección A 
y loteado Extracción A 

Almacén producto Inyección A 
terminado Extracción A 

Control de cal idad Inyección AA 

A= aire 
AA ~ aire acondicionado 
N I A • No aplica 

Cantidad Marca 

N/A N/A 

N/A N/A 

2 Alr-Care 

2 Alr-Care 

2 Alr -Cart 
2 Ar- Car• 

2 Alr-Care 

2 Ar-Cara 

2 Alr-Cere 

2 Alr-Care 

2 Alr-Care 

2 Air-Care 

2 Air-Care 

2 Alr-Care 

N/A N/A 

N/A N/A 

2 Ar -Care 

2 Alr-Care 

N/A N/A 

N/A N/A 

2 Air-Care 

61 

ETAPAS DE FILTRACIÓN DE UNIDAD MANEJADORA DE AIRE I FILTRO TIPO HEPA 

Modelo Capacidad Velocidad Dimensiones Eficiencia Material filtro P.E. Inicial P.E. final 
Cumple 

SI No 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00" W .G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00" W .G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel pli11do 1.00" W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00" W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel pliaado 1.00" W .G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00"W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00'W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00"W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24'x24'x12" 99.97 % Papel plisado 1.00"W.G. 2.oo'W.G. ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00'W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00'W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00'W.G. N/A ./' 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -
N/A N/A N/A Ñ/A N/A N/A N/A N/A -

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00'W.G. N/A ./' 

ACMD 2000 pcm 500rpm 24"x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00"W.G. N/A ./' 

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/ A -
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A -

ACMD 2000 pcm 500rpm 24'x24"x12" 99.97 % Papel plisado 1.00" W.G. N/A ./' 
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Continuación de los resultados de la OQ: 

1 

DATOS DE CAMPO (OPERACIÓN) 

PARAMETRO SUJETO A 
DATOS DE DISEi:JO (TEORICOS) Almacén de material de Almacén de producto Etiquetado, lavado Control de 

REVISIÓN Acondicionamiento 
empaque secundarlo terminado y loteado Calidad 

1 

¡ IA 1 EA IAA EA 1 IA EA 1 IAA 1 EA CP IAA 

i GABINETE 

l Sello de gabinete Hermético v sin fuaas ' ,/ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

1 Apertura de puertas de Las puert11 deben abrir y quedar en ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ : insoección-acceso al eauloo ooslclón file 
1 Cierre de oresión Debe de cerrar de manera hermética ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

Bisaaras Deben mantenerse filas sin doblarse ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

l Sello de ou•rtas Puertas aln fucaa en le periferia ./ ,/ ./ ./ ./ ./ ,/ ./ ./ ./ 

i Drene dt condensados 
Debe permitir el nujo de condensado& ,/ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

1 al exterior del eaulco 
Compuertas de control de Deben moverse libremente y ,/ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 
volumen manual en eauloo oermanecer filas· en oosldón deseada 

' Sello de compuertas de 
control 

No d1be presentar fugas ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

Louver 
Debe permltlr la entada de aire hacia ./ ./ ./ ./ 

el Interior 
./ ./ ./ ./ ./ ./ 

Instrumento de medición Manómetros ./ ,/ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ 

SERPENTIN DE ENFRIAMIENTO 

Fuoas en el seroentln Sin fuoaa d1 refrloerante en aercentln ./ ,/ ./ ./ ./ ./ 1 ./ ,/ 1 ./ ./ 

Presencia de hielo 
Sin preHncla de hielo o eacarcha ./ ./ ./ ./ ./ ./ ./ ,/ ./ ,/ 

IObre l a sucerflcle 

UNIDAD CONDENSADORA 
1 

Amperajo Debe de Hr el que marc1 le place da 
la condenudora 

./ ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ 

1 
Voltaje 

Debe de aar el que marca la placa de ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ 
la condensadora 

1 Niveles de refriaerante Los adecuados cara el funcionamiento ./ ,/ ,/ ,/ ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ 

1 Presiones del re friaerante Los adecuados cara el funcionamiento ./ ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ ,/ 

Cr curto de refrioeraclón Sin fuoas en el contenido ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ ./ ,/ ./ ,/ 

1 RED DE DUCTOS 
1 

1 Fuoas en la red de duetos 1 No deben oresentar fuoas 1 ./ 1 ./ 1 ./ 1 ,/ ,/ ./ ,/ ./ 1 ./ 1 ./ 

' Compuertas de control de Con movimiento libre y se deben 1 ./ ./ ,/ ,/ ,/ ,/ ./ ,/ ,/ ,/ 
1 volumen auedar en la ooslción deseada 

1 
DIFUSORES 

1 Compuertas de control de Con movimiento libre y se deben 
1 

vol umen auedar en la posición deseada 
./ ./ ,/ ,/ ./ ./ ./ ,/ ,/ ,/ 

-· ···-·---·· · ----- -·-----
IA • INYECCIÓN DE AIRE; EA= EXTRACCIÓN DE AIRE; IAA = INYECCIÓN DE AIRE ACONDICIONADO. 



d) Resultados obtenidos en la calificación del desempeño: 

! VELOCIDAD DE FLUJO DE AIRE 

1 Caracterlstlcas Condiciones ambientales Tratamiento estadlstlco 
i Área 
1 

i 
Servicio 

Velocidad 1 Área 1 Temperatura 1 Humedad 1 Velocidad 1 Velocidad 1 Velocidad 
teórica (ft') ('C) (%) mlnlma máxima media 

(ft / mln) (fl/mln) (ft/mln) (ft/mln) 
Modelo Dimensiones Marca 

Inyección A 1 INNES 1 PVRL 1 24 x 24" 1 133 1 4.0 1 21.2 1 48 1 97 1 175 1 134 
Sanitario• 

Extracción A 1 JNNES 1 GH 1 24 x 24 " 1 330 1 4.0 1 21.0 1 43 1 320 1 339 1 331 

Almacén de Inyección AA 1 INNES 1 PVRL 1 24 x 24" 1 133 1 4.0 1 21.2 1 48 1 93 1 182 1 134 
j material de 
1 emoaoue ortmarlo Extracción A 1 INNES 1 GH 1 24 x 24" 1 437 1 4.0 1 21 .8 1 52 1 435 1 451 1 444 

Pasillo. recepción Inyección A INNES PVRL 24 X 24" 191 4.0 20.2 45 178 218 199 

Y esclusas Extracción A JNNES GH 24 x 24 • 328 4.0 21.0 43 31 O 330 322 

Almacén materia Inyección AA 1 1.NNES 1 PVRL 1 20 x 20" 1 171 1 2.7 1 19.7 1 48 1 126 1 236 1 175 
prima Extracción A 1 JNNES 1 GH 1 24 x 24" 1 498 1 2.7 1 20.5 1 46 1 486 1 508 1 497 

Inyección AA 1 INNES 1 PVRL 1 24 x 24" 1 165 1 4.0 1 20.2 1 45 1 134 1 198 1 172 
Producción 

Extracción A 1 INNES 1 GH 1 24 x 24" 1 437 1 4.0 1 21.8 1 52 1 439 1 450 1 445 

Graneles Inyección AA 1 INNES 1 PVRL 1 24 x 24 " 1 207 1 4.0 1 21.2 1 48 1 197 1 239 1 217 

i Emblistado 1 Inyección AA 1 INNES 1 PVRL 1 20 x 20" 1 129 1 2.7 1 21.6 1 42 1 Q1 1 187 1 130 

1 Acondicionamient Inyección A INNES PVRL 24 x 24 • 160 4.0 20.2 45 108 236 174 

¡ o Extracción A INNES GH 24 x 24" 498 2.9 20.5 46 486 520 501 

1 
Almacén de Inyección AA INNES PVRL 24 x 24" 130 4.0 20.5 46 1 97 1 134 1 129 
material de 

1 
empaque Exlraccl6n A INNES GH 24 x 24" 206 4.0 21 .0 49 

secundario 
189 208 198 

1 

Etiquetado, Inyección A INNES PVRL 24 x 24 " 130 4.0 22.2 50 11 O 163 133 
lavado 

v loteado Extracción A INNES GH 24 X 24 " 206 4.0 21.2 50 180 192 186 

1 

Almacén producto Inyección A INNES PVRL 24x24" 212 4.0 21.8 52 174 269 215 1 

1 terminado Extracción A INNES GH 24 x 24 • 697 4.0 22.0 53 689 713 700 

Control de calidad Inyección AA 1 INNES 1 PVRL 1 20 x 20" 1 129 1 4.0 1 21.6 1 42 1 91 1 187 1 130 
A= aire 
AA • aire acondicionado 

Criterios de 
aceptación 
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Resultado 

APROB/üO 

APROB/üO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROBJlOO 

APROB/üO 
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Continuación de los resultados de la PQ: 

Lecturas obtenidas en campo de velocidad de aire: 

Área Servicio 
Velocidad de fluio de aire 

L1 L2 L3 L4 L5 L6 L7 LB L9 L10 L 11 L12 
Inyección A 102 133 165 107 127 162 97 138 173 103 123 175 

Sanitarios 
332 320 329 334 339 334 330 329 328 332 335 330 Extracción A 

Almacén da material de Inyección AA 93 125 172 103 128 166 101 130 178 99 136 182 
empaque primario Extracción A 440 443 449 451 446 440 438 435 448 450 441 444 
Pasillo , recepción Inyección A 180 193 199 201 215 188 210 218 205 178 188 214 

y esclusas Extracción A 328 330 324 310 317 321 324 318 321 316 324 330 
Inyección AA 142 169 185 154 187 199 126 149 175 163 215 236 

Almac'n materia prima 
Extracción A 493 499 501 505 508 503 497 492 501 491 486 489 

Inyección AA 155 179 198 175 179 194 141 168 192 134 165 182 
Producción 

439 442 445 449 450 446 442 446 450 447 439 440 Extracción A 

Graneles Inyección AA 206 212 203 228 218 207 217 229 239 197 212 234 
Embllatado Inyección AA 91 118 154 106 118 148 95 121 172 107 145 187 

Inyección A 190 170 135 180 225 195 108 145 120 163 215 236 
Acondicionamiento 

501 496 506 518 520 496 486 496 499 506 497 489 Extracción A 

Almacén da material de Inyección AA 107 111 131 125 11 o 115 102 118 127 97 112 134 
empaque secundarlo Extracción A 200 199 193 190 197 200 189 194 200 202 208 201 

Etiquetado, lavado Inyección A 119 128 139 110 125 145 128 145 163 114 128 146 
y loteado Extracción A 189 192 186 187 183 180 191 183 187 183 186 190 

Almacén producto Inyección A 198 221 246 209 . 234 269 186 205 216 174 198 226 
terminado Extracción A 700 713 702 699 693 697 689 694 700 ;102 703 703 

Control de calidad Inyección AA 91 118 154 106 118 142 95 121 172 107 145 187 
A= aire 
AA = aire acondicionado 
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DIFERENCIALES DE PRESIÓN ENTRE CUARTOS 

ÁREA PRESIÓN DE TABLERO 
PRESIÓN DE 

RESULTADO 
PROYECTO 

LLENADO DE POLVOS 1 
--0.10 vs. PASILLO INTERIOR 

--0.05 APROBADO 

LLENADO DE POLVOS 2 
--0.14 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

TABLETEADO 1 
--0.06 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

TABLETEADO 2 
--0.07 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

T ABLETEAOO 3 
--0.07 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

MEZCLADO 
--0.05 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

TAMIZADO 
--0.05 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

ENCAPSULADO 1 
--0.09 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 

ENCAPSULADO 2 
--0.07 vs. PASILLO INTERIOR --0.05 APROBADO 



LABORA TORIO _ _,_A"-'T'-'LA~N'--'-T-"'IS'-'S";·!.éA,_D=:_E-""C"-. V'-'·---
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : ,,U"'M-"-A_,_-"'03"---------
SERVICIO INYECCIÓN DE AIRE 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA PRODUCCIÓN 

6.5 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO LLENADO DE POLVOS 1 IDENTIFICACIÓN 19 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.6"C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft2 TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

13604 
9217 

4.-RESUl..TADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
11563 
938" 

5.- TRATAMIENTO ESTADiSTICO 

MEDIA 10383 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 2022 

ERROR ESTÁNDAR 1430 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 11819 

6-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

10272 
8260 

PARA PARTlcULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,000!ft' 

7.-RESULTAOO 

PROMEDIO 
11813 
895" 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

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

OBSERVACIONES: S I O ------- ------------------
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LABORA TORIO _ _,_AuT_,,,LAu.N"-T-'-'l"'S__,S,.,.A'" ..... D~E-C~Y~-
PLANTA: BETALACTAMICO S 

EQUIPO No. · !.!.M{l-03 
SERVICIO : ~ ~=Y~E~C=C~IÓ_N_D_E_A-IR_E ___ _ 

U[]ICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: PRODUCCION 

s.& CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO MEZCLADO IDENTIFICACIÓN 20 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.6"<: HUMEDAD 42 % H.R. 

).- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Ft' 
2 

TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

8204 
1138-4 

4.-RESUl.TADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
7293 
9163 

5.-TRATAMIENTO ESTADISTICO 

MEDIA 11-434 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 1129 

ERROR ESTÁNDAR 798 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 9239 

&-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

7411 
7151 

PARA PARTicUlAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,000!fl' 

7.-RESULTAOO 

PROMEDIO 
7636 
9233 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S /O 
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lill • ll'tt ! 4692 734 ¡ 
8.:IMI 7::s: 3336 
1.9'411 39~!5 2486 
~-·- 1329 986 
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LABORA TOR IO:_-'-'A'-'-TL~AN~T~I S._,.,S .r-A~D'ó'E~C~V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : ,,,.UM""-'A-0=.3~-------
SERVICIO JNYECCIÓN DE AIR E 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: eRODUCCIÓN 

8.5 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO TAMIZADO IDENTIFICACIÓN 18 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.6"C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft2 TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NÚMERO DE MuESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

1998 
1627 

4.-RESULTADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
2003 
6661 

&.- TRATAMIENTO ESTAoisTICO 

MEDIA 2706 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 1176 

ERROR ESTÁNDAR 832 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3543 

6-CRllCRIOS DE ACEPTACIÓN 

1629 
3322 

PARA PARTlcULAS DE 0.5 MICRAS y MAYORES 3,530,000/m' 6 100,ooont' 

7.-RESULTADO 

PROMEDIO 
1873 
3537 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRfTERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S/O 



.... • ·:..; 1.: ... · í¡.- .a' . I 

LOCATION=2 14:09:30 JANUARV 20,2003 
INF CVCLES Flowra le=0. 98 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.3Y.m 3995 2007 
0.5.l'm 1988 814 
1.0Jlal 1174 692 
3.0.l'm 482 271 
5.0.l'm 211 191 

10.0.l'm 20 20 

LCCATIOH=2 14:10:35 JAHUARV 20.2003 
IHF CVCLES Flowrate=0.98 CFM 
PERI00=00:01:00 COUHTS 

SIZE Cül'IULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlal 4128 2125 
0.SJl.ftl 2003 786 
1.0Jl~ 1217. 706 
3.0Jlm 511 312 
5.0Jlm 199 180 

10.0Y.m 19 . 19 

LOCATIOH=2 14:11:40 JANUARV 20.2003 
. UF CVCLES Flowra te=0. 98 CFl'I 

PERI0D=00:01:00 COUHTS 
SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3.Jlln 3527 1898 
0.5Y.m 1629 675 
1.0Y.m 954 586 
3.0J<ta 368 205 
5.0Jlal 163 148 

10.0Jlell 15 15 
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LOCATIOH=2 14:12:45 JAHUARY 20.2003 
INF CVCLES Flowrale=0.98 CFM 
PERIOD=00:0t:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0. 3>'m 

3644 2017 
0.5JLtD 1627 660 
l.0P.m 967 576 
3.0Jlm 391 229 
5.0.Jlm 162 143 

10.0Jlln 19 19 

LOCATION=2 14:14:16 JAHUARY 20.2003 
INF CVCLES F 1 O\I ra le=0. 98 CFl'1 
PERI0D=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUl'IULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.31-m 10947 5286 
0.51-!D 5661 2620 
1.0>411 3041 1972 
3.0Jlm 1069 641 
5.01-m 428 398 

10.0P.m 30 30 

.LOCAT!OH=2 14: 15:21 JAHUAR'i' 20.2003 
INF CVq...ES . · Flowr;a.t.e=0. 98 CFM 
PERI00=00:01:00 . COUHTS 

SIZE · CUt1ULATIVE DIFFEREHTlAL 
0.31'-m 6775 · 3453 
0. 5J'm 3322 1443 

..,~ .... ~ . 

1. 01-al 1879 . ./' 1221 
3. 0Jlfa 658 / ' 392 

5.0.Jlftl . ~l:: 2~~ 
ú:.,.1~··º"'* d e.,, . 
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LABORA TORIO:. _ _,_A""T'-"LA'-"-'N-'-T"'IS""S'+.'-'A'"'. D~E~C~Y~-
PLANTA BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : \.IM&QL.. ____ ___ _ 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 
SERVICIO: IKfECC!ÓN DE AIR E 
ÁREA: PRODUCc1w==·----

6.5 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO LLENADO DE POl.VOS 2 IDENTIFICACIÓN 17 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.S-C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Ft' 
2 

TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

10902 
8788 

4.-RESULTAOOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
10024 
8863 

6.- TRATAMIENTO ESTAoiSTICO 

MEDIA 11131 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 1625 

ERROR ESTÁNDAR 1149 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 10286 

6- CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

9912 
6294 

PARA PARTicULAS DE 0.6 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,000/ft' 

7.-RESULTADO 

PROMEDIO 
10279 
7982 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S I O 
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~· (. - '· : ~ 

LOCATION=2 13:35:23 JANUARV 20,2003 
INF CYCLES Flowrate=0.98 CFl'1 
PERI0~=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3.f<m 18364 7462 
0.5Y-IR 10902 3807 
1. 01-<ll 7095 4040 
3. 0.F-ni 3055 1729 
5.0.1411 1326 1223 

10.0.P-m 103 103 

~OCATIOH=2 13:36:28 JANUARV 20.2003 
IHF CVCLES Flown.le=0.98 CA1 
PERIOD=00:01:00 · COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3.l'ill 17284 7260 
0.51-18 10024 3731 
1.0Jlm 6293 3643 
3.0J<al 2650 1541 
5. 0Jlm 1109 1020 

10.0Jlm 89 89 

~OCATIOH=2 13:37:33 JANUARY 20,2003 
IHF CVCLES Flowrale=0.98 Cfl1 
PERIOD=00:01:00 COüNTS 

-SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3.Jl.m 1?321 7409 
0.5.J4ll 9912 3654 
1. 0>'111 6258 3748 
3.0~m 2510 1498 
5.0.Jlnl 1012 941 

10.0.1'111 71 71 
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LOCATI0~~=2 13:38:38 JAHUARY 20.2003 
INF CVCLES Flowrate=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIIJE DIFFERENTIAL 
0.3Jltn 15483 6695 
0.5P.m 8788 3310 
1. 0.P-111 5478 3250 
3.0P.m 2228 1259 
5.0.Jl-il 969 859 

10.0.Jlftl 110 110 

LOCATION=2 13:39:43 JAHUARY 20,2003 
INF CYCLES Flowra te=0. 98 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUl'IULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3Jlnl 15635 6772 
0.5~m 8863 3368 
1.01'tll 5495 3242 
3.0.l'm 2253 1272 
5.0Jlal 981 875 

10.0Jl.IQ 106 106 

LOCATION=2 13:40:49 JAHUARV 20,2003 
IHF CVCLES Fl01Jra le=0. 98 CFM 
PERIOD--00:01:00 - COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3P.m 11506 5212 
0.5~• 6294 2415 
1. 0P.m 3879 2290 
3.0Jlnl 1589 926 
5.0~m 663 610 
10 ~ªl!-,<;; ,: ; ii>zíf;,.'. __ .. :::f'. ' : --- ;. 53 / 



LABORATORIO:_~A~T=LA~N~T~l~S~Sor.A~·~D~E_C~V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 

8.G CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO ENCAPSULADO 1 IDENTIFICACIÓN 16 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.fl"C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft2 TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
LOCALIZACIONES PÓR CUARTO 2 NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

4017 
2777 

4.-RESULTAOOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
3883 
2813 

5.- TRATAMIENTO ESTAD(STICO 

MEDIA 3326 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 588 

ERROR ESTÁNDAR 416 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 3658 

6-CRJTERIOS DE ACEPTACIÓN 

2984 
2871 

PARA PARlicULAS oe 0.5 MICRAS y MAYORES 3,530,000/m' ó 100,DDO!ft' 

7.-RESULTADO 

PROMEDIO 
3651 
2820 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

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

OBSERVACIONES S I O 

EST.A .. TESIS NO A .. E 
DE ~ L} B ·r • .,. r • .-..... ,...,,... ... ~ 
. . ... ·"' "- .l ~ "'· ~. ,, ; .: . ' 'l 
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. ,\.,,. __ ¡, :·.·;· 
LOCATION=2 13:52:54 JANUARY 20,2003 
INF C\'CLES Flowra. te=0. 99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3.Jlm 6791 2704 
0.5.llal 4087 1512 
1 • 0.1'-m 2575 1503 
3.0Jlm 1072 594 
5.0Jlm 478 435 

10.0Jlm 43 43 

LOCATION=2 13:53:59 JAHUARV 20.2003 
INF CYCLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3Jl-al 6577 2694 
0.SJlm 3883 1464 
1.0Jlm 2419 1380 
3.0P.• 1039 601 
S.0P.ia 438 389 

10.0.l'nl 49 49 

LOCATION=2 13:55:04 JANUA~ 20.2003 
INF C'r'CLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERIQD--00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3Jl• 5340 2356 
0.5Jlfl 2984 1166 
1.0.l'nl 1818 1019 
3.0Jlm 799 462 
5.0Jl!Q 337 29S 

12. · <e . if, . 
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'....OCATION=2 13:56:09 JANUAR'r' 20,2003 
INF CYCLES F!owre.te=0.99 CFN 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.31-m 
0. S.Na 
1.0Jlra 
3.01-al 
s. 0Jl11 

10.0Jllll 

4947 
2777 
1758 
758 
312 

31 

2170 
1019 
1.000 
446 
281 

31 

~OCATION~2 13:57:14 JANUARY 20,2003 
INF CVCLES Fl<>Yra le=0. 98 CFl1 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3Jlm 4969 2156 
0.5J'.lll 2813 1033 
1.0Jltll 1780 1015 
3.0Jlm 765 420 
5.01411 345 293 

10.0J'al 52 52 

LOCATION=2 13:58:19 JANUARY 20,2003 
INF CVCLES Flowre.te=0.98 CFl'I 
PERI00--00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlm 4955 2084 
0.SP.m 2871 1068 
1.0J'.tl 1803 971 
3.0.11-m 832 434 
5.01-al 398 349 

1~:.~~·;,:;~.,; . ;i,-;;,;;·~~;,:¡,f;f-.,.:¡, .· 49 
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LABORATORIO:_.LlA"-TLA""_,,_N,_,T_,,I S~S"J•f'~A~D~E---=.C~V~-
PLANTA: BETALACTAMICQS 

EQUIPO No .. ~U=M~A~-0~3-r-------­
SERVICIO: lNYES<CtÓN DE AIRE 
ÁREA: f;'fü)DUCCIÓN UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO 

6.6 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA · 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO TABLETEADO 1 IDENTIFICACIÓN 15 

2-- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.4-C HUMEDAD 41.6 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 1.0 Ft' TAMAÑO DE PARTICULA 0.5 MICRAS 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 2 NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

5653 
2498 

4.-RESULTAOOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO -2801 

6.-TRATAMIENTO ESTADÍSTICO 

MEDIA 3611 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 1156 

ERROR ESTÁNDAR 817 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 4441 

6-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

35117 
3102 

PARA PARTicutAS DE 0.5 MICRAS y MAYORES 3,530,000/m' ó 100,ooolft' 

7.-RESULTADO 

PROMEDIO 
4435 
2800 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S/O 
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1 
LOC~TIOH=2 13:27:30 JAHUARY 20,2003 
IHF CYCLES Flowra te=0. 99 CFl1 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE C:UMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlni 9752 4099 
0.5Jlcn 5653 2233 
1.0JllD 3420 1972 
3.0Jl.ll 1448 865 
5.0>'-al 583 535 

10.0Jlnl 48 48 

LOCATIOH=2 13:28:35 JAHUARY 20,2003 
IHF CYCLES Flowra te=0. 98 CFM 
PERIOD--00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3Jlm 7450 3385 
0.5JllD 4065 1566 
!.0JllD 2499 1421 
3.0Jlla 1078 608 
5.0Jlm 470 431 

10.0Jl~ 39 39 

LOCATIOH=2 13:29:40 JANUARY 20.2003 
IHF C'r'CLES Flowra te=0. 99 CFM 
PERIOD=00:0t:00 COUHTS 

srzE · CUl'IULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlm 6843 3256 
0.5Jlm 3587 1362 
1.0.Jlcll 2225 1301 
3.0.Jlm 924 525 
5.0JlAI 399 358 

10.0.14!1 41 41 
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LOCATION=2 13:30:45 JANUARV 20.2003 
INF CYCLES Flowra.te=0.98 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL · 
0.3Jlal 5124 2626 
0.5Jlm 2498 990 
1.0~m 1508 910 
3.01-m 598 353 
5.0~m 

10.0~m 

245 
26 

219 
26 

LOCATIOH=2 13:31:50 JAN~RV 20,2003 
INF CVCLES Fl OY ra. te---0. 98 CFM 
PERiOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3.l'-nl 5643 2842 
0.5Jl-ID 2801 1140 
1.0Jlnl 1661 1022 
3.0~~ 639 393 
5 .• 0Jlm 246 225 

10.0Jlm 21 21 

LCCATICH=2 13:32:55 JANUARV 20.2003 
INF CVCLES Flowra te=0. 98 CFM 
FERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3Jlm 6033 2931 
0.5J'<n 3102 1238 
1.0Jl.al 1864 1126 
3.0.Jlla 738 464 
5.0Jlln 274 245 

29 
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LABORATORIO:_-"'AuT...,LA--"N-'-'T'-"I S~Sr-.A~DE"."-:"C~V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No.: ,,,_U,,,,M""A"'-0"'3~------­
SERVICIO: tt-fYECCIÓN DE AIRE 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: PBODUCCIÓN 

S.6 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO ENCAPSUl..AOO 2 IDENTIFICACIÓN 14 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.T"C HUMEDAD 42.3 % H.R. 

) •• VOLUMEN DE MUESTREO 

8) 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Ft2 

2 
TAMAÑO DE PARTICULA 0.6 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

MEDIA 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 

ERROR ESTÁNDAR 

3958 
2701 

4.-RESULTADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
3418 
2494 

5.- TRATAMIENTO ESTAoiSTICO 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 

2947 

531 

375 

3329 

6- CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

2591 
2520 

PROMEDIO 
3322 
2572 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,00011'1' 

7.-RESULTADO 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S I O 



~TIOH-2 t41?i~0J ~y 28~~ 
:::W ~ Flcwn.~.~ CRf 
PfRioo-ee• 01~00 COLtrrS 

1trzl! ClltU.JrrIUE OlfFERa(TJ~ 
Q. ~ TU6 31:58 
•• 5l'e 39158 16ff-
1..... 2Z4Q 1~ 

3.ar. "' ~ :s.... ~ -c8G 
:~-~ <6 •U, 

!..OCA'!'I:JtM 14182198 ~~ :!9.2883 
:;Nr CYClD Flawnt.o-8.99 ~ 
PSU~1111• C(Q(T'S 

SIZE aM.1.ATIUE Ot~IAL 
8.319 611.J ~ 
e.~ 341.9 ~ 
1...... 21-7! ll~ 
~ .eHii ~ ~'11' 
S.&a. 428 l79 

1e.1M 51 51 . 

~IOK-2 141~J13 J~ 29.~ 
ItF tYQ.ES Flawnt.4.99 Cflf 
~1e1:9B CClMrS 

SI2E ~71\:E l>lF'f'EREXTift.. 
a.~ ~ 2364 
~-~ 2:591 1"44 
1 .e~ 1:547 9119 
3 • .,. (iS1 363 

'·~ 274 233 
!9.~ 41 41 
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:..~TI~ H=Ml19 .:~ ~.2900 
INF CVCLES Flowrat....e.98 CA'I 
PERu1>msai 01 i • couwra 

B:.iE C\MLAT;:~ DI~A 
1!. 3Jlaf ~ . ZUi 
é.:lN 2191 H2 
l.~ 15?7 96: 
~.8Jiio 618 371 
:s. BJlt::I 24e 2!1 
18~1111 22 

1..octr.ue+-2 14UJ5:~ J~ 28.2183 
DF CYaa FlowA.~.98 Cftt 
PERioo-e8• 81 rSB Cl»ffil 

SIZE CUIUtr?UE- Olff'EREMTIAl. 
e.~ -<648 214E 

··~ _2-494 l~ l.BJ. 1(2'J ~ 
~ •• ,. 566 "S'Zt 
:s.~ 23' 221 

11."-i ta :a 

LOCAT!ott-2 !4~161:28 ~ 2912Qa3 
Ilf' cva.EB Flowra te-e. 98 CFlt 
PERloo-eB! 11: 08 aDn'S 
6'~ amtl.ATIUE DIFFEREHTl~ 
a.3'. 4781 2267 
a.~ ~ 1168 
1 .. e,. !45Z ~ 
3.l!Utl S43 321 
:s.v. 222 281 

18.BJl9 21 21 
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LABORA TORIO : _-"Au.T...,LA_,.N_,_,T'""IS"-""'Stl'-'A~P~E-.....C~Y~-
PLANTA: BETALACTAMICOS 

EQUIPO No. : ,,_U_,_Vl,_,-0030-.---- ---
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIQALGO ÁREA: ACONQICIONAMIENIO 

tu CLASIFICACIÓN oe CUARTO EN CONOICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO ACONDICIONAMIENTO MANUAL IDENTIFICACIÓN 1 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.&-e HUMEDAD 42 % H.R. 

3.· VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1-0 Ft' 
• 

TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.6 MICRAS 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 
3 
4 
6 
6 
1 
8 

MEDIA 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 

ERROR ESTÁNDAR 

864 
1186 
6223 
2359 
1558 
1190 
1338 
7371 

NÚMERO DE MUESTRAS 3 

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES 
No. DE MUESTREO 

661 
2961 
7626 
1451 
1280 
2514 
891 
2790 

5.- TRATAMIENTO ESTAolsnco 

1327 
3228 
6184 
1105 
1463 
1267 
1019 
1818 

PROMEDIO 
951 
2458 
6311 
1638 
1435 
1657 
1083 
3993 

LIMITE SUPERIOR Al 95% DE CONFIANZA (UCL) 

2441 

1841 

696 

3139 

&-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS y MAYORES 3,530,000hn' 6 100,ooom' 

1.· RESULTADO 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRl'TERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES SI O 



LOCAT!O"l=2 12:11:40 JANUARV 20,2003 
!NF CYCLES ~~01.Jr:a. te=28. 03 LPM 
~ERIOD=00:a1:00 COUNTS 

SIZc CUMULA7IVE DIFFERENTIAL 
0.3J'm 3229 2365 
0.5J'm 864 381 
1.0J'm 483 293 
3. 0}<m 190 99 
5. 0P.ni 91 78 

10. 0Jlm 13 13 

~OCATION=2 12:1~.45 JANUARV 20,2003 
:Nr CYCLES Flow ie=28.03 LPM 
?ERIOD=00:01:00 , COUNTS 

SIZE CUMULATIVE'\ DIFFERENTIAL 
0.3>'m 3011 2350 
0.5P.m 661 306 
!.0J'm 
3.e!J'm 
5.0.Jlm 

10.0Jl-m 

355 
154 

67 
e 

' 

201 
87 
59 

8 

LOCATIOH=2 12:17:54 JANUARV 20,2003 
INF CYCLES rlowr.i,te=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3>'111 3860 2533 
0.51'ra 1327 581 
1.0.Jlm 746 452 
3.0P-m 294 153 
5.0.Jlm 141 122 

i0.0P-m 19 19 
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LOCATION=2 12:19:48 JANUARY 20,2003 
INF CYCLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMUL:\TIUE OIFFEREHTIAL 
0.3Y.m ~750 2564 
0.5Y.m 1186 463 
1.0Jlm 723 371 
3.0.ltm 352 174 
5.0Y.m 178 155 

10.0JLm 23 23 

~OCATION=2 12:20:53 JAHUARY 20.2003 
~HF CYCLES Flowra.te=0.99 CFM 
f>l'"-R!OD=00:01:e0 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE OIFFERENTIAL 
0. 3J•m 6237 3276 
0.5Y.m 2961 1036 
1.0.P-tA 1925 995 
3.0Y.m 930 463 
5.0?~ 467 403 

10.0?-m 64 64 

LOCATION=2 12:21:58 JANUARY 20.2003 
INF CVCLES Flowra. te=0. 99 CFM 
?ERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3Y.m 6608 3380 
0.5.J'.111 3228 1173 
1. 0Jlm 2055 1062 
3.0;<m 993 496 
5.0Y.m 497 435 

10.0JLm 62 62 

CJO 



LOCATION=2 12:24:20 JANUARY 20,2003 
INF CVCLES Flowrate=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHT!AL 
0.3~m 11353 5130 
0.5J'.m 6223 2138 
1.0~m 4085 2116 
3.0~m 1969 966 
5.0J'.m 1003 892 

10.0J'-m 111 111 

LOCATION=2 12:25:25 JANUARY 20,2003 
!NF CVCLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3~m 12844 5318 
0.5~m 7526 2491 
1.0J'-m 5035 2526 
3.0~m 2509 1218 
5.0J4n 1291 1088 

10.0¡'111 203 203 

LOCATION=2 12:29:31 JANUARY 20,2003 
!NF C\'CLES -Flowra.lQ=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3Jlf¡i 9581 4397 
0.5.Jlro 5184 1892 
1. 0J'.ra 3292 1811 
3.0~m 1481 800 
S.0~m 681 600 

10. 0Jlm 81 81 
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LOCATION=2 12:31:07 JANUARY 20.2003 
INF CYCLES Flowrate=0.99 CFM 
PERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3.l'm 5155 2796 
0.5.l'm 2359 850 
l.0>4D 1509 860 
3.0?-m 649 375 
5.0~m 274 242 

10. 0?-m 32 32 

~OCATION=2 12:32:12 JAHUARY 20,2003 
INF CYCLES Flowr.i. te=0. 99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3Y·m 
0.5.Jlal 
1.0.Jl-ln 
3.0.l'ro 
:5. 0Jl111 

10.0>'111 

3838 
1451 
881 
411 
202 

23 

2387 
570 
470 
209 
179 
23 

LOCATIOt~=2 12:33: 17 JANUARY 20.2003 
INF CYCLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERIOD---00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFr~RENTIAL 

0.3>'111 3382 2277 
0. 5.l'm 1105 448 
1. 0.l'm 657 354 
3.0?-m 303 182 
5.0>'m 121 108 

10.0.l'm 13 13 
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LOCATICN=2 12:34:46 JANUARY 20,2003 
INF CYCLES Flowra.le=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE ' cuMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3~m 3858 2300 
0.5~m 1558 608 
1.0~m 950 565 
3.0~m 385 21s 
5.0,m 167 143 
10.0~m 24 24 

LOCATION=2 12:35:51 JANUARY 20.2003 
INF CYCLES Flowr.i.le=0,99· CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULAT!VE DIFFEREHTIAL 
0.3.v-m 3477 2197 
0.5~m 1280 500 
1.0~m 780 445 
3. 0~m 335 170 
5.0~m 165 148 

10.0.J4ll 17 17 

LOCATION=2 12:36:56 JANUARY 20.2003 
!HF CYCLES F l ow ra. te=0. 99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3~~ 3670 2202 
0.5~m 1468 515 
1.e~m 953 505 
3.0~m 448 211 
5.0~m 23? 182 

10.0.J<m 55 55 
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LOCATION=2 12:38:36 JANUARY 20.2003 
INF CYCLES Flowra.te=0.98 CFM 
?ERIOD=00:01:00 COUNTS 

S!ZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3><m 3435 2245 
0.5~m 1190 470 
l.0~m 720 429 
3.0~ 291 171 
5.0~m 120 101 
10.0~m 19 19 

LOCAT!ON=2 12:39:41 JANUARY 20,2003 
I:-IF CYCLES Flowra.le=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.3.)la'¡ 5009 2495 
0.5~m 2514 826 
1.0~m 1688 850 
3.0~m 838 411 
5.0>'111 427 357 
10.0~m 70 70 

LOCATIOH=2 12:40:46 JANUARY 20,2003 
INF CVCLES Flowra.le=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEP.EHTIAL 
0.3~m 3458 2191 
0.5Jl-ln 1267 474 
1. 0>'m 793 433 
3. 0~m 360 174 
5.0.J'.al 186 158 
10.0~m 28 28 
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LOCATrON=2 12:41:51 JANUARV 20,2003 
INF CVCLES Flowra.le=0.99 CFM 
PERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3J'.m 3516 2178 
0.5Jlm 1338 459 
1 • 0Jlm 879 466 
3. 0.f'm 413 214 
5.0.Jlm 199 171 

10. 0P.ra 28 28 

LOCATIOH=2 12:42:56 JANUARV 20.2003 
INF CVCLES Fl01Jra.le=0.99 CFM 
PERIO:>=e0:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3P.m 2904 2013 
0.5P.m 891 332 
¡ • 0Y-rn 559 286 
3.0P.m 273 131 
5.0Y·m 142 132 

10. 0.Y-m 10 10 

LOCATI~N=2 12:44:01 JANUARY 20,2003 
IHF CYCLES Flowra.te=B.99 CF1'I 
PERI00=00: 01 : 00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3P.m 2972 1953 
0.5.Jl.m 1019 360 
1. 0Jllll 659 356 
3.0Jlm 303 155 
S.01'fn 1~8 125 

10. 0Jlm 23 23 
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:...ocATION=2 12: 46: 48 JANUARY 20. 2003 
:NF CYCLES Flowrate=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUl':ULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3~m 11293 3922 
0.5~m 7371 2203 
1.0J'·m 5168 2672 
3.0~m 2496 1288 
5.0~ 1208 1065 

10.0.ll!Q 143 143. 

:...3CATIOH=2 12:47:53 JANUAR\I 20,2003 
INF .CVCLES Flo~ra.le=0.99 CFl'1 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMIJLATIVE DIFFERENTIAL 
0.3~111 5167 2377 
0.5~m 2790 918 
1.0~m 1872 994 
3.0J'-nl 878 471 
~-0~m 407 338 
l0.0~m 69 69 

LOCATION=2 12:4s:5a JAHUARV 20.2003 
INF CVCLES Fla1o1ra.le=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0.31-ID 3804 1986 
0.5~m 1818 581 
1.0~111 . 1237 633 
3.0~ 604 295 
5.0.P-fll 309 277 

10.eJlm . 32 32 
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LABORA TORIO:_L!Au.T,,,LAllN.lJT'-"IS"--"',S,u.A.._Q.._E.._,.C,_,y~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No.: ~uM~A--O~S _______ _ 
SERVICIO: ·IN YECCIÓN Y RETORNO PE AIRE 

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIQALGO ÁREA: ~B~Ll~S T~E~R,__ ______ ~ 

1.5 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO BLISTER IDENTIFICACIÓN 6 

2.-CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.rc HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

97 

VOLUMEN PE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Ft' 
2 

TAMAÑO PE PARTICULA 0.6 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

1290 
2142 

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
2124 
2625 

6.- TRATAMIENTO ESTADISTICO 

MEDIA 2018 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 350 

ERROR ESTÁNDAR 247 

LIMITE SUPERIOR AL 95% PE CONFIANZA {UCL) 2271 

6-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

1897 
2027 

PROMEDIO 
1770 
2265 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,0ootm' Ó 100,000llt' 

7.-RESULTADO 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459.SSA1-1993 

OBSERVACIONES S I O 



----¡ 
~OCAT!ON=2 12:50:53 JANUARV 20,2{303 
INF CVCLES Flowra.te=0.98 CFM 
?E~IOD=00:01:00 COUNTS . 

SIZE CUMULATIVE DIFFERENTIAL 
0. 3Jlm 1956 666 
0.5Jlm 1290 435 
1.0Jl-ol 855 472 
3.0Jlm 383 224 
5.0P~ 159 140 

10.0.P-m 19 19 / 

LOCATION=2 !2:51:58 JANUARV 20,2003 
INF CVCL.ES Fl~ra.le=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0.3Jlm 3019 895 
0.SJlm 2124 697 
1. 0.P-m 1427 777 
3.01'111 650 355 
5. 0Jlm 295 255 

10. 0>'m 40 40 

~OCATIOH=2 12:53:03 JA~~ARV 20,2003 
INF CVCLES Flowra.te=0.99 CFM 
PERIOD--00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlm 2850 953 
0.5Jlm 1897 671 
1.0Jlm 1226 710 
3.0Jlla 516 283 
5.0Jlm 233 210 

10.0Jlm 23 23 
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~OCATION=2 !2:54:26 JAHUARY 20.2003 
rnF CYCLES Flown.te=0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
e.3Jlm 3261 1119 
0.5Jlm 2142 786 
1.0Jlm 1356 763 
3.0Jlm 593 330 
5.0Jlm 

10.0Jlm 
263 

39 
224 

39 

LOCATION=2 12:55:31 JAHUARY 20.2003 
INF CYCLES Flown.te=0.98 CFM 
PERIOD=00:0!:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
0. 3J'm 4109 1484 
e.5Jlm 2625 1049 
1.0>'111 1576 971 
3.0Jlm 605 351 
5.0Jlm 254 229 

10.0Jlm 25 25 

LOCATION=2 12:56:36 JANUARY 20,2003 
INF CYCLES FlCNn.te=0.98 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3Jlm 3182 1155 
0.5Jlm 2027 801 
1. 0Jlm 1226 723 
3.0Jlm 503 295 
5.0Jlm 208 186 

10.0Jlm 22 22 ~ 
} 
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LABORATORIO: 
PLANTA: 

ATLANT!S SA DE f;,JL__ 
BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No .. ,,U,,.M"'Ac.-004~-------
SERVICIO: INYECCIÓN Y RETORNO DE AIRE 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: ~G~RnAuN~EL~E~S'-------~ 

1.6 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO GRANELES IDENTIFICACIÓN 4 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.rc HUMEDAD 42 % H.R. 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

1.0 Ff 
3 

TAMAÑO DE PARTÍCULA 0.5 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

4.- RESUL TAOOS DE EVALUACIONES 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 
3 

Z720 
18Z7 
1016 

No. DE MUESTREO 
2039 
1862 
1102 

5.-TRATAMIENIO ESTADisTICO 

MEDIA 1575 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 550 

ERROR ESTÁNDAR 318 

LIMITE SUPERIOR AL 95% DE CONFIANZA (UCL) 1895 

6-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

1411 
1389 
807 

PROMEDIO 
2057 
1693 
975 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,000/ft' 

7.-RESULTADO 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES 

S/O 



· ... C':::ATI<!+-2 12~:n122 J~ 28.~ 
IIF ~ FlCNn.te=e.~ CFlf 
?stl~•8ll&e cnJfT8 

$l2E W'LC...ATIUE D IFFEREHTitt.. 
a. :s.a. 4943 lnl 
e.~ 2728 986 
1.&H 1734 98l 
3. IH 7'53 42S 
S.1!111 ~ 777 

111.e.. 53 53 

L~·:;~ !3::16:2? JtffJMN 2802883 
!!iF CYC!ES ~:.°"~ta-e. 98 a:lt 
~:o:>-i!8,81:\:8 COMTS 

s:ZE CU"SUTIUE DIFFEREHTI~ 
u_ :11111 2912 933 

·-~ 2839 6~ 1. IJ!tl l~ 768 
3 • .,. ~ 317 
lMtl'M %66 232 

~·-~ 34 ~ 

~!0»-2 t3:8U32 ~ 2802883 
!:E' ~ Flawn. t.114. 99 a:!t 
?ER[~ill1• COlMTS 

SI:zE a.tlltM'lU:: DIFFBEfrl~ 

··~ 2146 73:S a.~ 1411 499 
1.9.llls 912 482 
3.e... 4310 228 
~.e"- ~ 1ee 

tli!'.8- 22 22 

LOC«TIOH-2 13•12•37 JtHJt4N 28,2aif3 
IHF CYCl..ES Flawn.t..e.,, Cf1'I 
PERIOOmeet811190 ~ 

S!ZE cau.AT~ DIFFEREHTIRL 
e.~ 2728 89:S 
e.~ 1927 601:5 
1.""- ~172 674 
3 .• u. 498 ~ 

~-lllll ~ 214 
i9.8Jltl 31 31 

10 1 
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!.l:x:ATllll+-2 13S a:si :12 ~ 2!. :2lilB3 
Uf' t'IQ.EB Flawn t.41.. 98 Cflt 
PERlCJOo41•1l•• tcUml 

Sl<:E ctlr.U.TtUE llIFFaefTUIL 
~:u. ~ :D9 

··~ 181' 31511 1.a,,. 666 ~ 
:s • .,.. 314 181 
5.8'11 l~ 117 

t6.8Jle 16 16 

1~~:57 ~ 211·2883 
:HF C\- ~ta-e.99 Cl'ft 
~!.G;1 ..aJ a1c1J9 IXJlNT8 

8121; CllU..ATJUE Ol!'ffRefrlllt. 
•• 3HI !692 5!11 
l.:IN 1182 ~ 
1.1!Jl<o l'e6 41~ 
:s • .,. 291 17l 
:s • .,.. 121 111B 

ll.IHo 1% 12 

:...cQITi;~ l:SUIS:82 :lffM't 21!1,2118l 
lHF C'i'a..EB Fl-own. tec8.. '8 a:!'! 
PERIOC>=ee!8U• cnJ<rS 

S1ZE: aftl.ATil,IE D~ 
e.:i- 1%77 478 

··~ U6T 2'90 l • .,.. 512 296 
3.U. 216 Ut 
15. 11."11 '17 77 

te.l!H 18 1EI 
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LABORATORIO:_~A~T~LA~N~T~IS'"-='Sf-:A~D-E~C~Y~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : ,,,_UMWL>.A-0...,..,,_3~-------
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: PRDDUCCIÓN 

6.5 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO TABLETEADO 3 IDENTIFICACIÓN 12 

2.-CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERATURA 21.S-C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Fr 
2 

TAMAÑO DE PARTICULA 0.5 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

MEDIA 

DE5V1ACIÓN ESTÁNDAR 

ERROR ESTÁNDAR 

3994 
3487 

4.- RESULTADOS DE E'Í ALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
3371 
6001 

5.- TRATAMIENTO ESTADisnco 

cLÍMITE SUPERIOR Al 95% DE CONFIANZA (UCL) 

4183 

1192 

843 

5032 

&-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

2655 
5589 

PROMEDIO 
3340 
5026 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS Y MAYORES 3,530,000/m' Ó 100,000llt' 

7.-RESULTADO 

SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

8.- CONCLUSIÓN 

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

OBSERVACIONES S /O 



LOCAT!'.::'\=2 !3: ;o: '.:;7 JANUARV 20, 200:'.. 
INF CYC:...E$ Flowra te=0 •. 98 CFtl 
PERIOO=OO:o1:00 COUNTS 

S!~E CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.3~m 74~9 3445 
o.:s,:m 39~ 1650 
! . 0l'm 2344 14(15 
3. 0!4D 93'9 554 
5.0l'll 385 345 

:i:J.O!'ft 40 40 

LOCATI0~=2 :3:12:02 JANUARV 20.2003 
IHF CYCLES Flowr.i.te.z0.99 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CU11ULATIUE DIFFERENTIAL 
0.31'11 6441 3070 
0. 5.1411 3371 1410 
1.0.1411 1961 1168 
3.0l'm 793 483 
5. 01'm 310 282 

10.0Jln: 28 28 

LOCATIOH=2 13:13:07 JAHLIARY 20.2003 
INF CVCt..ES Flcwr.i.t~.98 CF11 
PERIOD=00:01:0~ COUHTS 

SIZE CUMULATIVE OIFFERENT!AL 
0.31'1'1 5291 , 2636 
0.5!"11 2655 1100 
1.0.llm 1555 967 
3. 0Jlm 588 346 
5.01-ril 242 220 

l0.0.llnl 22 22 

LOCATiOH=2 13:~4:12 JAHUARY 20.2003 
!NF C'r'CLES Flowni.te=0.98 CFl1 
PERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE OJl'U..ATI UE D IFFEREITTIAL 
0.3P.ra 6695 3208 
0.51'm 3487 1435 
l • 01'm 2052 1223 
3.0Jllll 829 458 
5.01'Gl 371 323 

10.0Jlla 43 48 
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: .'1~ cvc:....c:s 
:3::5 : :7 JANCA?Y 20,2063 
::' ~ o·..i ra. te =G . 98 CF~~ 

"EF:IOD=l::n3: ~31: 00 CCll~NTS 

::>IFF:::REl'iTlAL S~ZE CU:1UL.:lT:Vc 
0 . 3.l'm :0226 
0.~Nio 6001 
~ . 0N1l 3705 
3 . 3Nn 4 C',.C 

.1. -J..,..J 

5. ~:aJ.1-l\"1 E.7:3 
:e . tu'·m 69 

: .. ;::CA7!0N=2 
=~~F CVCLES :=lot.Jr:;. +.e=~3. 9:3 C:=M 
P=:RiOD=OO: 01 : 00 ::::CUriTS 

4225 
2296 
2:60 

:::67 
6ü9 

69 

SIZ!:: C'...::-iULATl'JE DiffERENTIAL. 
0.3No 9509 3520 
ü . 5l·m 55:39 2ü96 
! .f1.P·ff1 3493 2ü59 
3.Ü}'m 1434 :335 
5 . ~3>'ril 599 5513 

10 . 0N1l 49 49 
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LABORA TORIO _~A~T~LA~N~T~IS"-""S""'.A""D~E'"-"'C._,V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : =U=M~A~-0=3--,-,-~=---=-=-----
SER VICIO: INYECCION DE AIRE 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: uPR"'O""D"'U"'C""C..,l~Qt:i,_,__ _____ _ 

6.6 CLASIFICACIÓN DE CUARTO EN CONDICIÓN ESTÁTICA 

1.- DATOS DEL CUARTO 

CUARTO TABLETEADO 2 IDENTIFICACIÓN 13 

2.- CONDICIONES AMBIENTALES 

TEMPERA TURA 21.fi"C HUMEDAD 42 % H.R. 

3.- VOLUMEN DE MUESTREO 

VOLUMEN DE LA MUESTRA 
LOCALIZACIONES POR CUARTO 

1.0 Ft' 
2 

TAMAÑO DE PARTiCULA 0.6 MICRAS 
NÚMERO DE MUESTRAS 3 

LOCALIZACIÓN 
1 
2 

9134 
6509 

4.- RESULTADOS DE EVALUACIONES 

No. DE MUESTREO 
8038 
6013 

6.-TRATAMIENTO ESTAoiSTICO 

MEDIA 7016 

DESVIACIÓN ESTÁNDAR 1492 

ERROR ESTÁNDAR 1055 

LIMITE SUPERIOR AL 95'!6 DE CONFIANZA (UCL) 8076 

6-CRITERIOS DE ACEPTACIÓN 

7037 
5357 

PROMEDIO 
BOTO 
5960 

PARA PARTicULAS DE 0.5 MICRAS y MAYORES 3,530,000/m' 6 100,ooolft' 

T.- RESULTADO 

. SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO 

B.- CONCLUSIÓN 

ACEPTADO DE ACUERDO A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN LA NOM-459-SSA1-1993 

OBSERVACIONES S/O 



l ' J ¡ ! l 

LOCATI0:-1=2 13:19:38·JANUARv 20.2003 
INF CVCLES Flowrate=0.98 CFM . 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIVE DIFFEREHTIAL 
0.3~~ 14318 5184 
0.5.Jlm 9134 3143 
1. 0.Jlta 5991 3453 
3.01-11 2538 1531 
5.0kl 1007 952 

!0.0.l'lll 55 55 

~OCAT!ON=2 13:20:43 JANUARV 20.2003 
IHF CVCLES Fla..in. le=0. 99 CF!'I 
PERIOD=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATIUE DIFFERENTIAL 
e.3,.. 12490 4452 
0.5Jllll 8038 2743 
1.0.l"fl 5295 3053 
3.0.Jlal 2242 1330 
5.01-al 912 856 

10.0.JlCD 56 56 

:...OCATICN=2 13~.U:48 JAHUARV 20.2003 
IHF CVCLES Flc:;;:¡rate=0.98 CFl'I 
PERI00=00:01:00 COUNTS 

SIZE CUMULATI UE DIFFERENTIAL 
0.3J'ill 11243 4~ 

0.5.Jlm 7037 2523 
1.01-111 4514 2682 
3.0Jlm 1832 1112 
5.0~ca 720 672 

10.0.Jlll 48 48 
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LOCATION=2 13:22:53 JAHUARV 20,2003 
INF CVCLES Flowra. te=0. 98 CFM 
PERIOD=00:01:00 COUHTS 

SIZE CUMULATI UE D IFFEREHTI AL 
0.3~• 10658 4149 
0.5,.11 6509 2401 
1.01-• 4108 2473 
3.0Y-m 1635 973 
5.0Jlta 662 614 

10.0.... 48 48 

LOCATION=2 13:23:58 JAHUARV 20.2003 
INF CVCLES Flowra. te=0. 99 CFM 
?S~IOO=C0:01:00 COUHTS 

SiZE CUMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0. 3Jlnl 9915 3902 
0.5.1411 6013 2260 
1.01-~ 37S3 2227 
3.0,.m 1526 915 
5.0.l'la 611 573 
10.0~m 38 38 

LO"...ATIOH=2 13:25:03 JAHUARV 20,2003 
IHF CVQES Flowra.te=0.99 CFl1 
PERIOD==00:01:00 COUNTS 

SIZE CÜMULATIUE DIFFEREHTIAL 
0.3.Jlm 9337 3980 
0.51-M 5357 2003 
1. 0>'111 3354 2021 
3.0.l'fA 1333 810 
5.e,.. 523 488 

10.01-11 .35 . .. 35 . 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORATORIO: ATLANTIS S.A DE C V 
PLANTA: __ J!sJALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : _ _,,U'-"Vl-"'--0"'2"--~------
SERVICIO: INYE~CIÓN DE AfRE 
ÁREA: PASJLm RECEPCÍÓN Y ESCLUSA 

Área urgo Ancho Área(m') Altura (mi 
Vol. del Difusores 

Velocidad Vol. Aire 
Área (ft') (fpml (cfml 

1.80 10.00 18.00 3.00 1906.20 24"x 24" 124.00 496.00 
1.80 31 .60 31 .60 3.00 6023.59 24"x 24" 135.00 540.00 

PASILLO 
7929.79 24"x 24" 143.00 572.00 

24"x24" 139.00 556.00 
24"x 24" 124.00 496.00 

2.00 4.00 8.00 3.00 847.20 24"x 24" 124.00 496.00 
ESCUISA 1 24"x 24" 115.00 460.00 

ESCLUSA2 
2.00 3.00 6.00 3.00 635.40 24"x 24" 58.00 232.00 

ESCLUSA3 
2.00 3.00 6.00 3.00 635.40 24"x 24" 66.00 264.00 

RECEPCIÓN 5.30 3.80 20.14 3.00 2132.83 24"x24" 199.00 796.00 

LABORATORIO:_~A~T~LA~N~Tl=S~S..,.A~D~E~C~V~. _ 
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. :._~U=MA~--0=1,__,. ______ _ 
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HJDALGQ ÁREA: ALMACEN MAT EMP PRIMARIO 

Área Largo Ancho Área(m') Altura (m) 
Vol.del 

Difusores 
Velocidad Vol.Aire 

Área (n') (fpml (cfml 

17.50 2.30 40.25 3.00 4264.48 24"x24" 134.00 536.00 

ALMACi;:N DE 
6.00 7.00 42.00 3.00 4447.80 24"x 24" 135.00 540.00 

8710.28 24"x24" 134.00 536.00 MATERIAL DE ·. 24"x24" 134.00 536.00 EMPAQUE 
24"x 24" 138.00 552.00 PRIMARIO 
24"x 24" 134.00 536.00 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORATORIO:_-"A,_,T_,,LA"'N'-'-T'-'l"'S_,,Sy.A~D~E~C~V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : _ _,,U"'M"'A"'-"'02"--r-------
SERVlCIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: ALMACÉN QE MATERIA PRIMA 

Área Área(m1
) Altura (m) 

Vol.del Difusores 
Velocidad Vol. Aire 

lMgo Ancho Área ¡n') (fpm) (cfm) 

8560.96 24"x 24" 171 .00 684.00 
24"x 24" 168.00 672.00 

ALMACÉN DE 24"x 24" 171 .00 684.00 

MATERIA 24"'x 24" 171 .00 684.00 
PRIMA 24"x 24" 173.00 692.00 

24"x 24" 174.00 696.00 
24"x 24" 170.00 680.00 

LAVADO 
1S"x 15" 87.00 135.94 

ORDENES 24"x 24" 172.00 688.00 
SURTIDAS 
PESADO Y 20"x 20" 76.00 211 .11 
SURTIDO 

PROD. CONTR. 
12'"x 12'" 85.00 85.00 

LABORATORIO:_.t:iA .... TLA""""NT.......,IS""S"'<.A~. D""E"'-"C .. Vc.__ 
PLANTA: BE!ALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIQALGQ 

EQUIPO No. : _ _,,U~MA"'-'--03-=-~------
SERVlCIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: PROQUCCIÓN 

Área Largo Ancho Ásea(m1
) Altura (m) 

Vol del 
Difuson!s 

Velocidad Vol. Aire 
Ásea (n') (fpm) (cfm) 

8.50 2.00 17.00 3.00 1800.30 24" X 24" 139.00 556.00 
2.00 7.90 15.80 3.00 1763.22 24" X 24" 134.00 536.00 
16.00 1.80 2B.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" x24" 135.00 540.00 
24" X 24" 140.00 560.00 

LLENADO POLVOS 4.40 ' 4.30 18.92 280 1870.05 24" X 24" 172.00 688.00 
1 

LLENADO POLVOS . 4.40 4.30 18.92 2.80 1870.05 24" x24" 173.00 692.00 
2 

TABLETEADO 1 280 4.30 1204 3.00 1275.04 20" X 20" 169.00 "469.44 

TABLETEADO 2 2.80 4.30 12.04 3.00 1275.04 20" X 20" 170.00 472.22 

TABLETEADO 3 290 4.30 1247 3.00 1320.57 20" X 20" 177.00 491.67 -

. MEZCLADO 
4.80 . 3.60 17.28 4.75 2897.42 16" X 10" 479.00 532.22 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

:;-i.1~~: TORIO:_J-'iLLTE .. '-f-"f~~~g~f¡~~ ......... lg~3-s~c..,v~-
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. :_~U=MA~-03=-..-::-=---:-=-::-----
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: PRODUCCIÓN 

Área Largo Ancho Área(m') Altura (m) 
Vol. del 

Difusores 
Velocidad Vol. Aire 

Área(n') (fpml (cfm) 

MEZCLADO 
4.80 3.60 17.26 4.75 2697.42 16"x 10· 483.00 536.67 

TAMIZADO 1.80 3.60 6.48 3.00 686.23 20" X 20'" 92.00 255.56 

ENC.4.PSULADO 1 
2.80 3.60 10.08 3.00 1067.47 20" X 20" 142.00 394.44 

ENCAPSULADO 2 2.80 3.60 10.08 3.00 1067.47 20'" x.20'" 143.00 397.22 

LABORA TORIO:_-'-'Au..T.,,LA_,,_N,_,T'"'IS._,,S . .,._,A""'D"'E..,.C..,Y~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : UMA-04 
SERVICIO: -1N"'Y"-'E'"'"c""c-'-1Ó~N-Y_R_E-TO-R-NO_D_E_A_IR-E 

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: ~G~RA~N~E-LE~S~------

Área Largo Ancho Área (m') Altura (m) 
Vol del Difusores Velocidad Vol. Aire 

Área(ft') (fpm) (cfm) 

8.50 5.00 4250 3.00 4500.75 24" X 24" 217.00 868.00 
GRANELES 24x 24" . 217.00 868.00 

LABORATORIO:_~A='=TLA='"NT~IS~Sr::r·A~D=E..._,,C..,V~-
PLANTA: B_fl_ALACTAMICOS 
UBICACIÓN: TJZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : UMA-05 
SERVICIO: """'1"'Nv""E'-'-c""'c"-1~Ó-N_D_E_A_IR_E ___ _ 

ÁREA: ~B~L~IS~TE......_R..._ _____ ~ 

Área Largo Ancho Área(m') Altura (m) Vol del Difusores Velocidad Vol. Aire 
Área(n'} (fpml (cfm) 

6.50 6.50 42.25 2.60 3877.71 20'" X 20" 130.00 361.11 
20'" X 20" 130.00 361 .11 

BLISTER 20" X 20'" 130.00 361 .11 
20'" X 20" 129.00 358.33 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORA TORIO:_..c:Au_T_..LA"'N"-Tul,,S_,,S,,,A"'-"D~E~C~V~-
PLANTA: BETALACJÁMICOS 
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. :_,u.,_y..,1;:,-0"'3~--------
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: ACONDICIONAMIENTO 

Area 
Are a Altura Vol. del 

Difusores 
Velocidad Vol. Aire 

l.a.rgo Ancho 
(m'J (m) Area (R'J (fpm) (clm) 

2.00 1.80 3.60 3.00 361.24 24" X 24" 174.00 696.00 

12.30 16.10 198.03 3.00 20971 .38 24" X 24" 177.00 708.00 

6.50 2.50 16.25 3.QO 1720.88 24" X 24" 177.00 708.00 

4.80 2.20 10.56 3.00 1118.30 24" X 24" 157.00 628.00 
24191JIO 24" X 24" 155.00 620.00 

24" X 24" 166.00 664.00 
24" X 24" 155.00 620.00 
24" X 24" 162.00 648.00 

ACONDICIONAMIENTO 24" X 24" 163.00 652.00 
24" X 24" 156.00 624.00 
24" X 24" 174.00 696.00 
24" X 24" 159.00 636.00 
24" X 24" 163.00 652.00 
24" X 24" 161.00 644.00 
24" X 24" 159.00 636.00 

LABORA TORIO:. _ _,_A,_,_T_..LA'-"N_,_T._.IS"-"'Sf.,._A~D,,.E_,,C,_,y.....__ 
PLANTA: BETALACTAMICOS 

EQUIPO No. : UVl-04 
SERVICIO: -l~N~YE~C~C-1-rÓ-N-·D"""E--A-IR""'E ___ _ 

UBICACIÓN: tlZAYl.!CA HIDALGO ÁREA: ETIQUETADO LAYADO LOTEADO 

ldde Area Altura Vol.del Velocidad 
Vol. 

Area · 
Area 

Largo Ancho 
(mi (mi Area (tt'} Difusores 

(lpm) Aire 
(clm) 

ETIQUETADO 10 2.90 4.60 13.34 3.00 1412.71 24" X 24" 133.00 532.00 
LAVADO 8 2.90 6.20 17.98 . 3.00 1904.08 24" X 24" 101.00 404.00 

· LOTEADO 9 2.90 3.50 10.15 3.00 1074.89 24" X 24" 95.00 380.00 

LABORATORIO:_.LA,_,TlA-""""'NT""'l"'S'-"S'T/':""-'º""E~. C~Vc.-_ 
PLANTA: BEJALACTAMICOS 
UBICACIÓN: I!ZAYl!CA HIDALGO 

EQUIPO No. : UVl-05 
SERVICIO: -l=N=Y~EC=C'-->IÓ_N_O_E_A_IR_E ___ _ 

ÁRÉA: AL.MACEN PROD TERMINADO 

ldde Area Altura Vol. del Velocidad 
Vol. 

Area 
Area 

largo Ancho 
(mi (m) Area (tt') Difusores 

(lpm) 
Aire 
(clm) 

6 4.90 30.40 148.96 4.30 22610.64 24" X 24" 215.00 860.00 
2.10 1.52 3.19 4.30 484.51 24" X 24" 211.00 844.00 

23095.15 24" X 24" 212.00 848.00 
24" X 24" 210.00 840.00 

ALMACÉN DE 24" X 24" 213.00 852.00 .. 
PRODUCTO 24" X 24" 206.00 824.00 
TERMINADO 24" X 24" 214.00 856.00 

24" X 24" 211.00 844.00 
24" X 24" 212.00 848.00 
24" X 24" 215.00 860.00 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE INYECTADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORATORIO: _ _r:A,,T..=LA=NT...,l"'S"'S'"".A~D=E-C~Y~-
PLANTA: BETALACTAMICOS 
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIOALGO 

EQUIPO No. : UMA-06 
SERVICIO: -'1=N=YE'-'-c""'c"'"1~Ó-N_D_E_A_IR_E ___ _ 

ÁREA: ALMACtON WiT EMP SECUNDARIO 

Area 
ldde Ancho 

Area Altuni Vol. del 
Oifuso<"es 

Velocidad Vol. Aire 

Área 
Largo (m' ) (m) Area (ft') (fpml (dml 

ALMACÉN DE 
11 4.60 7.70 35.42 3.00 3750.98 24" X 24" 116.00 464.00 

24" X 24" 115.00 460.00 
MATERIAL DE 24" X 24" 115.00 460.00 

EMPAQUE 
SECUNDARIO 

DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIOO POR UMDAO DE TIEMPO 

LABORA TORIO:._..c:AuT-"LA""N,,,_TulS"'-"'Sf"'-A""""P"'E-"'C""Y'-'--
PLANTA: BETALACTAMICOS 

EQUIPO No. : UVE-06 
SERVICIO: _E,._XT..,,,_R"'A"-C-C~IÓ~N-D_E_A_l_R_E __ _ 

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: ACONDICIONAMIENTO 

Area 
ldde 

Largo Ancho 
Area Altuni Vol. del 

Rejilla 
Velocidad Vol. Aire 

Area (m') (mi Area (ft') (fpm) (cfm} 

7 200 1.80 3.60 3.00 381 .24 16"x26" 501.00 1,447.33 
1230 16.10 198.03 3.00 20971.38 24"x 24" 494.00 1427.11 
6.50 250 16.25 3.00 1720.88 24" X 24" 502.00 1 450.22 

ACONDICIONAMIENTO 4.80 2.20 10.56 3.00 1118.30 24" X 24" 486.00 1 404.00 
24191.80 24" X 24" 488.0 1 409.78 

24"x24" 497.00 1,435.78 

LABORA TORIO:. _ _,_A,,,,,T"'LA""'-'NT_...,,,IS,_,54.A'-"-'. O'<'E...,.C..,V"'---
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: I!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. :...,U~MA=:-05:--=c=-=....,.,,=-=-----
SERVICIO: RETORNO DE AIRE 
ÁREA: _B_L-l~STE~R~-------

Area 
ldde 

Largo Ancho Area Altura Vol del 
Re,jilla 

Velocidad Vol. Aire 
Area (m') (m) Area (n') (fpml (cfm) 

5 6.50 6.50 4225 2.60 3877.71 14" X 12" 444.00 518.00 
BLISTER 14" X 12" 445.00 519.17 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIDO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORA TORIO :. _J::AuT.i.iLAO>!NiTulS>L>l-S:"A~D".'-E .,,c,...Vc...__ 
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : _;U,,,_y._,E..:-,,,09._~------
SERVlCIO: EXTRACCIÓN DE AIRE 
ÁREA: ALMAcEN PROD. TERMINADO 

Are a LMgo Ancho 
Area Altllfa Vol. del 

Rejilla 
Velocidad Vol. Aire 

(m') (m) Area (ft'¡ (fpm) (chn) 

4.90 30.40 148.96 4.30 22610.64 ZZ' x16" 445.00 1 233.75 

2.10 1.52 3.19 4.30 484.51 ZZ' x16" 497.00 1 366.75 

ALMACÉN DE 
23095.15 ZZ' x18" 493.00 1 355.75 

ZZ' x18" 496.00 1 364.00 
PRODUCTO ZZ' x16" 489.00 1 344.75 
TERMINADO 22" x16" 494.00 1 358.50 

ZZ' x16" 496.00 1 364.00 

DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE EXTRAIOO POR COl.ECCIÓH POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORA TORIO .. · _ _,_A,_.T_,.LA'-"N"-T,_.1,,_S_,,S,,_.A,... ""D_..E_,,C,,_y...._ __ 
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. :.--"'Cc.:P..0"'-'-1 _______ _ 
SERVICIO: COLECCIÓN DE POLVOS 

UBICACIÓN: TLZAYUCA HIQALGO ÁREA: 

Area l.Jlrgo Ancho 
Area Altura Vol.del 

Colector 
Velocidad Vol. Aire 

(m') (m) Area (ft'¡ (fpm) (chn) 

LLENADO DE 
4.40 4.30 18.92 2.80 1870.05 4" DIAM 3,309.00 '288.77 

POLVOS 1 
LLENADO DE 

4.40 4.30 18.92 2.80 1870.05 4" DIAM 3291 287.19 
POLVOS 2 

TABLETEADO 1 
2.80 4.30 12.04 3.00 1275.04 4" DIAM 3211 280.21 

TABLETEADO 2 2.80 4.30 12.04 3.00 1275.04 4" DIAM 3206 279.78 

TABLETEADO 3 
2.90 4.30 12.47 3.00 1320.57 4" DIAM 3214 280.48 

MEZCLADOR 
4.80 3.60 17.28 4.75 2897.42 DOBLE CONO 4"DIAM 3210 .. 280.13 .. 

TAMIZADO 1.80 3.60 6.48 3.00 686.23 4" DIAM 3233 282.13 

ENCAPSULADO 1 2.80 3.60 10.08 3.00 1067.47 4"DIAM 3153 275.15 

ENCAPSULADO 2 2.80 3.60 10.08 3.00 1067.47 4" DIAM 3152 275.06 

BLISTER 
6.50 6.50 42.25 ' 2.60 38n.71 4"DIAM 3280 286.23 

·ALMACEN DE 8560.96 4" DIAM 3043 266.55 
MATERIA PRIMA 

MUESTREADO 
1.80 1.80 3.24 4.00 457.49 4"DIAM 3148 274.72 
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DETERMINACIÓN DE VOLUMEN DE AIRE RETORNADO POR UNIDAD DE TIEMPO 

LABORA TORIO:_.i:::ALLT="'LA?"N"-Tul~S==S'f:A~D:'::E'.":C:"'V~---
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. :_u,,,_MA!Y!!l,,.-0"14--.,,.--::-=--:-:c::-=-----
SERVICIO: RETORNO DE AIRE 

UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO ÁREA: ~G~R~A~N~E~L~E~S,___ _____ _ 

Are a Area (m'I Altura (m) Vol del Rejilla 
Velocidad Vol. Aire 

Largo Ancho Area(ft') (fpm) (cfm) 

8.50 5.00 42.50 3.00 4500.75 14"x14" 331.00 450.53 
GRANELES 14" x14" 332.00 438.28 

CAMBIOS DE AIRE POR HORA 
LABORA TORIO: 
PLANTA: 
UBICACIÓN: 

ATLANTIS S.A DE c v. EQUIPO No. : ~~ 

BETALACTÁMICOS SERVICIO: &Efü~~t%1A~R5 
T!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: __ U __ _f _ _ P_LN ESCLUSA 

Area 
Vol. del Difusores 

Velocidad Vol.Aire CIHren C/Hr 
Resultado 

Area (ll') (fpm) (cfm) Campo Proyecto 

7929.79 24"x 24" 124.00 496.00 3.75 
24" X 24" 135.00 540.00 4.09 
24" X 24" 143.00 572.00 4.33 

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 

ESCLUSA 1 
24" X 24" 115.00 460.00 32.58 

APROBADO 
67.71 20 

ESCLUSA2 
635.40 24" X 24" 58.00 232.00 21.91 20 

APROBADO 

ESCLUSA3 
635.40 24'. X 24" 66.00 264.00 24.93 20 

APROBADO 

LABORATORIO:_~A"=TLA~NTl~S~S"'<.~A~. D=E~C~V~--
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. :._,U""MA"'--'--0"-1..__,. _______ _ 
SERVICIO: INYECCIÓN ~E AIRE 

UBICACIÓN: I!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: A!JM.QEN MAT J;MP PRIMARIO 

Area 
Vol.del 

Difusores 
Velocidad Vol Aire C/Hr en C/Hr 

Resultado Area (ll') (fpm) (cfm) Campo Proyecto 

4262.48 24" X 24" 134.00 536.00 3.69 
4447.80 24" X 24" 135.00 540.00 3.72 

ALM.A:CÉN 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 
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA 

LABORA TORIO: _ _¡;:AuTJ..LADJNL.l.TJ..11,,s_..s,,,A,._..D,.,E...,C~Y---
PLANT A: BETALAcTAMICOS 
UBICACIÓN: TlZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. · ~UM=A~::l12--,_ _ ___ _ 
SERVICIO . lfri'ECCIÓN DE />;IRE 
ÁREA: ALMACÉN DE MATERIA PRIMA 

Alea Vol. del Difusores 
Velocidad Vol. Aire C/Hr en C/Hr 

Resultado 
Í.Iu(ft') (fpml (cfml Campo Proyecto 

8560.96 24" X 24" 171.00 684.00 4.79 
24" X 24" 168.00 672.00 4.71 
24" X 24" 171.00 684.00 4.79 

ALMACÉN DE 
24" X 24" 171 .00 684.00 4.79 
24" X 24" 173.00 692.00 4.85 APROBADO 

MATERIA PRIMA 24"x24" 174.00 696.00 4.68 
24" X 24" 170.00 680.00 4.77 

33.59 20 

LAVADO 
15" X 15" 67.00 135.94 23.77 20 APROBADO 

ORDENES 24" X 24" 172.00 
SURTIDAS 

688.00 51.56 20 APROBADO 

PESADO Y 2" x20" 76.00 211.11 22.15 20 APROBADO 
SURTIDO 

PRODUCTOS 12"x 12· 65.00 65.00 22.30 20 
APROBADO 

CONTROLADOS 

CAMBIOS DE AIRE POR HORA 

LABORATORIO:_.cAuT...,LA"'N.1.Jilu:S,._,.,S.A""'"'P""E"'-"'C..,y"---
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: TIZIWUC/>; HIDALGO 

EQUIPO No. :_,U'""M"'A-'-'-0"'3,.__ _______ _ 
SERVICIO: INYECCIÓNj)E AIRE 
ÁREA: PRODUCCIÓN 

Alea Vol.del Difusores Velocidad Vol. Aire C/Hr en C/Hr 
Resultado Í.Iea(ft'} (fpm) (cfml Campo Proyecto 

11754.90 24"x24" 139.00 556.00 2.64 
24" x24" 134.00 536.00 2.74 
24" X 24" 139.00 . 556.00 2.64 
24" X 24" 134.00 536.00 2.74 

PASILLO 
24" X 24" 138.00 552.00 2.82 

APROBADO 
24" X 24" 137.00 548.00 2.80 
24" X 24" 135.00 540.00 2.76 
24" X 24" 134.00 560.00 2.66 

22.38 20 

LLENADO POLVOS 1 1870.05 24" x24" 172.00 688.00 22.07 20 
APROBADO 

LLENADO POLVOS 2 1670.05 24" X 24" 173.00 692.00 22.20 20 
APROBADO 

TABLETEADO 1 1275.04 20" X 20" 169.00 469.44 22.09 20 
APROBADO 

TABLETEADO 2 1275.04 20" X 20" 170.00 472.22 22.22 20 APROBADO 

TABLETEADO 3 1320.57 20" X 20" 177.00 491 .67 22.34 20 
APROBADO 
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA 

LABORA TORIO:_.cA'-'-T-"'LA"-'N.?.JTLCIS,,_,,,.Sp.A._D..,_E,__,,,C....,Vc...__ 
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDAI GO 

EQUIPO No. : UMA-03 
SERVICIO: •-'1N""Y"-'E.l::c"'c'-1Ó~N-D_E_A_IR_E ___ _ 

ÁREA: PRODUCCIÓN 

Área 
Vol del 

Difusores 
Velocidad Vol. Aire CIHr en C/Hr 

Resultado 
Área (ft') (fpm) (cfm) Campo Proyecto 

2897.42 16" X 10" 479.00 532.22 11.02 

MEZCLADO 16" X 10" 483.00 536.67 11.11 APROBADO 
22.13 20 

TAMIZADO 
686.23 20" X 20" 92.00 255.56 23.34 20 

APROBADO 

ENCAPSULADO 1 
1067.47 20" X 20" 142.00 394.44 22.17 20 APROBADO 

ENCAPSULADO 2 
1067.47 20" X 20" 143.00 397.22 22.33 20 

APROBADO 

LABORATORIO:_-"'A'-'-T"'LA-"N-'-'T'-"IS"-"'S.A~. O"'-E"'-"C....,.Vc...__ 
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: I!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. :_,,U,,,M,,_A,_,-0,.,,5,__ ______ _ 
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 
ÁREA: ~s~L~IS~T~E~R~-------

Área 
Vol del 

Difusores 
Velocidad Vol. Aire C/Hr en C/Hr 

Resultado 
Área (ft') (fpm) (cfm) Campo Proyecto 

3877.71 20" X 20" 124.00 344.44 5.33 
20" X 20" 135.00 375.00 5.80 

BLISTER 
20" x20" 143.00 397.22 6.15 

APROBADO 
20" X 20" 139.00 386.11 5.97 

23.25 20. 

LABORATORIO:_~A~T=LA~NTI~S~S,_.A~P=E~C~Y~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. :_,,U,,.,M,,..A,_,-06=---------
SERVICIO: INYECCIÓN DE AIRE 

.UBICACIÓN: I!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: ALMACÉN MAT EMP SECUNDARIO 

Área 
Vol del 

Difusores 
Velocidad Vol. Aire C/Hr en C/Hr 

Resultado 
Área (ft') (fpm) (cfm) Campo Proyecto 

ALMACEN DE 3750.98 24" X 24" 116.00 464.00 7.42 
MATERIAL DE 24"x24" 115.00 460.00 7.36 APROBADO EMPAQUE 24" X 24" 115.00 460.00 7.36 
SECUNDARIO 22.14 20 
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA 

LABORATORIO:_-"A,_.T_,.LA'-"-'-N"'"'T!"'S~S<f'tA~D~E~C~Y~--
PLANTA: BETALACTAMICOS 
UBICACIÓN: TIZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. : UVl--03 
SERVICIO: -"1N'""v"'E"'c'-c~1Ó,...N_D_E_Al....,R"""E ___ _ 

ÁREA: ACONPICIONAMIENO 

Área 
Vol. del Difusores 

Velocidad Vol Aire CIHr en C/Hr Resultado 
Área(n') (fpml (cfm) Campo Proyecto 

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 1.73 
24" X 24" 159.00 636.00 1.58 
24" X 24" 163.00 652.00 1.62 
24" X 24" 161.00 644.00 1.60 
24" X 24" 159.00 636.00 1.58 

24.39 20 

LABORA TORIO:_~A~T,,.LA~N=T~l=S_,,S'f.A~.~D~E~C~V~-
PLANTA: BETALACTÁMICOS 

EQUIPO No. : UVl-04 
SERVICIO: ~IN~Y~E~C~C...,IÓ,...N-0,....E..,-A-IR-E-~--

UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO ÁREA: ETIQUETADO LAVADO LOTEADO 

Área Vol del 
Difusores 

Velocidad Vol Aire C/Hr en C/Hr Resultado Área(n') (fpml (cfm) Campo Proyecto 

LAVADO 1412.71 24" X 24" 133.00 532.00 29.70 20 APROBADO 
ETIQUETADO 1904.08 24" X 24" 101.00 . 404.00 22.55 20 APROBADO 

LOTEADO 1074.89 24" X 24" 95.00 380.00 21.21 20 APROBADO 
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA 

LABORATORIO:_LAuT_..LA""N..,_T.ul,.S_,,S,,..A"'-"D"E"-'C""'""Y~--
PLANTA: BETALACTÁMICOS 
UBICACIÓN: T!ZAYUCA HIDALGO 

EQUIPO No. :_,.U,_,Vl"'--05"""-~-------­
SERVICIO: INYE{;tÓN D~AIR~ 
ÁREA: ALMAQÉN PBQD TERMINADO 

Área Id de Área 
Vol.del Difusores Velocidad Vol Aire CIHr en CIHr 

Resultado Área (ft') (fpm) 

6 22610.64 24" X 24" 215.00 
484.51 24" X 24" 211.00 

23095.15 24" X 24" 212.00 
24" X 24" 210.00 

ALMAC~N DE 
24" X 24" 213.00 
24" X 24" 206.00 

PRODUCTO 24" X 24" 214.00 TERMINADO 
24" X 24" 211.00 
24" X 24" 212.00 
24" X 24" 215.00 

LABORA TORIO:-~A~TLA..,,,_N~T~IS"-">S,Ai'-4-'D""E"'-"'C...,V_.__ 
PLANTA: BETA!.ACTAMICOS 
UBICACIÓN: nzAYVCA . HIDALGO 

Área Id de Área Vol. del Difusores Velocidad 
Área (ft') (fpm) 

· 4 4500.75 24"x 24· 217.00 

GRANELES . . 
24"x24" 219.00 

(cfm) Campo Proyecto 

660.00 2.23 
844.00 2.19 
648.00 2.20 
840.00 2.16 
652.00 2.21 
624.00 2.14 
656.00 2.22 

APROBADO 

844.00 2.19 
648.00 2.20 
660.00 2.23 

22.02 20 

EQUIPO No. :.~U~M=A~-04~~------­
SERVICIO: INYECCION Y RETORNO DE AIRE 

AREA: ~G~R~A~N~E~L~E~S------~ 

Vol. Aire C/Hren CIHr 
Resultado (cfm) Campo Proyecto 

668.00 11.57 
676.00 11 .66 

APROBADO 23.25 20 
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REPORTE DE CONTROL AMBIENTAL 

ÁREA: Acondicionamiento (planta BETALACTÁMICOS) 

FECHA DE MUESTREO: 03-02-03 

MÉTODO: Muestreo de aire activo 

MEDIOS DE CULTIVO: LOTE No. DE APROBACIÓN: 

•Agar soya lripticaselna CM030203M 1..¡c-003 

•Agar sabouraud CM030203M 40-002 

VOLUMEN DE MUESTREO: 100 lts = 0.1 m3 

LOTE: Sil 

RESULTADOS: 

No. Ubicación 
UFChn' UFChn' 

de caja Bacterias HonQos y levaduras 
1 Acondicionamiento manual 2 o 
2 Almacén materiál de emnaniie secundario 2 o 
3 Eti<Juetado 2 o 
4 Loteado 3 o 
5 Lavado 2 o 
6 Almacén producto terminado 2 1 
7 Graneles 1 o 
8 Emblistado 1 2 

FECHA DE SALIDA DE PLACAS: 05-02-03 

RESUL TAOO: Se cumplen los requerimientos. 

ANALISTA: p.Q.F.B. Carlos Torres Romay 

Vo.Bo. C.C. O.F.B. Rosa Ve~a Flores 



REPORTE DE CONTROL AMBIENTAL 

ÁREA: Producción (planta BETA-LACTÁMICOS) 

FECHA DE MUESTREO: 03-02-03 

MÉTOOO: Muestreo de aire activo 

MEDIOS DE CULTIVO: LOTE No. DE APROBACIÓN: 

•Agar soya triplicaselna CM030203M 

•Agar sabouraud CM030203M 

VOLUMEN DE MUESTREO: 100 lts = 0.1 m3 

LOTE: Sil 

RESULTADOS: 

No. Ubicación 
de caia 

1 R..,,...,,,;ón 
2 Oficina de oroducción 
3 Almacén materia nrima 
4 Area de muestreo materia orima 
5 rea de lavado almacén materia orima 
6 '""ª de 6rdcne3 surtida3 
7 rea de """"do v surtido 
8 rea de oroductos controlados 
9 Almacén material de emoaaue primario 
10 Control de calidad 
11 Area de """2ie 
12 Llenado de oolvos 
13 Llenado de oolvos 
14 Tableteado 
15 Tableteado 
16 Tableteado 
17 Mezclado 
18 Tamizado 
19 Enca""'llado 
20 Enea""'"""" 
21 Area de lavado oroducclóff 

FECHA DE SALIDA DE PLACAS: 05-02-03 

RESULTADO: Se cumplen los requerimientos. 

ANALISTA: p. Q.F.B. Carlos Torres Romay 

Vo.Bo. C.C. QFB Rosa Velia Flores 

1..C-003 

40-002 

UFC/m' 
Bacterias 

5 
4 
1 
1 
3 
2 
2 
2 
1 
3 
2 
1 
1 
1 
1 
1 
2 
1 
1 
1 
2 
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UFC/m• 
Hongos y levaduras 

o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
1 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 
o 



VII. DISCUSIÓN Y CONCLUSIONES. 

Discusión de resultados por etapa: 

a) Calificación del disel1o: 
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De acuerdo con las revisiones realizadas de los documentos y los cálculos presentados de 

los sistemas de inyección, retorno, extracción y colección de polvos para el área de 

Betalactámicos propiedad de Atlantis S.A. de C.V. cumplen con los requerimientos 

establecidos en el protocolo de Calificación de Diseño, por lo tanto se consideran 

aprobadas. 

Cualquier modificación que se realice en el área o los sistemas que afecten el diseño de los 

mismos deberá ser documentada por escrito. 

b) Calificación de la instalación: 

Los sistemas de inyección y extracción de aire, inyección y retomo de aire y colección de 

polvos del área de betalactámicos planta Tizayuca, cumplen con la información presentada 

por el proveedor en la memoria de cálculo, instructivos de mantenimiento y operación, así 

como los catálogos, 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. 



123 

c) Calificación de la operación: 

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

parámetros especificados en los catálogos y manuales de operación de los proveedores. 

Por lo anterionnente dicho se considera que los equipos instalados cumplen con los 

criterios de aceptación establecidos por la empresa y por el proveedor del equipo, por lo 

tanto se consideran aprobados. 

d) Calificación del desempeiío: 

De. acuerdo a las verificaciones de velocidades en difusores de inyección de aire, rejillas de 

retomo y extracción de aire y puntos de colección de polvo, los sentidos de flujo de aire y 

las presiones diferenciales se cumplen con los parámetros especificados en el proyecto 

original. 

Por lo anterionnente dicho se considera que los sistemas de inyección de aire, retomo y 

extracción de aire y colección de polvos del área de betalactámicos de la planta Tizayuca 

cumplen. con los criterios de aceptación establecidos en el presente protocolo y 

proporcionan una clasificación a las áreas de tipos 100,000 por lo que se le considera como 

aprobado. 
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Conclusiones: 

El diseño de la instalación de aire de la empresa fue el esperado, y cumplió con las 

características esperadas. 

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

diseño. 

Los equipos ya instalados en la planta operan sin problemas. 

El desempeño mostrado por los equipos instalados cumplieron con los requisitos 

especificados desde el proceso de diseño 

En base a los resultados obtenidos en cada ·uno de los procesos de calificación de los 

equipos utilizados en la generación de aire para alimentar la planta productora de 

medicamentos betalactámicos, queda demostarado que el proceso fue reproducible, 

constante y robusto, por lo tanto, puedo afirmar que el proceso de obtención de aire está 

validado. 
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