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GUIA PARA LA CALIFICACION DE OPERACION
DEL SISTEMA HVAC (Heating Ventilating Air
Conditioning)




L. OBJETIVOS.

Objetivo General: Establecer una guia de calificacién de operacion de un sistema de aire
acondicionado (HVAC) instalado en una planta farmacéutica con la finalidad de tener un
procedimiento de calificacién operacional de un sistema critico en base a requerimientos
normativos y disposiciones vigentes.

Objetivos Particulares:

- Proponer un plan que permita definir las actividades de calificacion del sistema HVAC y
su secuencia.

- Elaborar un protocolo de calificacion para la operacion del sistema de aire acondicionado.
- Realizar la calificacién de operacién del sistema de aire acondicionado en el entorno de

una planta farmacéutica, en funcién de protocolos establecidos y aprobados por las
instancias correspondientes a una empresa manejadora de antibidticos betalactamicos.



IL INTRODUCCION

El presente trabajo pretende ofrecer un panorama del proceso de calificacién de operacion
de un sistema critico muy importante como es el aire acondicionado, asi mismo se pretende
probar que la validacion en sistemas criticos es realizada primordialmente para constatar en
realidad que dichos sistemas y servicios del sistema asi como su comportamiento satisfacen
los requerimientos del cliente.

Es importante sefialar que para que existan productos de alta calidad se debe comenzar por
establecer protocolos y procedimientos de tal magnitud que evaltien todos y cada uno de los
sistemas que abastecen a cada cubiculo de produccion, acondicionado, etc. La necesidad de
elaborar esta guia surge de la importancia de ofrecerle al lector una aplicacion mas de la
validacion en la industria farmacéutica con el fin de mantener la calidad de los
medicamentos que son fabricados en las diversas 4reas productivas, asi como el
cumplimiento de los requerimientos normativos desde el punto de vista sanitario y
disposiciones vigentes actualmente.

Como veremos mas adelante, en un sistema HVAC los parametros mas relevantes que se
evalian son temperatura, velocidad del aire, humedad relativa, presion diferencial y
adicionalmente se miden también la cantidad de compuestos organicos volatiles (VOCs),
polvo, etc., v dependiendo del protocolo utilizado, algunas veces se llevan a cabo
evaluaciones microbiologicas.

Cundo toda esta serie de pardmetros se tienen bajo control se logran resultados
impresionantes tales como una reduccion significativa de la contaminacién, reduccién de
requisitos de mantenimiento, incremento en la productividad, mayor seguridad y limpieza
en la manufactura de productos, etc.



L FUNDAMENTACION DEL TEMA

La Validacion es una de las practicas que mds fuerza ha tomado en los tltimos afios en las
industrias de medicamentos y alimentos y se realiza para asegurar que a través de procesos
definidos, se produzcan consistentemente medicamentos que cumplan con especificaciones
preestablecidas y atributos de calidad. Y abarca a todos los elementos que participan en el
proceso y que intervienen para cumplir el objetivo indicado.

Entre estos elementos tenemos a los sistemas criticos de planta, los cuales son aquellos que
tienen impacto directo en los procesos y/o productos [2], a este grupo lo conforman los
sistemas de suministro de aire ambiental (HVAC)', sistemas de coleccién de polvos,
sistemas de suministro de agua (para inyectables, purificada y potable), suministro de vapor
y los sistemas de aire comprimido y nitrégeno, y su calificacién se enfoca a que la
capacidad y calidad cubran las necesidades de los procesos.

La validacién en sistemas criticos pretende demostrar que el sistema cumple con sus
especificaciones y que los servicios del sistema y su comportamiento satisfacen los
requerimientos del cliente

Las guias europeas emitidas por la Convencion de Inspeccién Farmacéutica (PIC)2 en el
2000, establecen que son las empresas farmacéuticas las responsables de identificar la
necesidad y el alcance de las actividades de validacion ya que esto estd en funcidén de las
caracteristicas particulares de sus procesos. Sin embargo, en México, en el caso de
empresas farmacéuticas nacionales, se requiere de experiencia y recursos, para visualizar y
costear las necesidades de validacidn, y qué esta no se limite al cumplimiento de la
normatividad vigente.

Los s1stemas criticos y los servicios auxiliares durante el diseiio de una planta
farmacéutica’. :

Los servicios de la planta se consideran desde el diseiio del proyecto. Los expertos
describen etapas progresivas en las que se divide un proyecto: Factibilidad, Ingenieria de
proceso, (fluyjo de personal, utilidades de proceso) Flujo de material (diagrama de
distribucién), Construccion y Validacion.

En estas etapas la calificacién inicia desde el disefio; en cambio cuando el sistema de aire
acondicionado ya esta instalado, entonces la calificacién inicia desde la instalacion, pues
realizar la calificacion desde el disefio resultaria infructuoso.

Cuando hablamos de sistemas criticos se debe tener en cuenta, ademads:
e Los costes y las consecuencias derivadas de un fallo en el sistema
e La validacion de atributos tales como fiabilidad y seguridad

! Siglas en ingles Heating Ventilating Air Conditioning
? Siglas en ingles Pharmaceutical Inspection Convention
3Cole G, 1990, pags. 13-23



Otra consideracién importante en esta etapa, son las regulaciones que dictaminan la
operacion de la planta o nueva instalacion. Dichas regulaciones las plantea la FDA en sus
guias referidas a la produccién de medicamentos en industrias farmacéuticas, asi como
normas relacionadas tales como la NOMO059, NOMO028, ctc. Esto logicamente no es excusa
para que los contratistas se escuden detras de dichas regulaciones para hacer lo minimo
necesario en las instalaciones.

Auxiliares de Proceso.

Para llevar a cabo cualquier proceso dentro de una planta farmacéutica son requeridos una
serie de sistemas auxiliares para sustentar el proceso, y proporcionar los servicios
necesarios. A continuacion se muestra un ejemplo de ellos:

HVAC- Calidad de aire: clase 100/ clase 1000/Clase 10,000/ Clase 100,000.
Agua- Municipal/ Tratada/ purificada/ agua para inyectables (WFI)*.
Vapor- Limpio

Aire comprimido- Grados solicitados, respirable, etc.

Electricidad

Vacio

Gases especiales.

Gases inertes

Servicios auxiliares para procesos farmacéuticos’.

Los servicios auxiliares se disefian para satisfacer los requisitos de la instalacién, y estdn
basados en la filosofia operacional, turno sencillo, doble turno o trabajo las 24 horas Los
requisitos de capacidad de los diversos servicios a procesos y equipos de procesos son
estimados empleando informacién existente interna e informacién de los proveedores del
equipo y permitiendo posibles expansiones futuras. Se debe aplicar un factor de
contingencia al margen de disefio para acomodar picos de demanda ocasionales o para
imprevistos cuando se disefia el equipo.

Todas las Instalaciones requeriran los siguientes servicios:

* Aire acondicionado en temperatura y ventilaciéon (HVAC)
e Agua caliente y fria

¢ Paquete de agua helada

e Vapor

* Servicio eléctrico

Airé comprimido
Sistemas de vacio
e Coleccién de polvos

* Siglas en ingles Water For Injection
* Cole G., 1990, Pags 47-61



Los criterios de disefio dependeran en gran medida de la calidad del servicio requerido.
Adicionalmente, se requerirdn servicios especiales, dependiendo de los tipos de productos
que se estan produciendo, por ejemplo:

Agua para inyectables USP (WF1)
Agua purificada

Vapor limpio

Nitrogeno u otros gases inertes

Aire respirable /Aire de instrumentos
Sistemas de limpieza en sitio (CIP)

® & & & o o

El disefio de Ingenieria citado es sdlo parte de la ecuacion en la creacién del sistema para
producir la calidad del producto requerida. También se requiere una gestién adecuada
relacionada a la operacién de los equipos. Aqui es en donde Validacién proporciona el
criterio de revision del disefio y el disefio experimental para la operacién y mantenimiento
de la calidad del producto.

Los aspectos a considerar en el disefio del aire acondicionado son los siguientes: El sistema
de aire acondicionado se dice que es un sistema de tipo critico porque tiene impacto sobre
el producto y los procesos de una manera directa de esta manera todas las instalaciones
farmacéuticas necesitan aire acondicionado dentro de las areas de trabajo para prever una
ventilacion suficiente y asi poder controlar pardmetros tales como temperatura, humedad y
presion.

- ¢POR QUE VALIDAR? (OBJETIVOS DE LA VALIDACION)

¢ La manufactura de medicamentos involucra personas y las personas pueden cometer
errores.

¢ El andlisis de un lote de producto implica un muestreo que no siempre detecta
fallas.
Es mejor prevenir los errores que corregirlos cuando ocurren.
Cada proceso de manufactura debe ser controlado para detectar puntos criticos y
posibles errores.

BENEFICIOS DE LA VALIDACION

Aumenta productividad.

Reduccién en rechazos y reprocesos.

Disminucién de quejas de los clientes.

Investigaciones mas rapidas y precisas sobre desviaciones del proceso.
Reduccion de pruebas en proceso y producto terminado.

Facilidad en proceso de escalamiento.

Mantiene actualizada la informacion de los sistemas.

Miés econdémico validar que las acciones correctivas.



(CUANDO CALIFICAR Y VALIDAR?

Cualquier aspecto de instalaciones, servicios, equipos de proceso, ¢l cual puede afectar la
calidad del producto, directa o indirectamente, debe ser calificado y validado. Lo anterior
incluye cambios significativos a instalaciones, servicios y en equipos de proceso.

El concepto de calificacién no es nuevo. Muchos proveedores siempre han realizado
verificaciones al equipo antes y después de la instalacién, y han confirmado la
funcionalidad de sus equipos para cumplir con especificaciones.

Sin embargo, los registros documentados del trabajo de calificacion y validacién en
general, no se le habian dado, en el pasado la importancia necesaria tanto por proveedores
de equipos o bien por las compafias farmacéuticas. Como consecuencia, las compafiias no
siempre eran capaces de proveer la evidencia documentada a los inspectores, reflejando un
tiempo y esfuerzo mayor llevando a cabo estas actividades.

Los elementos clave de un programa de calificaciéon y validacién de una empresa deben
estar claramente definidos y documentados en un Plan maestro de Validacion

Se deben aplicar estrictamente altos estindares para documentar el programa de trabajo.
Por lo general, las empresas demandan recursos considerables, en términos de tiempo,
dinero y personal, para implementar un programa de Calificacién y Validacion.

Por todo lo dicho anteriormente, es posible decir que la Calificacion y Validacién no
pueden ser consideradas como ejercicios de tinica vez, por ejemplo, el arranque de una
nueva operacién de manufactura. Por lo tanto, se debera seguir un programa que dé
continuidad a la primera implementacidn.

Los ejercicios de IQ y OQ aseguran que a través de las pruebas de desempefio apropiadas,
documentacioén y registros, que el equipo y sistemas de soporte han sido verificados
correctamente y que todas las operaciones futuras serdn reproducibles y entre limites de
operacion preescritos o especificados.

Estas recomendaciones delinean los principios y requerimientos bésicos para la calificacion
de instalacién y operacion De sistemas o subsistemas (equipos) incluyendo los sistemas de
soporte usados en la manufactura de todos los productos farmacéuticos. Se busca que estas
recomendaciones cubran la instalaciéon de sistemas nuevos, modificados o bien de
subsistemas.

El detalle y alcance de un ejercicio de calificacion se relacionan ampliamente con la
complejidad del equipo involucrado y la naturaleza critica del equipo con respecto a la
calidad del producto final.



IV. GENERALIDADES SOBRE VALIDACION DE SISTEMAS DE AIRE
ACONDICONADO.

1. RESENA HISTORICA:

® 1972 — 1978 (Primeros afios).

~ Regulaciones basadas en satisfacer las exigencias de entes regulatorios.
- Defensiva, para proteger la linea de produccion.

® 1978 — 1983 (Adolescencia).

- Principalmente defensiva.
- Algunos esfuerzos por mejorar procesos.

® 1983 al Presente (Actualidad).

- Enfatiza en la optimizacion.
Préctica de negocios “saludable”.

2. DEFINICIONES DE LA VALIDACION

Los conceptos de validacion siguientes han sido propuestos por la Pharmaceutical
Inspection Convention Secretarial (PIC/S) [25] y lo més interesante, es que fueron
revisados por la Industria Farmacéutica y por autoridades competentes, dichos conceptos en
la actualidad son usados como guia para Inspectores de la Industria Farmacéutica en
Europa.

L

DEFINICION INICIAL: Probar que un proceso cumple con lo que se espera del
mismo. Dicha definicién enfatiza en pruebas y analisis.

En las guia FDA de mayo 1987 [10] la validacién se define como “Establecer
evidencia documentada que proporcione un alto grado de certidumbre de que un
proceso en especial producird consistentemente un producto que cumpla
especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.”

De acuerdo a la Guia de GMP's® de la Union Europea emitida en 1992, Validacién es
“ La acciobn de probar de acuerdo con principios de Buenas Practicas de
Manufactura que cualquier procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o
sistema tiende en realidad hacia los resultades esperados”

DEFINICION ACTUAL (NOM-059): Evidencia documentada que provea un alto
grado de certeza que un proceso especifico consistentemente genere un producto que
alcance una calidad predeterminada.

6 ‘Siglas en ingles de Good Manufacturing Practices



e DEFINICION ISO 9000 (2000): Confirmacién y aporte de evidencia objetiva de que
se han cumplido los requisitos particulares para un uso especifico previsto (2.8.5 ISO
9000).

Existe otra definicién’ no muy comiin que nos dice:

Entrada A
Salida B
*  Requerimientos del usuario.
*  Especificaciones funcionales > =B Verificar IQ
*  Ingenieria de detalle Probar OQ
Seleccion de equipo> Retar PQ

Parametros operacionales/ Parametros de
Proceso

De esta manera, al validar lo tinico que realizamos es verificar, probar y retar al equipo,
sistema y/o instalacién resultante B, sea lo mismo que se propuso en A.

3. ETAPAS DE LA VALIDACION
3.1. PERSPECTIVA GENERAL DE LA CALIFICACION DE INSTALACION

La calificacion de instalacién es una etapa esencial que precede al gjercicio de validacion
de proceso y normalmente es ejecutada por el grupo de ingenierfa. La instalacién del
equipo, tuberias, servicios e instrumentacion es emprendida y verificada con planos y
diagramas de tuberias, instrumentacion y especificaciones funcionales desarrolladas
durante la etapa de planeacion del proyecto. La calificacion de instalacién debe involucrar
la identificacion de todos los elementos del sistema, cableados e indicadores y la
preparacion de un registro documentado que especifique que todo el equipo instalado
satisface los requisitos planeados.

Identificacién y documentacién de los requisitos de mantenimiento para cada articulo
instalado y la coleccion y colocacion de instrucciones de trabajo y operacion del proveedor,
mantenimiento y requisitos de limpieza, deben formar la documentacién minima para una
calificacién de instalacién satisfactoria.

3.1.1. Calificacién de la instalacién (I1Q),

En la etapa de calificacién la compafiia debe documentar los requisitos de mantenimiento
preventivo para el equipo instalado. En esta etapa el equipo nuevo y sus requisitos de
mantenimiento preventivo deben ser agregados al programa de mantenimiento preventivo
del fabricante farmacéutico.

Los procedimientos de limpieza, incluyendo requisitos de sanitizacion o esterilizacidén para
el equipo, deben ser desarrollados en documentos o formatos, a partir de las

7 Propuesta por Franco Devechi (Vectech Pharmaceutical Consultants, nov.1997)
® Sigla en ingles de Installation Qualification



especificaciones del proveedor y procedimientos de operacion. La documentacién en
borrador de limpieza debe finalizarse siguiendo la experiencia y observacion de la etapa de
calificacién de operacioén y entonces verificarse en la etapa de calificacion de desempefio

Requiere alta interrelacion entre el area de Ingenieria y Validaciones e incluso en algunas
ocasiones puede ser realizada por contratistas. En el IQ son claves los documentos de
Ingenieria, dibujos y especificaciones. Uno de los mas usados son los P&ID’s (Process and
Instrumentation Drawnings) que demuestran interrelaciones y posicion relativa y se usa
para verificar la instalacion.

En esta etapa se responde a las preguntas:

e ;Qué es el sistema?

e Como y donde estd documentado?

o ;Fue construido e instalado correctamente?

En el IQ se documenta que:

e El sistema/equipo estd instalado de acuerdo con el disefio aprobado, las
especificaciones y las exigencias de los entes regulatorios.

» Las recomendaciones de instalacién del fabricante del sistema fueron tomadas en

cuenta.

Exista toda la documentacion requerida para:

Certificar la correcta instalacion del sistema.

Operar, mantener y limpiar el sistema.

Certificar la existencia de todas las piezas, controles e instrumentos requeridos en la

operacidn.

¢ Enel IQ son claves los documentos de Ingenieria, dibujos y especificaciones.

3.1.2. Elementos esénciales para la calificacién de instalacion
3.1.2.1. Instalacién de equipo

La instalacion de equipo individual o por grupo (planta) debe seguir planes bien definidos.
Dichos planes son desarrollados y concluidos progresivamente a través de un ntimero de
etapas disefiadas. Los planes estin normalmente disponibles y documentados como
especificaciones de equipo, especificaciones funcionales de planta y diagramas de tuberias
e instrumentos. Durante la etapa de disefio, un procedimiento de gestién de cambios debe
estar en sitio. Todos los cambios al criterio de disefio original deben estar documentados y
después de eso, las modificaciones apropiadas hechas a las especificaciones del equipo,
especificaciones funcionales de planta y diagramas de tuberias e instrumentos.

Asi, durante las fases finales de la etapa del disefio, se requiere definir cuales son las
instalaciones y los equipos que se necesitaran para cumplir con la etapa de calibracién.

Los requisitos para cumplir dicha etapa se enlistan a continuacion:



1. Confirmacién de que el equipo usado para calibrar se encuentre a su vez calibrado con
referencia a estandares nacionales apropiados.

2. Calibracién de los dispositivos de medicion utilizados en la fase de calificacion de
operacion, en donde la confirmacién de la calibracién no esté disponible.

3. Calibracién de los dispositivos de medicién relacionados al equipo instalado.

4. Identificacion de los requisitos de calibracion para los dispositivos de medicién para el
uso futuro de los equipos.

3.1.2.2. Verificacion realizada por los proveedores

Para piezas complicadas o piezas grandes del equipo, un fabricante farmacéutico puede
elegir realizar una verificacién previa a la liberacién del equipo en las instalaciones de
ensamble del proveedor — esta verificacién previa no se considera como sustituto de la
calificacién de instalacion -, Sin embargo, se sabe que las verificaciones conducidas y
documentadas en esta etapa, pueden repetirse con las verificaciones conducidas en la etapa
de calificacion de la instalacion, por esta razén podria darse una reduccion en el alcance de
las verificaciones de calificaciones de calificacién de instalacién.

3.1.2.3. Verificacion realizada por los usuarios

La calificaciéon de instalacién requiere una verificaciéon formal y sistemaética de todo el
equipo instalado contra las especificaciones del proveedor del equipo y el criterio adicional
identificado por el usuario como parte de las especificaciones de compra. En la calificacion
de instalacién, todos los mandémetros y servicios del equipo se les deben dar un cédigo o
algin nimero de referencia y conducir una verificacion de que el equipo instalado (o
planta) ha sido instalado de acuerdo con la versién vigente y aprobada del diagrama de
tuberias ¢ instrumentos. (P&ID").

Se debe documentar si el equipo cumple el criterio de operacidén, como se instald, con las
especificaciones funcionales de la planta y con los diagramas de flujo de proceso.

3.2. PERSPECTIVA GENERAL DE LA CALIFICACION DE OPERACION

La calificacion de operacién es un ejercicio orientado a la funcién de ingenieria, referido
por lo regular como commisioning'’. Los estudios de las variables criticas (pardmetros) de
la operacion del equipo o sistema definirn las caracteristicas criticas de operacién del
sistema o subsistema. Todos los instrumentos de prueba seran identificados y calibrados
antes de usar. Los Procedimientos de limpieza en borrador desarrollados en la etapa de
Calificacién de Instalacién deben estar finalizados después de un ejercicio satisfactorio de
Calificacién de Operacion y emitidos como Procedimientos Normalizados de Operacion
(PNO) en donde se requiera, estos procedimientos deben estar validados como parte de la
fase de calificacion de desempefio.

? Siglas del ingles Piping & Instruments Diagram
!9 Commisioning: actividad no regulada que nos va a dar la certeza de que al entrar a calificar todo va a salir
bien. Es una herramienta de las Buenas Practicas de Ingenieria.
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La finalizacion satisfactoria de los gjercicios de calificacién de instalacion y calificacion de
operacion debe permitir una “liberacion” formal del equipo 6 planta, para la proxima etapa
en el gjercicio de validacion (Validaciéon de proceso). La liberacion no debe proceder a
menos de que los requisitos de limpieza, mantenimiento preventivo y capacitacién de
operador hayan sido concluidos y documentados. La liberacion debe tomar forma de
autorizacion escrita de ambos calificacion de instalacién y calificacion de operacion.

Calificacion de la operacién oQ"

Normalmente es realizado por Ingenieria y se realiza luego de que el equipo ha sido puesto
en marcha y aprobada su instalacién. En la OQ se opera el sistema para compararlo contra
las especificaciones operacionales. Generalmente no se hace con producto sino con
placebos o agua.

Es la Gltima oportunidad de conocer el sistema antes de comprometerlo en Produccién. En
esta etapa se responde a las preguntas:

e ;Elsistema opera de acuerdo a sus especificaciones operacionales?

e ;Funcionan todas las conexiones requeridas para la operacion del sistema?

En el OQ se documenta que:

s FEl sistema puede operar segin su disefio e intencion.
Es capaz de operar repetitivamente dentro de todo el rango de las variables del
proceso.

¢ La instrumentacion del sistema esta calibrada

e En la OQ se opera el sistema para compararlo contra las especificaciones
operacionales. Generalmente no se hace con producto sino con placebos o agua.

e Es la ultima oportunidad de conocer el sistema antes de comprometerlo en
Produccién.

3.3. PERSPECTIVA GENERAL DE LA CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ)

Aunque no sea posible llevar a cabo los detalles de una calificaciéon de instalaciéon para
equipo pre-existente ni tampoco el alcance detallado para una calificacién de operacion,
debe existir sin embargo informacién disponible y soporte de los pardmetros operacionales
y limites para las variables criticas del equipo en operacién. Adicionalmente, los
procedimientos de calibracion, limpieza, mantenimiento preventivo, procedimientos de
operacion y procedimientos de capacitacion del operador sobre el uso del equipo deben
estar documentados y en uso como Procedimientos Normalizados de Operacién.

3.3.1. Calificacién del desempeiio (PQ)".

Es la validacion del proceso como tal. Tiene como objetivos:

! Siglas en Ingles de Operation Qualification
2gj glas en Ingles de Performance Qualification
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o Determinar las variables criticas a controlar y sus valores aceptables en cada etapa del
proceso.
Demostrar confiabilidad y consistencia del proceso.
Confirmar el cumplimiento de las especificaciones del producto terminado en todos los
rangos de operacion del sistema.
Mantenimiento de equipos.
Calibracién de instrumentos.

Por lo tanto si extraemos las ideas principales de cada una de las definiciones podemos
decir que la validacién es el proceso de evaluaciéon de cualquier cosa que nosotros
consideremos, incliyase, métodos, sistemas, procesos, equipos, documentos, etc., con ¢l fin
de verificar, probar, y retar al pardmetro a evaluar, y asi probar su consistencia.

3.4. REVALIDACION.

Modificaciones a, o reubicacién de, equipo sélo se realiza posterior a la revision
satisfactoria y la autorizacién del propdsito de los cambios documentados a través del
procedimiento de control de cambios. Parte del procedimiento de revisién debe incluir
consideraciones de recalificacion, del equipo. Cambios menores que tiene un impacto
indirecto en la calidad del producto final o del producto en proceso deben manejarse a
través del sistema de documentacion del programa de mantenimiento preventivo.

Los Sistemas Criticos deben ser revalidados cuando algin componente del sistema sufra
cambios que impacten de manera importante sobre la calidad del servicio obtenido y que
este a su vez impacte la calidad del producto farmacéutico.

Una vez que los sistemas criticos se encuentren validados, se debe documentar cualquier
cambio en los equipos del sistema, lineas de distribucidon, ducteria, servicios auxiliares, a
través del sistema de Control de Cambios para evaluar y establecer el alcance y
profundidad de la recalificacién y/o revalidacién.

La revalidacion usnalmente requiere una evaluacién menos rigurosa que la validacion
final.

Cuando durante la evaluacion de cambios realizados a los sistemas criticos se detecte que el
impacto del cambio es importante, se debe plantear un esquema de validacién completo
apegado a los criterios originales.

3.5. REQUERIMIENTOS DE VALIDACION DE UNA PLANTA DE
FABRICACION

Instalaciones X

Sists de apoyo critico X X X
Equipos X X

Procesos X

Tabla 1. Comparacion de pardmetros a validar de los elementos gie integran a una empresa
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3.5.1. VALIDACION DE INSTALACIONES.,

¢ Evaluacién y Criterios de Aceptacion para: pisos, paredes, techos, puertas, ventanas,
lAmparas y niveles de iluminacién y uso de medias cafias.

e Los Criterios de Aceptacion se definen segiin el uso que se le dara al area.

s Existencia de planos actualizados seglin 1o construido (as built).

3.5.2. VALIDACION DE SISTEMAS DE APOYO CRITICO.

Como ya se menciono anteriormente, existen una serie de sistemas criticos encaminados a
auxiliar las necesidades y requerimientos de los procesos. Dado que el trabajo presentado
s6lo se refiere particularmente al sistema de aire acondicionado, a continuacién se enlistan
los puntos a validar en dicho sistema.

El termino HVAC es utilizado en ingenieria como uno de los sistemas mas criticos
utilizados en la manufactura de productos estériles. Como sé discutié previamente, el
suministro de aire filtrado para mantener una presion positiva es la linea mas importante a
seguir para mantener el control del medio ambiente en la manufactura aséptica de
productos.

Principalmente en el sistema HVAC, los puntos que més afectan la calidad (esterilidad) y
que por lo tanto requieren de calificacion son:

Integridad de los filtros HEPA.

Control de particulas en el aire.
Direccion del flujo de aire.

Presiones diferenciales de los cuartos
Control de la humedad y la temperatura.

A o

Cuartos limpios para la produccién de formas estériles.

Las GMP requieren validacion del disefio del cuarto limpio tanto en su construccién como
en operaciones. La validacion implica tres niveles de calificacién: calificacion de la
instalacion (IQ), calificacion de las operaciones (OQ), y calificacién del desempefio (PQ).

Calificacién de la Instalacion. La documentacién comprueba que el sistema HVAC esta
instalado de acuerdo a los dibujos y especificaciones, los cddigos regulativos y que las
recomendaciones de instalacidén del fabricante han sido tomadas en consideracion.

Los criterios de especificacion incluyen:

- Verificacién de la limpieza de todos los ductos del abastecimiento y salidas.

- Conformidad de los componentes del sistema (incluyendo todos los filtros) para el
disefio de especificaciones y los dibujos de construccion.

- Revisién de la documentacion de prueba del sistema de aire para la presurizacién del
cuarto, ajuste de compuertas, balanceo, distribucién del aire, cambios de aire por hora 'y
presiones diferenciales.
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Documentacion de las pruebas para grietas en ductos de abastecimiento de salida.
Prueba de integridad de filtros HEPA (DOP o material de reto equivalente).
Cumplimiento de la sanitizacion inicial del cuarto por procedimientos Normalizados de
operacién (SOP).

Calificacion de la Operaciéon: La documentacion de que el equipo (sistema) puede operar
de acuerdo a lo disefiado y permite la repetibilidad de los resultados en todas las variables
del proceso. Ejemplos de los criterios de aprobacion especifica serian los siguientes:

L.

Cumplimiento del disefio para los cambios de aire por hora, las presiones diferenciales
entre los cuartos o las areas, los patrones de flujo de aire, las velocidades del aire, las
presiones del sistema, la temperatura y la humedad.

Realizacion de la prueba para particulas en el aire bajo condiciones estdticas. Las
condiciones estiticas son definidas como “no hay equipo en operacion, no hay
componentes presentes y ¢l minimo de personal para el monitoreo ambiental” las
condiciones de prueba no deben ser mayores al 10% de las particulas que reporta la
Norma Federal Estdndar 209E como requisito para cada ambiente controlado. El
monitoreo debe llevarse a cabo durante diez dias.

La prueba microbiana bajo condiciones de estatica “debe demostrar un contenido
microbiano promedio no mayor al 25% de los niveles microbianos propuestos para el
ambiente. El monitoreo debe llevarse a cabo diariamente durante diez dias

3.5.3. CALIFICACION DE LA INSTALACION (1Q)

e Revisién de equipos y sistemas instalados vs el disefio y las especificaciones:
motores, ventiladores, serpentines, condensadores y enfriadores, bancos de filtros,
ductos y rejillas de aire.

Revisién de existencia de planos as built.
Revision de existencia de Procedimientos de Operacion, Limpieza y Mantenimiento
Preventivo.

3.5.4. CALIFICACION DE LA OPERACION (0Q)

s Revision de correcta operacion de los equipos: voltajes y amperajes, sentidos de
giro y nivel de ruido.
Pruebas de integridad de filtros.
Pruebas de hermeticidad de ductos.
Calibracién de instrumentos de medicion.

3.5.5. CALIFICACION DEL DESEMPERNO (PQ)

(Requerimientos en Areas de Fabricacion):

e Diferenciales de Presion.
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Nimero de Cambios de Aire Por Hora (CAH).

Conteo de Particulas (Clasificacién de Areas segin Federal Standard 209E).
Patrones de flujo de aire.

Velocidad del Aire en Cabinas de Flujo Laminar.

Temperatura y Humedad Relativa.

Clasificacién Microbiol6gica (Control Microbiolégico Ambiental).

3.6. MANTENIMIENTO DE LA VALIDACION

Control de taponamiento de filtros

Caida de presion diferencial.

Registro de cambio de filtros.

Monitoreo de flujos de aire y presiones diferenciales criticas.
Repeticién de Conteos de particulas

Control Microbiologico Ambiental.

Recalibracién de instrumentos.

® & & ¢ 5 9 0

4. ORGANIZACION DE LA CALIFICACION

Para tener una exitosa calificacién de sistemas criticos es necesario establecer las bases de
la validacién. La validacién es una actividad que se basa en la reproducibilidad,
consistencia y precision de los equipos usados en los sistemas, asi como el mantenimiento
preventivo de los mismos, su calibracién, sistema de control de cambios, los programas de
entrenamiento y la existencia y seguimiento de los procedimientos estdndar de operacion y
limpieza.

El proceso de validacién se soporta en un sistema auxiliar que abarca los siguientes puntos,
con el fin de dar seguimiento y continuidad a los estudios de validacién de sistemas
criticos:

e Programa y Procedimientos de Mantenimiento Preventivo incluyendo el
Mantenimiento de Emergencia

Sistema de Control de Cambios

Investigacion de Desviaciones y su documentacion.

Calificacion de Equipos

Capacitacién y Calificacion de Personal

Programa de Calibracién de instrumentos criticos, no criticos e instrumentos
estandar de referencia

El Programa de Mantenimiento Preventivo debe asegurar la continuidad del mantenimiento
y de los requerimientos mecdnicos para una operacion continua de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante. El programa de mantenimiento preventivo debe incluir
procedimientos de sanitizacién, limpieza, esterilizacién, regeneracién y monitoreo.

El proposito del programa de calibracién es asegurar que los instrumentos criticos, no

criticos y de referencia asociados con los sistemas criticos se encuentren en condiciones
Optimas y en consecuencia arrojen mediciones confiables.
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La capacitacion permite asegurar que el personal se encuentra adecuadamente entrenado en
el manejo, control, limpieza, y actividades de mantenimiento de todos los equipos y sus
funciones, involucrados en los sistemas criticos.

El Sistema de Control de Cambios permite documentar cualquier modificacién 6 cambio
hecho a los Sistemas Criticos después de que han sido validados, con lo cual se puede
evaluar el impacto del cambio sobre el funcionamiento del sistema y determinar si debe 6
no ser revalidado.

La investigacién de desviaciones y su documentacién permite manejar las situaciones de no
conformidad encontradas durante la ejecucion de la validacién y registrar las acciones
tomadas asi como las resoluciones y conclusiones.

Para asegurar éxito en las actividades de calificacién de los sistemas criticos se debe
establecer una secuencia apropiada de actividades de calificacion y validacion. El nivel de
profundidad de estas actividades depende del tipo de sistema que se trate y su influencia
sobre la calidad del producto farmacéutico

La documentacion requerida para dar inicio a la validacion de los Sistemas Criticos incluye
Protocolos de Calificacion de Instalacién, Protocolos de Calificacion de Operacién y
Protocolos de Calificacién de Desempefio en documentos independientes.

Durante la calificacién de la instalacién (IQ) se determina que los equipos, unidades y
sistemas se hayan instalado cumpliendo los requerimientos de disefios, dibujos,
especificaciones y recomendaciones del fabricante asi como los requerimientos del usuario.
Esta seccidn es parte de un protocolo detallado que incluye la descripeién amplia de los
sistemas y/o equipos, marcas, modelos, mimeros de serie, capacidades, materiales de
construccién y demdas informacion pertinente sobre cada equipo y unidad de produccién o
equipos de los sistemas criticos.

Se deben disefiar, dentro del protocolo hojas de verificaciéon para documentar que los
equipos o sistemas estdn instalados de acuerdo al disefio y se cumple con los
requerimientos de instalacion.

A continuacion se menciona los puntos minimos a abordar en una calificacién:

4.1. OBJETIVO: Describe en forma clara y breve la razoén y el porque de la calificacion.
Por ejemplo:

Llevar a cabo la calificacién de la operacion del sistema de aire acondicionado del Edificio
de Produccion de Antibidticos Betalactdmicos para demostrar que cumple con los

requerimientos necesarios establecidos para ello.

4.2. ALCANCE: Este punto describe el area, equipo o producto para el cual aplica la
calificacion, con lo cual se delimita o especifica el uso del mismo. Por ejemplo:
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El presente protocolo aplica a todos los equipos del sistema de aire acondicionado del
Edificio de Antibidticos Betalactdmicos.

4.3. RESPONSABILIDADES: Menciona todos y cada uno de los responsables de llevar a
cabo o revisar las operaciones indicadas en el procedimiento con sus respectivas
actividades. Por ejemplo:

Es responsabilidad del Departamento de Validacién elaborar los protocolos de calificacion
correspondientes, asi como la evaluacidn del sistema de aire acondicionado y la calificacion
del equipo.

Es responsabilidad del Departamento de Validacion informar de los resultados obtenidos al
Comité de Validacion.

Es responsabilidad del Area de Mantenimiento apoyar las actividades de calificacién y
validacién cuando asi se les requiera, asi como tomar acciones correctivas a las
desviaciones reportadas.

Es responsabilidad del Area de Proyectos entregar toda la informacién documental
requerida por el Area de Validacion.

Es responsabilidad del Personal Directivo apoyar con los recursos materiales y humanos
para la ejecucion de este protocolo.

4.4. DEFINICIONES: En este punto se describen las palabras clave del protocolo para
tener una idea uniforme (cuando aplique).

4.5. INTRODUCCION: Este punto es opcional para ciertos protocolos y debe dar una idea
general de las bases cientificas o técnicas en las que se basa dicho procedimiento.

4.2.7. DOCUMENTACION
Normalmente el tipo de documentos que deben revisarse durante esta etapa son:

- Especificaciones

- Manuales

- Plano y/o dibujos

- Lista de equipo y su identificacion

- Listado de refacciones

- Listado de lubricantes

- Listado de materiales en contacto con el producto

- Listado de filtros y sus certificados de las pruebas de integridad
- Listado de puntos de uso

- Verificacién completa de la instalacién (presion, aislamientos, pasivacion, etc.)
- Verificacién de condiciones ambientales

- Existencia de procedimientos de operacion

- Existencia de programas de mantenimiento preventivo

- Listado de instrumentos auxiliares y su calibracién

- Evaluacién de condiciones de seguridad e higiene laboral
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Durante la calificacién de la operacion (OQ) se establecen en el protocolo las pruebas
necesarias para determinar que los equipos o sistemas operan de acuerdo a las
especificaciones y cumple con los requerimientos de control y pardmetros de operacién,
para esta fase en necesario contar con los procedimientos normalizados de operacién para
verificar su aplicabilidad en el manejo de los equipos y/o sistemas. En esta etapa se debe
asegurar y demostrar que los equipos hacen lo que se espera que hagan al accionar de cada
una de sus controles de operacién y alarmas.

Cuando los equipos y/o sistemas cuentan con partes computarizadas, también se debe
abarcar en el protocolo la calificacion de la operacion de estos sistemas.

Normalmente el tipo de documentos y actividades que deben revisarse y realizarse durante
esta etapa son:

- Verificacién de controles y valvulas

- Verificacién de fuentes de poder

- Pruebas funcionales especificas

- Verificacion de entrenamiento

- Verificaciéon de procedimientos

- Pruebas operacionales

- Verificacién de alarmas

- Verificacién de la capacidad de los sistemas

- Verificacién de bombas

- Verificacién de controles de temperatura
La calificacion del desempefio (PQ) se trabaja cuando los equipos o sistemas asi lo
requieren. En este nivel de calificacion se verifica que los equipos, unidades 6 sistemas
fancionen de acuerdo a lo especificado y cumplan los requerimientos de disefio para el
control de los parametros de operacion por periodos prolongados de monitoreo de estos
equipos/unidades/sistemas.

Normalmente en este nivel de calificacién debe existir un Plan de Muestreo que permita
evaluar el cumplimiento del sistema por periodos extensos de funcionamiento.

En cada protocolo de calificacion de instalacion, operacidon y desempefio de los diferentes
Sistemas Criticos se deben definir claramente las particularidades de cada uno de ellos.

4.6.1. PROTOCOLO DE CALIFICACION

Es un documento que provee un resumen del esfuerzo de validacidn, definiendo claramente
lo que sera validado y que es Aprobado por los responsables de las dreas involucradas en la
validacién.

Definicién Guia FDA de mayo 1987 [10]. “Es un documento que especifica como se
conducira el proceso de validacién incluyendo pardmetros de prueba, caracteristicas del
producto, equipo de produccidn, y los puntos decisivos que constituyen un resultado como
aceptable.”

Un protocolo de calificaciéon comprende los siguientes puntos:
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e Introduccién: Incluye el Objetivo del protocolo y la explicaciéon de la localizacion
del sistema.

o Descripcion del sistema o proceso: Comprende P&ID’s (Process and
Instrumentation Drawings) y listados de componentes y/o piezas.

. Respdnsabilidades: Define las funciones de cada departamento en el esfuerzo de
validacion.

o Descripcion de las pruebas a realizar: Describe las metodologias de evaluacion
del equipo (IQ/0OQ), el sistema de muestreo y los analisis que deben efectuarse.

e Criterios de Aceptacién; Define los criterios para evaluar 1IQ, OQ y PQ y los
puntos clave del programa de Control de Cambios para el equipo o sistema.

¢ Formatos para registro y reporte de dates: Son las hojas de datos y las listas de
chequeo donde se van a recolectar los datos durante los ensayos de validacion.

Se elabora un reporte de referencias cruzadas respecto al Protocolo de Calificacion y/o
Validaciéon que resuma los resultados obtenidos, comentarios sobre cualquier desviacion
observada, y delineando las conclusiones pertinentes.

4.6.2. REPORTE DE CALIFICACION

Es un documento donde se recopila el resultado de la ejecucion del protocolo. Debe ser
revisado y aprobado formalmente por los responsables de las areas involucradas y provee
una referencia completa para el entendimiento del sistema para la operacion y
mantenimiento.

El reporte de validacion debe incluir los siguientes puntos:

Conclusién Resumen.

Descripcion del ensayo realizado.

Tablas de datos y analisis de laboratorio.

Resultados.

Conclusiones.

Referencia del protocolo.

Diagramas y planos del sistema y del disefio experimental.
Firmas de revision y aprobacion.

Al término de una calificacién satisfactoria, se realiza una liberacion formal, en
autorizacién por escrito, para la etapa de validacion y calificacién subsiguientes. Todos los
documentos resultantes del estudio de calificacion y/o validacion deben ser archivados y
resguardados a través de un sistema confiable y debe contener toda la documentacién de
soporte utilizada durante las evaluaciones y finalmente entregado al departamento de
documentacion de acuerdo a lo indicado en el procedimiento correspondiente
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5. NORMATIVIDAD.

5.1. Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA-1993. Buenas Practicas De Fabricacion
para establecimientos de la Industria Quimico Farmacéutica [22].

Esta norma Oficial mexicana establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos y/o productos bioldgicos comercializados en el pais, con
¢l objeto de proporcionar medicamentos de calidad al consumidor.

Dicha Norma al ser oficial, es de carcter obligatorio en todos los establecimientos de la
Industria Quimico-Farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos y/o productos
bioldgicos para uso humano.

La version oficial de la Norma, publicada en julio de 1998, establece los siguientes limites
para la clasificacion de dreas:

Clase
Particulas no viables Area critica aséptica 3.530/m’
(bajo flujo unidireccional)
*Particulas de 0.5 micras y mayores Clase 10,000

Area critica aséptica
(fuera de flujo unidireccional) 353,000/m*
Clase 100,000 3,530,000/ m’
(area limpia
Clase 100
Area critica aséptica <3/m’
(bajo flujo unidireccional)
Particulas viables Clase 10,000

Area critica aséptica <20/m’
(fuera de flujo unidireccional)
Clase 100,000

(4rea limpia <100/m’
Temperatura 18-23 °C

Humedad relativa 30-60% *

Cambios de aire/hora NO MENOR A 20 EN AREAS CON PRODUCTO EXPUESTO
Velocidad de flujo de aire en drea critica
aséptica (bajoe flujo unidireccional) 27 m/min + 20% **

No menos de 0.05 cm de columna de agua entre 4reas asépticas

Presion diferencial No menos de 0.12 ¢cm de columna de agua entre drea aséptica y no
aséptica

* 0 menor cuando las caracteristicas del producto en proceso lo requiera.

** o mayor cuando las caracteristicas del producto, proceso o 4rea, lo requiera.

La Norma, define sistemas criticos como “aquellos que tienen impacto directo con en los
proceso y/o productos” .En referencia a esto, la NOM-059, sefiala que para que se lleve a
cabo de manera satisfactoria la organizacién de un establecimiento el encargado de del drea
de produccién se encargard de realizar las signientes funciones: Que los productos se
fabriquen dentro de especificaciones, de acuerdo con las buenas practicas de fabricacion,
procedimientos normalizados de operacién y documentos autorizados. Que las 4reas,
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equipos y sistemas criticos cumplan con lo indicado en la presente Norma. Que se lleven a
cabo estudios de validacion de los procesos de fabricacion y de los sistemas involucrados.
Asi mismo, el encargado del area de calidad se encargard de realizar las siguientes
funciones: Que se cumpla con todos los PNO's relacionados a la funcién de calidad. Que
porcada queja se realicen las investigaciones correspondientes y asegurarse de que se
implementen las acciones correctivas necesarias, si procede.

En cuanto al disefio y construccion del establecimiento tenemos que: El establecimiento
debe estar localizado, disefiado, construido y conservado se acuerdo con las operaciones
que en el se efectlien. Su construccién y distribucién deben asegurar la proteccion de los
productos contra contaminacién. Las instalaciones de ductos de ventilacidn, lineas de
energia eléctrica y otros servicios inherentes a las areas de produccién deben encontrarse
ocultas o fuera de éstas. Las dreas deben estar iluminadas y ventiladas y contar, en caso de
que asi lo requieran, con controladores de polvo, temperatura y humedad. En la seccién de
control de la fabricacién especifica que el sistema de aire debe controlarse de tal manera
que cumpla con los pardmetros de su disefio (flujo, velocidad, diferenciales de presion,
cantidad de particulas, humedad, temperatura, biocarga y ruido). Este sistema de aire, asi
como los equipos, sistema de agua y de esterilizacion, deben ser objeto de mantenimiento y
calificacion de manera periddica y documentada.

En su seccidén de validacion, se sefiala que, los sistemas criticos y equipos de produccidén y
acondicionamiento deben ser calificados de acuerdo con protocolos que tomen en cuenta su
disefio, construccion, instalacion y operacion.

La documentacién relativa a esta Norma subraya que todos los documentos resultantes de
una validacién, deben estar completa y ordenadamente disponibles para validaciones
posteriores. Finalmente esta seccidon describe que debe existir un Sistema de Control de
Cambios que regule las modificaciones que pueden afectar la calidad del producto y/o la
reproducibilidad del proceso, método o sistema.

5.2. Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-1999, Edificios, locales, instalaciones y
dreas en los centros de trabajo-Condiciones de seguridad e higiene. [23]

En general, esta Norma regula las condiciones Optimas de seguridad e higiene dentro de
cualquier centro de trabajo por lo que es aplicable no solo a industrias del ramo
farmacéutico sino también a edificios gubernamentales, oficinas, despachos, etc.

En su seccion 5, la Norma hace hincapié a los sistemas de ventilacion artificial, y dice que
dichos sistemas no deben contaminar otras areas en donde se encuentren laborando otros
trabajadores, deben iniciar su operacién al menos quince minutos antes de que el trabajador
ingrese a su area correspondiente y deben contra con un registro del programa de
mantenimiento preventivo del sistema, el cual debe incluir al menos las fechas en que se
realizo el mantenimiento y el tipo de reparacién.

Asi mismo, la Norma maneja una Guia de complemento para la mejor comprensién de las
caracteristicas de dicha Norma, misma guia que no es de caricter obligatorio y que

considera los parametros de humedad relativa, temperatura y velocidad del aire, los cuales
se resumen a continuacién.
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e Humedad relativa entre el 20% y 60%

e Temperatura del aire de 22°C + 2°C para épocas de ambiente frié y 24.5 + 1.5°C
para épocas calurosas.

e Velocidad media del aire que no exceda de 0.15 m/s, en épocas de ambiente frid, y
de 0.25 m/s en épocas calurosas.

e Serecomienda que la renovacion del aire no sea inferior a 5 veces por hora.

5.3. Guia Para La Fabricacion De Productos Farmacéuticos Estériles Por Procesos
Asépticos De Acuerdo A Las Buenas Practicas De Manufactura. [9]

Esta gufa se emiti6 bajo la regulacién 21 CFR partes 210 y 211 de la Agencia de buenas
practicas de manufactura y fue pensada para ayudar a mejorar los requerimientos de los
productos y por tanto cumplir totalmente con las GMP’s. Asi mismo es una version
corregida y aumentada de la Guia para la Industria de productos farmacéuticos estériles por
procesos asépticos editada en 1987, pues clarifica algunos aspectos incluidos en dicha guia.

Es recomendable que esta guia sea leida en conjuncién con la guia expedida en 1994,
titulada, “Guia para la sumision de la documentacion para la validacion de procesos por
esterilizacion en aplicacion sobre farmacos humanos y veterinarios”, ya la unién de las dos
guias complementa las practicas y procedimientos para la produccidon de farmacos estériles
bajo los requerimientos de las BPM's, por gjemplo, facilitar el disefio, operacién del
equipo, validacion del proceso y control de calidad.

La guia plantea de manera objetiva los puntos necesarios a cuidar en la Instalacion,
Operacion y Desempefio de una planta farmacéutica, siendo estos trascendentales para
obtener productos de muy buena calidad y por lo tanto acatar de manera total las Buenas
Practicas de Manufactura.

En sus apartados 21 CFR 211.42 (c) en la parte de “Operaciones a desempefiar dentro de
especificaciones para definir el tamafio adecnado de las 4reas”, separa o define dreas o
implementa sistemas de control para las operaciones de la empresa, necesarias para
prevenir la contaminacién cruzada durante la manufactura de algin producto, ejemplo de
ello es el flujo de aire filtrado a través de filtros HEPA bajo presion positiva, sistemas para
monitorear las condiciones del medio ambiente y sistemas para mantener cualquier equipo
usado en el control de las condiciones asépticas.

En su seccién 21 CFR 211.46 (b), explica el equipo adecuado para mantener el control de la
presién del aire, los microorganismos, polvo, humedad y temperatura a proveer para una
adecuada manufactura, proceso, empaque o almacenaje de materiales.

En el apartado 21 CFR 211.46 (c), en la parte de sistemas de filtracién de aire” incluye

prefiltros y filtros de aire de materia particulada, que pueden ser usados para un apropiado
control del suministro del aire a las 4reas de produccion.
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V. PLAN EXPERIMENTAL.

1. EJEMPLO DE UN PLAN DE CALIFICACION DEL _SISTEMA CRIiTICO DE
AIRE ACONDICIONADO EN UNA PLANTA FARMACEUTICA.

1.1. INTRODUCCION

Debido a que la calidad de los productos se construye durante el proceso de manufactura, es
necesario controlar las fases del proceso que afecten la calidad de los productos y esto se
logra a través de la validacién reconociendo las fuerzas potenciales que pueden impedir el
obtener productos dentro de especificaciones bajo las condiciones de rutina. La validacién
requiere evaluaciones mucho mds rigurosas para proporcionar la evidencia documental de
que el proceso, sistema, método y equipo, se ejecutan consistente y eficazmente y para ello
existen 3 tipos de validacién (Prospectiva, Concurrente y Retrospectiva). El presente Plan
Maestro de Validacion establece una Validacion Prospectiva en las Instalaciones que se
describen a continuacién.

La planta de produccion de antibidticos betalactamicos cuenta con los servicios de aire
acondicionado, aire comprimido, vapor y agua (desmineralizada y dsmosis inversa) que se
requieren en cada una de las lineas de produccidn, sin embargo éstos tienen influencia
directa sobre el proceso y por tanto en la calidad del producto, es por ello que son
denominados sistemas criticos. El disefio, construccion y calificaciéon de los sistemas
criticos tienen importancia relevante en el producto obtenido al final del proceso, motivo
por el cual se plantea este plan maestro de calificacion.

1.2. OBJETIVO

Este plan de calificacion tiene la finalidad de planificar y organizar las actividades de
calificacién y validacion del sistema de aire acondicionado y justificar las estrategias de
evaluacion para lograr exitosamente la autorizacién de las operaciones de manufactura en la
planta productiva de antibidticos betalactamicos por parte de la Secretaria de Salud.

1.3. ALCANCE

Este plan de calificacién aplica tnicamente al sistema de aire acondicionado de la planta
productiva de Antibidticos Betalactdmicos.

4.2.4. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Las actividades de calificacion del sistema de aire acondicionado requieren de la existencia
y participacién de un grupo multidisciplinario:

» Personal Directivo, quienes son pieza indispensable en la toma de decisiones.
» Personal del 4rea de 'Validacion

> Personal de Mantenimiento

» Personal de Proyectos

» Personal de Control de Calidad
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Por supuesto las actividades en campo deben realizarse por personal operativo (quimicos)
ejecutando todos los protocolos que previamente realizé el personal de validacion y que
fueron revisados por el resto del comité y autorizados por el personal directivo.

1.5. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de los directores de operaciones proveer de los recursos necesarios y
suficientes para la realizacién de las actividades de calificacién del sistema de aire
acondicionado.

Es responsabilidad del grupo de validacién definir, elaborar, programar, coordinar y
ejecutar todos los protocolos de calificacion y validacion del sistema critico de aire
acondicionado para lograr la aprobacién y liberacion de las instalaciones por parte de las
autoridades sanitarias, asi como asegurar el estricto cumplimiento de cada sistema con los
requerimientos normativos y sanitarios

Es responsabilidad del personal de Mantenimiento elaborar y entregar los procedimientos
de operacién y limpieza de todos los equipos y servicios auxiliares del sistema de aire
acondicionado, asi como apoyar a las actividades de calificacion y validacién cuando asi se
le requiera.

Es responsabilidad del personal de proyectos proporcionar toda la informacién (planos y
documentos en general) solicitada para el desarrollo de la calificacién del sistema de aire
acondicionado, asi como ser el enlace directo con los proveedores y contratista responsable
de la obra. '

Es responsabilidad del personal de control de calidad efectuar las evaluaciones analiticas
(fisicoquimicas y microbioldgicas) que requiera el proceso de calificacién del sistema de
aire acondicionado.

1.6. CRITERIOS DE ACEPTACION

En cada protocolo de instalacién, operacién y desempefio de deben establecer claramente
los criterios de aceptaci6n particulares de cada sistema critico tomando en consideracion los
requerimientos y especificaciones de disefio, recomendaciones del fabricante y
requerimientos del usuario tanto normativos como sanitarios. La calificacién de la
operacién es satisfactoria cuando se demuestra a través de las pruebas funcionales y
operacionales realizadas estrictamente bajo las indicaciones de un protocolo debidamente
autorizado, que el sistema funciona como se espera que lo haga. La calificacién del
desempeifio se realiza a los Sistemas Criticos para asegurar la consistencia y efectividad de
la operacién y es satisfactoria cuando a través de las pruebas establecidas en un protocolo
autorizado se demuestra que la combinacion de los equipos y su ejecucion produce
consistentemente servicios de la calidad esperada.

Todos los estudios de calificacién y validacion deben conducirse de acuerdo a protocolos
aprobados. Los protocolos deben definir el objetivo del estudio, el grupo de personas
responsables de ejecutar cada faceta de la calificacion y/o validacion, las pruebas a ejecutar,
los procedimientos a seguir, los criterios de aceptacién para cada prueba, deben indicar
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coémo manejar y documentar las desviaciones detectadas. Los protocolos deben contar
como minimo con las siguientes secciones:

- Nuamero y titulo del protocolo

- Nombre, departamento, posicion y firma de las personas que aprueban el
documento.

- Tablas de contenido

- Objetivo del estudio

- Responsabilidades indicando la persona o departamento que ejecuta las actividades

- Materiales y equipos a usar durante la calificacién y/o validacién

- Descripcion de los sistemas

- Alcance del protocolo

- Referencias bibliograficas

- Plan de pruebas

- Investigacién y documentacién de desviaciones

- Anexos cuando esto aplique

- Criterios de aceptacion

A continuacién en la tabla siguiente se muestra la comparacion de parametros de
evaluacién entre cada uno de los diferentes tipos de calificacién para una mejor
comprensién de un plan general de calificacién
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Objetivo

Alcance

Responsabilidades

Definiciones

Introduccion

i S(wi~

Documentacion de Ingenieria.

Dibujos de Ingenieria.

Verificacion de Suministros de Energia y Fusibles.

Verificacion de servicios no eléctricos.

Descripcién de Unidades Manejadoras de Aire (UMA’S) y sus componentes.

-~

Descripeion de Servicios Auxiliares y Zonificacion de Unidades Manejadoras de
Aire (UMA’S).

SlSNS|ISN|S(S S| S| S S| SEaky

Ducteria.

Lista de filtros con sus caracteristicas.

Descripcion del aislamiento presente en unidad manejadora de aire (UMA).

Manuales de los equipos.

NSNS~

Verificacion de los difusores y rejillas de inyeccion y extraccion, incluyendo la
informacidn técnica, materiales de construccion asi como, la relacion de apertura
en la que se dejaran las rejillas.

-~

Verificacion de la funcionalidad de los Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO’S) correspondientes a la operacién del sistema. ]

Verificacion de la funcionalidad de los Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNQ’S) correspondientes a la operacién, montaje y limpieza de ductos.

Plan de mantenimiento preventivo del equipo.

Pruebas de arranque por parte del contratista

a) Pruebas de hermeticidad en ductos y manejadoras de aire

b) Pruebas hidrostaticas

¢) Pruebas de arranque en manejadoras de aire

d) Medicion de volimenes de aire en filtros terminales, difusores y rejillas
¢) Verificacion de presién diferencial entre cuartos

Pruebas de Funcionamiento

Evaluaciones Internas:

1. Temperatura y humedad

2. Velocidad de Flujo y cambios de aire por hora.

3. Presiones Diferenciales entre cuartos

74. Monitoreo microbiol6gico

a) Filtros terminales

b) Cubiculos

5. Verificacién del funcionamiento de medidores de temperatura, humedad y
presion diferencial via sistema EBI

6. Retos establecidos para el funcionamiento del sistema de aire acondicionado
Evaluaciones externas:

1. Prueba de integridad

2. Patrén de flujo

3. Medicién de particulas linea base

4, Medicion de velocidad linea base

5. Clasificacion de area

- N N N N~

L e

Programas de mantenimiento

Especificaciones de seguridad

Desviaciones y acciones correctivas

Criterios de aceptacion

Referencias bibliograficas

Formatos para registro y reporte de datos

SN |S S~

“SSS NSNS SN SN~

“NISISISNISIS N SN <

Tabla 2. Comparacién de parametros a validar en un sistema critico para los diferentes tipos de calificacién
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2. DESCRIPCION TECNICA DE LOS EQUIPOS DEL SISTEMA HVAC

Uno de los componentes més importantes en un sistema de acondicionamiento de aire es,
sin lugar a dudas, la manejadora de aire. Lo anterior tiene atin mas relevancia si se toma en
cuenta que los niveles de contaminacion en algunos lugares son sumamente altos y
variados; al mismo tiempo, los procedimientos de produccién e investigacién son cada vez
mas exigentes respecto a la purificacion del aire.

Antes de entrar en el tema formal de las manejadoras de aire, sus componentes y su
importancia, se dedicarin un par de lineas para, de manera general, discutir la
contaminacién y los problemas que ésta ocasiona en los productos farmacéuticos que se
fabrican.

Sin lugar a dudas, cuando se habla de control de contaminacién, es normal suponer que la
industria con mayor interés en el tema, por sus implicaciones y las estrictas regulaciones
que marcan las normas internacionales, es la farmacéutica. Esta industria es una de las que
mas hace uso de la tecnologia de filtracion y manejo de aire; sin embargo, hay otras
industrias como la petrolera, automotriz, electrénica, etc., que de la misma forma
aprovechan esta tecnologia para obtener proteccion de equipos y productos de calidad
uniforme que cumplan con estdndares internacionales cada vez mas rigurosos. La
contaminacién que se presenta en forma de olores, bacterias, virus, polvo y materiales
fragmentados, puede provocar la ausencia de conformidad de lotes de producto, que en la
industria farmacéutica representan un riesgo para la salud del consumidor. De igual forma,
grandes cantidades de dinero se pierden en otras industrias tan sélo por el hecho de no
hacer inversiones correctas en el control de contaminacién y manejo de aire.

Todos los virus, bacterias, polen, polvo, materiales fragmentados y demds componentes de
lo que se conoce como “contaminacion “ usan el aire como método de transporte, por eso la
manejadora de aire cobra gran importancia dentro de un sistema de manejo de aire. Si el
aire no es tratado, todo lo que este transporta, se deposita en sus productos provocando
“lotes contaminados” teniendo como consecuencias reprocesos, rechazos, defectos de
fabricacidn, etc.

Muchos clientes pregunta las razones por las que deben de invertir en un sistema de este
tipo argumentando “vivimos donde no hay contaminacién”, “la planta estd en la provincia”;
la respuesta es que la inversion se debe hacer porqué aiin en provincia hay contaminacién
que afecta a los productos y a menudo hay mds insectos, polen, polvo, etc., en el aire lo que
afecta tanto a los productos como a los equipos. La diferencia de tener la planta en la
ciudad o tenerla en la provincia, hablando de sistema de manejo de aire con filtracién no es
tan relevante pues las etapas de prefiltraciéon pueden ser mas o menos dependiendo
unicamente de las condiciones atmosféricas y del tipo de contaminacién ambiental que

presente cada localidad.

Ahora, toda vez que se han descrito brevemente algunos efectos de la contaminacién se
describira el tema que interesa: las manejadoras de aire.

27



Las manejadoras de aire, contienen diferentes elementos como son ventiladores de
inyeccién y extraccion, filtros y prefiltros (mecénicos y quimicos), monitores,
controladores, serpentines de calentamiento y enfriamiento, registradores, etc., que
interactian entre si para lograr la calidad del aire necesaria para el proyecto.

En las UMA'’s, el aire se hace pasar por diferentes secciones que de manera gradual tratan
el aire hasta dejarlo con las condiciones requeridas por el cliente. Las UMA's tienen tres
secciones importantes:

e Seccion de serpentines
e Seccidn de ventilador
¢ Seccién de filtros

Estas tienen caracteristicas que a continuacién se describen para que se conozca la
importancia de cada una.

SECCION DE SERPENTINES

Segun las necesidades del usuario, las UMAs tienen en esta seccion colocados serpentines
de expansién directa, de agua helada y de vapor. Es muy importante hacer notar que debido
a lo que se busca con una UMA es el control de las condiciones del aire, la limpieza de la
unidad tiene un papel muy importante para mantener de forma eficiente este control. Por lo
tanto, los serpentines deben ser instalados sobre canales que permitan sello hermético para
evitar fugas y al mismo tiempo hacer posible la remocién de estos para su mantenimiento
(limpieza general).

SECCION DE VENTILADORES

Los ventiladores son colocados tomando en cuenta la capacidad requerida para la inyeccion
de aire, asi como cambios de volumen de aire por hora, o simplemente pensando en
aumentos del sistema.

Los ventiladores pueden ser de aprovisionamiento y recirculacion o desalojo de aire.

Esta seccion de la unidad debe ser ensamblada en la fabrica ya que de esta manera se
reducen las vibraciones.

SECCION DE FILTROS

Esta es la seccién que mayor importancia tiene en la UMA., ya que es donde se le da la
calidad deseada al aire (control de contaminacion). Las manejadoras cuentan con diferentes
secciones de filtracién dependiendo de la calidad de aire necesario. Puede ser que solo se
necesite remover particulas suspendidas de didmetros regulares a grandes (I micra y
mayores) o que se busque reducir el nimero de particulas de 0.5 y 0.3 micras para llegar a
“Grado Hospital” (“Hospital Degree™).
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Algunos de los filtros y prefiltros que se deben utilizar en las UMA s, son:

Prefiltro de fibra sintética con eficiencia 35%.

Filtros bolsa para grandes volimenes de aire con eficiencia de 95%.

Filtros de carbdn activado para la retencion de olores, vapores, gases y humo.

Filtros absolutos HEPA con eficiencia de 99.97% prueba D.O.P en retencion de
particulas de 0.3 micras o mayores.

Las secciones anteriormente descritas se instalan dependiendo de lo que se requiera,
utilizando los datos del proyecto para fabricar los mddulos en planta.

Si bien conocer lo anterior es importante, también lo es conocer cuatro puntos cruciales al
momento de elegir una UMA. Estos puntos se enumeran a continuacion:

Caracteristicas del aire que se va a manejar.

Costo que implica proporcionar al aire las caracteristicas deseadas.
Caracteristicas de construccién de una manejadora.

Caracteristicas de la produccidn en las zonas de utilizacion.

Calb
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VI. GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE CALIFICACION
DE OPERACION (OQ) DEL SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO EN UNA
PLANTA FARMACEUTICA.

1. DESCRIPCI(')N DEL SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO DEL EDIFICIO
DE PRODUCCION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS:

El sistema de aire acondicionado del Edificio de Produccién de Antibidticos
Betalactdmicos consta de:

7 Unidades Manejadoras de Aire (UMA’S)

3 Unidades de Extraccion (UEX)

2 Colectores de Polvos (CP)

1 Banco de Filtracion

Los cuales estan distribuidos de forma tal que acondicionan la totalidad del aire ambiental
del Edificio. Cada equipo tiene las caracteristicas que a continuacion se describen:

Fig. 1. ESQUEMA GENERAL DE LAS UNIDADES MANEJADORAS DE AIRE
(UMA°S):

[ 12) DUCTO 11) ZWE-2

a las diferentes
secciones de una

Cddigos asignad%
UMA
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Descripeién De cada una de las secciones que conforman una UMA. Cabe destacar que los
cddigos son asignados por el fabricante para una mejor identificacion.

1. Seccidon de compuertas KEM para UMA-01a, UMA-03a, UMA-06a, en donde se realiza

la mezcla del aire exterior (AE) con el aire retorno de los cuartos (AR), Secciéon de

compuertas KEA para UMA-02a, UMA-04a, en donde se toma 100% aire exterior (AE).

Seccion FEL-1, etapa de PRE-filtracién EU-4 para filtros tipo bolsa con eficiencia de 35%

atmosférica.

Seccion ZWE-1 : Seccion Rectificadora de aire.

Seccién FEL-2 Etapa de filtracion media EU-7 para filtros bolsa con eficiencia de 85%.

Seccién de serpentines (LKE) para enfriamiento.

Seccidon de serpentines de calefaccion (LEE) del aire.

Seccion ventilador (VEI) cuya funcién es impulsar el aire a una tercera etapa de filtracion.

Seccién de Expansion.

Seccién FEL-3, etapa de filtracidén fina EU-9 para filtros tipo cartucho con eficiencia de

98%.

10. Toma de aire exterior o mezcla de aire exterior con retorno de cuartos dependiendo de la
UMA.

11. Seccién rectificadora de aire (ZWE-2).

12. Ducto de suministro de aire.

»

R R

Las Unidades Manejadoras de Aire (UMA-02a, UMA-04a, UMA-05a, UMA-072a) contaran
con un Humidificador de inyeccidn de Vapor Saturado colocado en el ducto de suministro
para el control de la Humedad en Invierno.

Fig. 2. ESQUEMA GENERAL DEL BANCO DE FILTROS

Seccion KEA: Seccién de compuertas

Seccion NG: Seccion de filtracion. Aloja un filtro tipo cartucho clase EU-13 con eficiencia de
99.99% '

Seccién ZWE: Seccién plenum para rectificacién de flujo de aire
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FIG. 3. ESQUEMA GENERAL DE LAS UNIDADES DE EXTRACCION (UEX)

SECCION KEA: Toma de aire de extraccion

SECCION FEL-2: Primera etapa de filtracién clase EU-7 con una eficiencia de 85%.
SECCION FEL-3: Segunda etapa de filtracion clase EU-9 con una eficiencia de 98%
SECCION NG:  Etapa de filtracién absoluta clase EU-13 con una eficiencia de 99.99%
SECION ZWE:  Seccitén Rectificadora de Aire.

VEX: Ventilador de extraccion de aire.

FIG. 4. ESQUEMAN GENERAL DEL COLECTOR DE POLVOS (CP-1)
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VCP-1:  Ventilador de extraccion de polvos del colector de polvos (CP-1).
DPI: Transmision de presion diferencial para monitoreo de saturacion de filtros.
FILTROS: Eficiencia minima de 99.99% sobre particulas de 0.05 micras.

Fig. 5. ESQUEMA GENERAL DEL COLECTOR DE POLVOS (CP-2)

DPIL: Transmision de presion diferencial para monitoreo de saturacion de filtros.

FILTROS: Eficiencia minima de 99.99% sobre particulas de 0.05 micras.

El colector de polvos (CP-02) tiene su ventilador integrado es por ello que no se hace referencia de
el en este protocolo.

2. DESCRIPCION DE LA OPERACION

El control y monitoreo del sistema de aire acondicionado del Edificio de Produccion de
Antibidticos Betalactdmicos, se establece mediante un sistema de automatizacién para
controlar lo siguiente:

Unidades Manejadoras de Aire (UMA’S), Bombas para el sistema de agua helada,
Monitoreo de la subestacion eléctrica, Chiller’s, Temperatura, Humedad y presion en las
diferentes areas de inyeccion de aire.

Como parte integral del Sistema de Control, los dispositivos de monitoreo conocidos como
sensores o transmisores (temperatura, humedad, presiéon y estatus), reportan a los
controladores XL-500 para ejecutar rutinas de control en vilvulas de agua helada como
variadores de frecuencia, arranque y paro de Unidades Manejadoras de Aire y Bombas. El
controlador XL500 cuenta con una pantalla local para acceso remoto, mediante la cual es
posible monitorear los valores de los sensores o el estatus de cada una de las maquinas.

Los sistemas reportan a un servidor central con software de administracién llamado
“Enterprise Building Integrator (EBI)” para monitorear el total de los equipos en las
diferentes dreas por medio de graficos interactivos y simplificando la operacién en la
generacion de reportes.

El sistema de Automatizacién para las Unidades Manejadoras, consiste en controlar y
monitorear la calidad de Aire Acondicionado para las areas del edificio de produccién de
antibidticos betalactdmicos. La operacion estd basada en controlar la temperatura, presién y
humedad en estas areas de trabajo.
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En los cuartos correspondientes a la inyeccidén del aire de cada UMA, las variables de
temperatura y humedad son controladas tomando como base el promedio de los valores de

éstas.

Para simplificacién del sistema, el operador puede variar los valores de los Set Points,
desde el servidor EBI.

Para cada una de las UMA’S existe control de volumen de aire mediante un variador de
frecuencia, tomando como valor de referencia el valor de flujo de aire ocasionado por
las condiciones de suciedad del filtro HEPA. Es decir, se debe mantener el mismo flujo
de aire independientemente de las condiciones del filtro.

El variador de frecuencia es encendido por medio de un contacto seco, proporcionado
por el controlador XL.500, dependiendo del horario de operacién o necesidad.

Al inicio de la operacion en condiciones normales, el variador inicia con una frecuencia
baja para ¢l arranque de los motores de cada UMA o Unidad Extractora. De acuerdo a
una necesidad de operacion, estos incrementan la frecuencia en forma de rampa hasta
obtener las condiciones necesarias en funcion del valor del flujo.

En condiciones de pérdida de energia eléctrica, los variadores de frecuencia tienden a
apagarse por condiciones de seguridad, pues la seflal de control proveniente de los
XL500 es cero.

Los cuartos de procesos son monitoreados por transmisores de presion diferencial y
transmisores de temperatura y Humedad.

Para efectos de facil operacion, los sensores de presion, temperatura y humedad, incluyen
un display local, visible al operador.
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Fig. 6. DIAGRAMA DE MONITOREO OPERADO POR EL__SISTEMA

AUTOMATIZADO VIA SERVIDOR EBI
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A continuacion se proporciona la descripcion de cada uno de los elementos que conforman

el sistema HVAC.
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2.1. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-01a)

Este sistema esta disefiado para inyectar una mezcla de aire exterior (AE) y aire retorno de
los cuartos (AR) suministrando asi aire acondicionado al area de Acondicionamiento
Pediatrico y Pasillos con lo cual se tiene un abastecimiento de aire a los siguientes
cubiculos a la vez que mantiene los parametros siguientes de acuerdo a especificaciones del

disefio:

Esclusa Frasco 8-26 60 max.
PB-02 Pasillo Betalactdmicos 18-26 60 max. 6
PB-01 Pasillo Betalactamicos 18-26 60 mix. 6
BE-01 Acondicionado Pediatricos 1 18-26 60 max. 0
BE-02 Esclusa Pediatricos 1 18-26 60 méx. 12
BE-03 Acondicionado Pedidtricos 2 18-26 60 méx. 0
BE-04 Esclusa Pediétricos 2 18-26 60 mix. 12
BE-06 Esclusa Emblistado 1 18-26 60 méx. 0
BE-11 Esclusa Emblistado 2 18-26 60 max. 0
BE-15 Esclusa Emblistado 3 18-26 60 max. 0
BE-07 Lavado 18-26 60 méx. 6
BE-12 Almacén Formatos 18-26 60 max. 6
PB-03 Pasillo Betalactdmicos 18-26 60 max. 6
(B1-14) Vestibulo inyectables
BS-33 Preparado Sanitizantes 18-26 60 max. 0
BS-34 Oficina 18-26 60 méx. 0
BE-16 Surtido Materiales 18-26 60 max. 0
BI-17 | Acondicionamiento Inyectables 18-26 60 méx. -6

Tahla 3. Tahla de esnecificaciones de los cubicnlos aue abastece a TTMA-01

Para lograr lo anterior, el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por drea de
suministro de acuerdo a especificaciones del disefio:

AB-22 1 24X 24 15.7 3 47
PB-02 3 24X24 72 3 216
PB-01 5 24 X24 133.1 3 399.3
BE-01 3 24X 24 58 3 174
BE-02 1 24X24 229 3 68.7
BE-03 3 24X24 504 3 151.2
BE-04 1 24X24 203 3 60.9
BE-06 1 24X24 19 3 57
BE-11 1 24X24 297 3 89
BE-15 1 24X24 273 3 82
BE-07 1 24X24 9.2 3 27.6
BE-12 1 24X24 11 3 33
PB-03 6 24X24 153 3 459
BS-33 1 24X24 75 3 225
BS-34 1 24X24 10.2 3 306
BI-16 1 24X24 159 3 47.7
BI-17 2 24X24 53.1 3 1593

Tabla 4. Tabla de indicacién del ndmero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que

abastece la

UMA-01




Para extraer ¢l aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccién (UEX). Cada uno de los
cuartos posee el siguiente niimero de rejillas y sistema de coleccién de polvos de acuerdo a
especificaciones del disefio:

S 3 5o \:; ] DROS L LAY
e Feiihy i
< S 3 30
AB-22 1 RE 22X12 NO
PB-01 1 RR 20X18 NO
BE-03 1 RR 24X20 NO
BE-01 1 RR 28X24 NO
BE-02 1 RR 7X6 NO
BE-04 1 RR 8X4 NO
BE-06 1 RR 18X18 NO
BE-09 1 RE 8X6 NO
BE-11 1 RR 20X 18 NO
BE-15 1 RR 20X 18 NO
BE-07 1 RE 16X6 NO
BE-08 1 RE 8X6 NO
BE-12 1 RE 16 X6 NO
BE-13 1 RE 8X6 NO
PB-03 1 RR 20X18 NO
BS-33 1 RE 14X 10 NO
BS-34 1 RR 14X8 NO
BI-16 1 RR 14X12 NO
BI-17 H RR 28X24 NO
BR-01 1 RE 8X6 NO
AB-23 1 RE 8X4 NO
AB-25 H RE 10X10 NO
Tabla 5. Tabla de indicacion del niimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en los cubiculos que
abastece la UMA-01

*Todas las rejillas son de deflexion sencilla
RR: Rejilla de retorno ‘
RE: Rejilla de extracciéon

Las especificaciones de diseflo muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 01a, las cuales se presentan en la siguiente tabla:
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AB-22 470 800 1270 0 1270 0 0 1270
PB-02 1440 0 1440 0 0 0 1440 1440
PB-01 5950 880 6870 2615 0 4] 4255 6870
BE-01 3180 840 4020 3220 0 0 800 4020
BE-02 1160 0 1160 100 0 0 1060 1160
BE-03 2202 1000 3202 2402 0 0 800 3202
BE-04 1160 0 1160 100 0 0 1060 1160
BE-06 570 1060 1630 1630 0 0 (] 1630
BE-09 0 220 220 0 220 0 0 220
BE-11 890 1060 1950 1950 0 0 0 1950
BE-15 820 1060 1880 1880 ¢ 0 0 1880
BE-07 330 310 640 0 420 0 220 640
BE-08 0 220 220 0 220 0 0 220
BE-12 330 310 640 0 420 0 220 640
BE-13 0 220 220 0 220 0 0 220
PB-03 4590 1310 3900 2615 1] 0 3285 5900
BS-33 410 220 630 0 630 0 0 630
BS-34 320 200 520 520 0 1] 520
BI-16 510 600 1110 890 0 220 1110
BI-17 2250 530 2780 2780 0 0 0 2780
BR-01 0 310 310 0 310 0 0 310
AB-23 0 160 100 0 100 0 0 100
AB-25 0 480 480 0 480 0 0 480
P St . Z % o Al

o ; . . .

Tabla 6. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubiculo que abastece la UMA-01.

AS: Aire de suministro
AR: Aire de retorno
ASP: Aire sobrepresion
AEX: Aire de extraccion
CP: Coleccién de polvos

4.4.7.2. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-02a)

Este sistema estd disefiado para filtrar 100% aire exterior (AE) y asi suministrar aire
acondicionado al drea de Emblistado y Llenado Pediatrico cubriendo los siguientes
cubiculos y manteniendo los siguientes pardmetros de acuerdo a especificaciones del
disefio: :
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BS-23 | Sopleteado de Frasco 1823 ] 3060 0 24
BS-21 Vestidores Salida 18-23 30-60 -12 28
BS-22 Vestidores Entrada 18-23 30-60 -12 28
BS-24 | Lienado pedidtrico 1 18-23 30-60 -6 31
BS-25 Llenado peditrico 2 18-23 30-60 -6 27
BS-26 Esclusa Personal 18-23 30-60 -12 28
BS-28 | Lavado y Almacén Formatos 18-23 30-60 0 20
BS-29 | Almacén Graneles 18-23 30-60 6 23
PBE-1 Pasillo betalactimicos empaque 18-23 30-60 18 20
BS-31 Oficina Acondicionado 18-23 30-60 12 19
BS-32 Contrel de Proceso 18-23 30-60 6 16
BE-05 | Emblistado 1 18-23 30-60 12 24
BE-10 Emblistado 2 18-23 30-60 12 24
BE-14 | Emblistado 3 18-23 30-60 12 25
BS-27 Bsclusa Residuos 1 18-23 30-60 6 20
BS-19 | Lavado Llenado Pediatrico 18-23 30-60 6 20
BS-20 Esclusa Residuos 2 18-23 30-60 -12 20

Tabla 7. Tabla de esnecificaciones de los cubiculos ane abastece 1a TIMA-02

Para lograr lo anterior, el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por drea de
suministro de acuerdo a especificaciones del disefio:

BS-23 2 24X24 27.20 3 81.6
BS-21 1 24X 24 3.20 3 9.6
BS-22 1 12X12 3.20 3 9.6
BS-24 2 24X24 16.10 3 483
BS-25 2 24X24 1840 3 552
BS-26 1 24X24 3.50 3 10.5
BS-28 1 24X24 127 3 38
BS-29 4 24X24 44.50 3 133.5
PBE-1 4 24X 24 59.50 3 178.5
BS-31 1 24X24 720 3 216
BS-32 2 24 X24 35 3 105
BE-05 3 24X24 44 3 132
BE-10 3 24X24 54 3 162
BE-14 3 24X24 57 3 171
BS-27 1 24X24 72 3 215
BS-19 1 24X24 340 3 102
BS-20 1 24X24 23 3 7
Tabla 8. Tabla de indicacién del mimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que
abastece la UMA-02.

Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccién (UEX). Cada uno de los

cuartos posee el siguiente nimero de rejillas y sistema de coleccidn de polvos de acuerdo a
especificaciones del disefio:
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BS-23 1 RE 8§ X4 ST
BS-22 1 RE 12X10 NO
BS-21 1 RE 14X 12 NO
BS-24 1 RE 18X 12 ST
BS-25 1 RE 16 X16 SI
[ BS-26 1 RE 14X12 NO
BS-28 1 RE 18X 12 NO
BS-29 1 RE 36 X 24 NO
PBE-1 1 RE 12X8 NO
BS-31 1 RE 14X 10 NO
BS-32 1 RE 24X 20 NO
BE-05 1 RE 24 X 24 NO
BE-10 1 RE 28X 24 NO
BE-14 1 RE 28X 24 NO
BS-27 1 RE 12X10 NO
BS-19 1 RE 8X6 NO
BS-20 1 RE 14X 12 NO
AB-27 1 RE 12X 10 NO
- 1 RE 18X8 NO

. 1 RE 14X8 NO

1 RE 18X8 NO

Tabla 9. Tabla de indicacién del nimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en los

cubiculos que abastece la UMA-02.

Todas las rejillas son de deflexion sencilla

RE: Rejilla de extraccion

RR: Rejilla de retorno

- Puente vestidores hombres
--Puente vestidores mujeres
---Puente vestidores visitantes

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 02a, las cuales se presentan en la siguiente tabla:
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BS-23 1970 330 2300 0 100 1600 2300
BS-22 270 350 820 0 820 0 0 820
BS-21 770 550 820 0 320 ] 0 820
BS-24 1510 1600 3110 0 926 1590 600 3110
BS-25 1510 1910 3420 0 1630 1550 200 3420
BS-26 290 600 890 0 890 0 0 390
BS-28 760 310 1070 0 1070 0 0 1070
BS-29 3130 530 3660 0 3660 0 0 3660
PBE-1 3570 0 3570 0 470 0 3100 3570
BS 31 400 200 600 0 600 0 0 600
BS32 1680 530 2210 0 2210 0 0 2210
BE-05 3170 220 3350 ] 2770 0 620 3390
BE-10 3890 320 4110 [} 3450 0 620 4110
BE-14 4190 220 4410 0 3790 0 620 4410
BS-27 430 530 960 0 650 0 310 960
BS-19 204 0 204 ] 204 0 0 204
BS-20 140 550 690 0 690 ] 0 690
AB-27 - 300 300 0 800 0 0 800

O - 910 910 0 910 [} 0 910

[ - 690 690 ] 690 0 0 690

- - 510 910 0 910 0 0 910

Tabla 10. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubiculo que abastece la UMA-02,

AS: Aire de suministro

AR: Aire de retorno

ASP: Aire sobrepresion

AEX: Aire de extraccion

CP: Coleccién de polvos

(<) Puente vestidores hombres
(--)Puente vestidores mujeres
(---)Puente vestidores visitantes
- No aplica

Este sistema cuenta con Humidificador de Inyeccion de Vapor Saturado colocado en el
ducto de suministro (AS) para el control de Humedad en invierno.

4.4.7.3. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-03a)

Este sistema estd disefiado para filtrar aire exterior (AE) asi como aire retorno (AR) de los
cuartos suministrando asi aire acondicionado al 4rea Llenado Estéril. Dicho sistema trabaja
para mantener los siguientes parametros de acuerdo a especificaciones del disefio:

41



BI-01 Esclusa Materiales 18-23 30-60 18 20
BI-02 Lavado de Material 18-23 30-60 18 20
BI-04 Esclusa Personal 18-23 30-60 -6 20
BI-05 Vestidor | Inyectables 18-23 30-60 12 40
BI-06 Vestidor 2 Inyectables 18-23 30-60 18 40
BI-07 Vestidor 3 Inyectables 18-23 30-60 24 40
BI-09 Lienado Inyectables 18-23 30-60 36 60
BI-12 Engargolado Frasco Inyectables 18-23 30-60 24 54
BI-15 Almacén Semiterm. Inyectables 18-23 30-60 18 20
BI-03 Fabricacion Agua Osmosis Inv. 18-23 30-60 18 30
BI-10 Esclusa Materia Prima 2 18-23 30-60 24 40
BI-11 Esclusa Materia Prima 1 18-23 30-60 0 20

Tahla 11. Tahla de esnecificaciones de los cubiculos ane abastece 1a [IMA-03

Para lograr lo anterior, el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por drea de
suministro de acuerdo a especificaciones del disefio:

2% 24X 12 57 3 171
BI-08 2% 24X24 57 3 171
BI-01 1 24X24 8 3 24
BI-02 1 24X24 4 3 12
BI-04 1 24X24 3 3 9
BI-05 1* 24X12 2.2 3 6.5
BI-06 1* 24X12 4.5 3 13.5
BI-07 1* 24X 12 22 3 6.5
BI-09 5* 24X24 66.4 3 199.2
BI-12 2% 24X 12 222 3 66.6
BI-15 4 24X24 51 3 153
BI-03 1 24X24 10 3 30
BI-10 * 24X 12 3 3 9
BI-11 1 24x24 3 3 9

Tabla 12. Tabla de indicacién del nimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que
abastece la UMA-03.

* Caja terminal FILTRASEPT para suministro de aire en plafon
Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccién (UEX). Cada uno de los

cuartos posee ¢l siguiente nimero de rejillas y sistema de coleccidn de polvos de acuerdo a
especificaciones del disefio:
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BI-08 1 RE 24X24 NO
BI-08 1 RR 28X24 NO
BI-01 1 RE 14X12 NO
BI-02 1 RE 12X10 NO
BI-04 1 RR 14X12 NO
BI-05 1 RR 10X10 NO
BI-06 1 RR 12X10 NO
BI-07 1 RR 10X8 NO
BI-09 2 RR 30X30 NO
BI-12 1 RR 36 X24 NO
BI-13 1 RR 8X6 NO
BI-15 1 RR 24X20 NO
BI-03 1 RE 16 X10 NO

Tabla 13. Tabla de indicacién del nimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en
los cubiculos que abastece la UMA-03

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 03a, las cuales se presentan en la siguiente tabla:

BI-08 6840 800 7640 3360 3000 0 1280 7640
BI-01 480 310 790 0 480 0 310 790
BI-02 240 310 550 0 550 0 0 550
BI-04 180 630 810 810 Q 0 0 810
BI-05 260 550 810 460 0 0 350 810
BI-06 540 200 740 540 0 0 200 740
BI-07 260 280 540 340 0 0 200 540
BI-09 11950 ] 11950 9390 0 0 2560 11950
BI-12 3600 1130 4730 4130 0 0 600 4730
BI-15 3060 220 3280 2590 (] 0 690 3280
B1-03 900 310 1210 0 1210 0 0 1210

Tabla 14. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubiculo que abastece la UMA-03,

2.4. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-04a)

Este sistema estd disefiado para filtrar 100% aire exterior (AE) y asi suministrar aire
acondicionado al 4rea de Tableteado y Encapsulado. Dicho sistema trabaja para mantener
los siguientes pardmetros de acuerdo a especificaciones del disefio:
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BS-01 Surtide Contenedores 1 18-23 30-60 6 20
BS-03 Surtido Contenedores 2 18-23 30-60 6 20
AB-21 Surtido Cépsulas 18-23 30-60 -6 13
BS-10 Tableteado 1 18-23 30-60 6 40
BS-11 Tableteado 2 18-23 30-60 6 40
BS-08 Encapsulado 1 18-23 30-60 6 40
BS-12 Encapsulado 2 18-23 30-60 6 40
BS-14 Encapsulado 3 18-23 30-60 6 40
BS-15 Vestidores Hombres Salida 18-23 30-60 -6 23
BS-16 Vestidores Hombres Entrada 18-23 30-60 -6 23
BS-17 Vestidores Mujeres Salida 18-23 30-60 -6 23
BS-18 Vestidores Mujeres Entrada 18-23 30-60 -6 23
BS-30 Oficina Fabricacién 18-23 30-60 6 20

(PBS-01) Pasillo Betalactamicos

Solidos

(PBS-02) Pasillo Betalactdmicos

Sélidos
PBS-1 | (PBS-03) Pasillo Betalactimicos 18-23 30-60 12 21

Sélidos

(PBS-04) Pasillo Betalactdmicos

Sélidos

(BS-02) Est. Contenedores Limpios
AB-20 | Pesado Cépsulas 18-23 30-60 0 20

Tahla 15. Tabla de esnecificaciones de los cubiculos aue ahastece 1a [IMA-04

Para lograr lo anterior, el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por 4rea
suministrada de acuerdo a especificaciones de disefio:

BS-01 T 24X 24 11.70

3 35.1
BS-03 1 24X24 11.70 3 35.1
AB-21 1 24X24 10.50 3 315
BS-10 1 24X24 9.70 3 29.1
BS-11 1 24X24 9.70 3 29.1
BS-08 2 24X24 19.8 3 59.3
BS-12 2 24X24 19.8 3 59.3
BS-14 2 24X24 19.8 3 593
BS-15 1 24X24 12.50 3 375
BS-16 1 24X 24 12.50 3 375
BS-17 1 24X24 1250 3 375
BS-18 1 24X24 1250 3 375
BS-30 1 24X24 7.50 3 22.5
PBS-1 9 24X24 192 3 576
AB-20 1 24X 24 75 3 225

Tabla 16. Tabla de indicacion del mimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que
abastece la UMA-04

Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccién (UEX). Cada uno de los
cuartos posee el siguiente nimero de rejillas y sistema de colecciéon de polvos de acuerdo
con especificaciones del disefio:
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B3-01 1 RE 20X18 NO
BS-03 1 RE 20X 18 NO
AB-21 i RE 14X 14 NO
BS-10 1 RE 12X10 SI
BS-11 1 RE 12X 10 SI
BS-08 1 RE 20X18 SI
BS-12 1 RE 20X18 SI
BS-14 1 RE 20X18 St
BS-15 1 RE 30X10 NO
BS-16 i RE 30X10 NO
BS-17 1 RE 30X10 NO
BS-18 1 30X10 NO
BS-30 1 RE 14X 10 NO
PBS-1 4 RE 12X10 NO

Tabla 17. Tabla de indicacién del nimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en
los cubiculos que abastece la UMA-04

* Todas las rejillas son de deflexion sencilla

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 04a, las cuales se presentan en la siguiente tabla:

SRR R - o L ERN D M TRE N R
: o j )
N 5 #§ s % 2

BS-01 700 330 1030 0 1030 0 0 1030
BS-03 700 330 1030 0 1030 0 0 1030
AB-21 400 600 1000 0 1000 0 0 1000
BS-10 1160 220 1380 0 530 850 0 1380
BS-11 1160 220 1380 0 530 850 0 1380
BS-08 2370 440 2810 0 1960 850 0 2810
BS-12 2370 440 2810 0 1960 850 0 2810
BS-14 2370 440 2810 0 1960 850 0 2810
BS-15 870 630 1500 0 1500 0 0 1500
BS-16 870 630 1500 0 1500 0 0 1500
BS-17 870 630 1500 0 1500 0 0 1500
BS-18 870 630 1500 0 1500 0 0 1500
BS-30 450 200 650 0 650 0 0 650
PBS-1 12000 0 12000 0 5370 0 6630 12000

Tabla 18. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubfculo que abastece la UMA-04,

Este sistema cuenta con Humidificador de Inyeccién de Vapor Saturado colocado en el
ducto de suministro (AS) para el control de Humedad en invierno.

Todos los datos mostrados en las tablas anteriores describen las caracteristicas de operacion
de cada una de las UMA’S respecto a los cubiculos a los cuales suministra aire

45



acondicionado, de acuerdo a especificaciones de disefio. Dichos datos serdn referenciados
contra los experimentales los cuales una vez obtenidos deberdn ser registrados en los
formatos que aparecen como anexo al final del presente protocolo.

2.5. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-05a)

Este sistema estd disefiado para filtrar 100% aire exterior (AE) y asi suministrar aire
acondicionado al 4rea de Pesado y Surtido. Dicho sistema trabaja para mantener los
siguientes pardmetros de acuerdo con especificaciones del disefio:

3 o RN ¥ ¢ R iR Gy
G ok 3 2 o
- - oy . .
o

AB-12 | Lavadol T 1823 3060 6 22

AB-13 Pesado | Materia Prima 18-23 30-60 6 40
AB-14 Esclusa Surtido M. Prima 18-23 30-60 18 49
AB-15 Pesado 2 Materia Prima 18-23 30-60 6 40
AB-16 Lavado 2 18-23 30-60 -6 22
BS-01 Surtido Contenedores 1 18-23 30-60 6 40
AB-17 Lotes Surtidos Mat. Prima 18-23 30-60 12 20
BS-03 Surtido Contenedores 2 18-23 30-60 6 40
AB-07 Muestreo Materia Prima 18-23 30-60 6 44
AB-08 Esclusa Muestreo Mat. Prima 18-23 30-60 18 52

Tahla 19. Tabla de esoecificaciones de los cubiculos ane abastece la LIIMA-05

Para lograr lo anterior el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por drea
suministrada:

AB-12 1 24X24 8.70 3 26.1
AB-13 1 24X 24 83 3 25
AB-14 1 24X24 9.70 3 29.1
AB-15 1 24X24 8.3 3 25
AB-16 1 24X24 8.70 3 26.1
BS-01 1 24X24 9.2 3 27.5
AB-17 2 24X24 28.7 3 86
BS-03 1 24X24 9.2 3 27.5
AB-07 1 24X24 5 3 15
AB-08 1 24X24 4 3 12

Tabla 20. Tabla de indicacién del mimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que abastece la
UMA-05.

Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccién (UEX). Cada uno de los
cuartos posee el siguiente nimero de rejillas y sistema de coleccion de polvos de acuerdo
con especificaciones del disefio:
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AB-12 1 RE 18X 10 NO

AB-13 1 RE 12X10 SI
: AB-15 1 RE 12X 10 S1
; AB-16 1 RE 18X10 NO
BS-01 1 RE 20X 18 ST
i AB-17 2 RE 12X10 NO
BS-03 1 RE 20X18 ST
! AB-07 1 RE 10X 10 ST

Tabla 21. Tabla de indicacion del niimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en los cubiculos que
abastece la UMA-05

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 05a, las cuales se presentan en la siguiente tabla

N bR S Sl i

Ald e - . A L5 : :
AB-12 580 310 890 0 890 0 0 890
AB-13 1000 530 1530 0 530 1000 0 1530
AB-14 1420 0 1420 0 0 0 1420 1420
AB-15 1000 530 1530 0 530 1000 0 1530
AB-16 580 310 890 0 890 0 0 890
BS-01 1100 220 1320 0 820 500 0 1320
AB-17 1720 330 2050 0 1170 0 880 2050
BS-03 1100 220 1320 0 820 500 0 1320
AB-07 660 310 970 0 470 500 0 970
AB-08 620 0 620 0 0 0 620 620

Tabla 22. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubiculo que abastece la UMA-05.

Este sistema cuenta con Humidificador de Inyeccion de Vapor Saturado colocado en el
ducto de suministro (AS) para el control de Humedad en invierno.

2.6. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-06a)

Este sistema esta disefiado para filtrar aire exterior (AE) asi como aire retorno (AR) de los
cuartos suministrando asi aire acondicionado al Almacén de Materias Primas. Dicho
sistema trabaja para mantener los siguientes parametros de acuerdo con especificaciones
del disefio:

SE fogs & ik 20 i3 ua,@ e e
AB-02 | Oficina Almacén 18-26 60 max. 6 16
AB-03 Inspeccidn Materiales 18-26 60 méx. 6 10

(AB-0S) Almacén azbcar
(AB-09) Alm Antib. Mat. P.
(AB-10) Cémara fria Ant. Iny
(AB-11) Almacén Exc. Ant,
AB-05  ["(AB18) Alm Antib. Mat. P. 18-26 60 méx. 6 12
{PAB-01) Pas. Alm. Betalact.
(PAB-02) Pas. Alm. Betalact.
{PAB-03) Pas. Alm. Betalact.
AB-06 Esclusa Materia Prima 18-26 60 max. -6 17
AB-19 Almacén Cépsulas 18-26 60 méx. 6 12
Tahla 23. Tahla de esnecificaciones de los enhicilos ane ahastece 1a TIMA-06
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Para lograr lo anterior el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por area
suministrada:

AB-02 1 24X24 10.5 3 315

AB-03 1 24X 24 10.5 3 315

AB-05 15 24X24 354 3 1062

AB-06 2 24X24 22 3 66

AB-19 2 24X24 47 3 140.9
Tabla 24. Tabla de indicacién del mimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que abastece la
UMA-06

Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extraccion (UEX). Cada uno de los
cuartos posee el siguiente nimero de rejillas y sistema de coleccion de polvos de acuerdo
con especificaciones del disefio:

AB-02 1 RR 8X6 NO
AB-03 1 RR 8X4 NO
AB-04 1 RR §X6 NO
. 2 RR 0X18 NO
g3 1 RR 18X 18 NO

2 RR 22X 20 NO
AB-06 1 RE 18X 18 NO
AB-19 1 RR 16X 16 NO

Tabla 25. Tabla de indicacién del mimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en
los cubiculos que abastece la UMA-06.

Todas las rejillas son de deflexién sencilla

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 06a, las cuales se presentan en la siguiente tabla

0
AB-03 330 0 110 0 0 330
AB-04 0 220 220 0 0 0 220
AB-03 12790 1000 13790 12430 0 0 1360 13790
AB-06 1150 890 2040 0 2040 0 0 2040
AB-19 1690 0 1690 1250 0 0 440 1690

Tabla 26. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrade a cada cubicule que abastece la UMA-06.
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2.7. UNIDAD MANEJADORA DE AIRE (UMA-07a)

Este sistema estd disefiado para filtrar 100% aire exterior (AE) y asi suministrar aire
acondicionado a los Alimentadores y Mezclado en Mezanine. Dicho sistema trabaja para
mantener los siguientes parametros:

BM-01 Mezclado 18-23 30-60 6 20
BM-02 Descarga Cépsula 1 18-23 30-60 6 20
BM-03 | Descarga Tabletas 1 18-23 30-60 6 20
BM-04 Descarga Tabletas 2 18-23 30-60 6 20
BM-05 | Descarga Capsulas 2 18-23 30-60 6 20
BM-06 Descarga Capsulas 3 18-23 30-60 6 20
BM-07 Lavado Contenedores 18-23 30-60 18 20
BM-11 Contenedores Sucios 18-23 30-60 6 20
BM-12 {BM-12) Cont. Cuarentena 18-23 30-60 12 20

(PBM-01) Pas. Betalac. Mez.

(PBM-02) Pas. Betalac. Mez.

(PBM-03) Pas. Betalac. Mez.
(PBM-04) Pas. Betalac. Mez. 18-23 30-60 - 20
(BM-13) Desc. Emb. 3 (fut) 18-23 30-60 6 20
b3 (BM-14) Area Disp. (Fut) 1823 30-60 6 20
é (BML135) Dese. Exb 2 (fa) %3 3060 ; b))
(BM-16) Area Disp. (Fut) 18-23 30-60 6 20
(BM-17) Desc. Emb. 1 (fut) 6 20
BM-09 Descarga Pediatricos 1 18-23 30-60 6 20
BM-10 | Descarga Pediatricos 2 18-23 30-60 6 20
BM-19 | Lavado 18-23 30-60 18 28

Tahla 27. Tahla de esnecificaciones de los cubicnlos aue ahastece 1a UMA-07

Para lograr lo anterior el sistema cuenta con las siguientes caracteristicas por Aarea
suministrada:

BM-01 1 24x24 24 3 72
BM-02 1 24x24 23.5 3 70.5
BM-03 1 24x 24 10 3 30
BM-04 1 24x24 10 3 30
BM-05 1 24x24 28.9 3 86.7
BM-06 1 24x24 20 3 60
BM-07 1 24x 24 20 3 60
BM-11 2 24x 24 45 3 135
BM-12 9 24x24 238 3 714
BM-10 1 24x24 10.5 3 31.5
BM-09 1 24x24 13.5 3 40.5
BM-19 1 24x24 3.9 3 11.6
BMI3 20 3 60
I BMi4 105 3 315
s[BMi5| 6 24x24 105 3 313
2 BMi6 20 3 60
BM17 15.1 3 453
Tabla 28. Tabla de indicacién del ntimero y dimensiones de difusores presentes en los cubiculos que abastece
ta UMA-07
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Para extraer el aire de cada uno de los cuartos, se cuenta con una serie de rejillas a partir de
las cuales el aire pasa hasta las diferentes Unidades de Extracciéon (UEX). Cada uno de los
cuartos posee el siguiente namero de rejillas y sistema de coleccion de polvos de acuerdo
con especificaciones del disefio:

BM-01 1 RE 16 X 14 NO
BM-02 1 RE 20X18 SI
BM-03 1 RE 1414 SI
BM-04 1 RE 14X14 S
BM-05 1 RE 20X 18 SI
BM-06 T RE 18X 18 ST
BM-07 1 RE 18X18 NO
BM-08 1 RE 16X 10 NO
BM-11 1 RE 24 X24 NO
BM-12 3 RE 24 %24 NO
BM-09 1 RE 18X 16 ST
BM-10 1 RE 16X 14 SI
BM.18 1 RE 10X6 NO
2 1 RE 16X 14 SI
7 1 RE 18%16
Z 2 RE 14X 14
A 1 RE 18X 18

Tabla 29. Tabla de indicacién del mimero, dimensiones y tipo de rejillas presentes en
los cubiculos que abastece la UMA-07.

Las especificaciones de disefio muestran condiciones de balanceo del aire para cada uno de
los cubiculos acondicionados por la UMA 07a, las cuales se presentan en la siguiente tabla:

BM-01 1440 0 330 1770 0 1770 0 0 0 1770
BM-02 1410 0 550 1960 0 1960 0 0 0 1960
BM-03 600 0 330 930 0 930 0 0 0 930
BM-04 600 0 330 930 0 930 0 0 0 930
BM-05 1734 0 330 2064 0 2064 0 0 0 2064
BM-06 1200 0 550 1750 0 1750 0 0 0 1750
BM-07 1200 0 0 1200 0 430 0 0 770 1200
BM-08 0 2500 | 640 3140 0 3140 0 [ 0 3140
BM-11 2700 0 330 3030 0 3030 0 [} 0 3030
BM-12 14280 0 660 14940 0 9610 0 330 5000 14940

BM13 1200 0 330 1530 0 1530 0 0 0 1530
& | BMI4 630 0 200 830 0 830 0 0 0 330
s [ BMI5 630 0 330 960 0 960 0 0 0 960
2 [ BMié 1200 0 200 1400 0 1400 0 0 0 1400

BMI17 906 0 330 1236 0 1236 0 0 0 1236
BM-10 630 0 330 960 0 960 0 0 0 960
BM-09 $10 0 330 1140 0 1140 0 0 0 1140
BM-18 0 0 200 200 0 200 0 0 0 200
BM-19 330 0 0 330 0 330 0 0 330 330

kv

Tabla 30. Tabla de especificaciones de disefio para las condiciones de balanceo del aire suministrado a cada cubiculo que abastece la UMA-07,

Este sistema cuenta con Humidificador de Inyeccion de Vapor Saturado colocado en el
ducto de suministro (AS) para el control de Humedad en invierno.
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Todos los datos mostrados en las tablas anteriores describen las caracteristicas de operacién
de cada una de las UMA’S respecto a los cubiculos a los cuales suministra aire
acondicionado, de acuerdo a especificaciones de disefio. Dichos datos serdn referenciados
contra los experimentales los cuales una vez obtenidos deberin ser registrados en los
formatos que aparecen como anexo al final del presente protocolo.

3. DESARROLLO DE LA CALIFICACION DE LA OPERACION (0Q) DEL
SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO.

Para la calificacion de la operacion, se revisan los siguientes puntos:

1. Correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores
Verificacion de la funcionalidad de los Procedimientos Normalizados de Operacién
(PNO’S) correspondientes a la operacion del sistema.

3. Verificacion de la funcionalidad de los Procedimientos Normalizados de Operacion
(PNO’S) correspondientes a la operacién, montaje y limpieza de ductos.

4. Revisién de la existencia y correcto llenado de registros de las operaciones que

marcan los puntos 2 y 3.

Plan de mantenimiento preventivo del equipo.

6. Pruebas de arranque por parte del contratista
a) Pruebas de hermeticidad en ductos y manejadoras de aire
b) Pruebas hidrostaticas
¢) Pruebas de arranque en manejadoras de aire
d) Medicién de volumenes de aire en filtros terminales, difusores y rejillas
e) Verificacion de presion diferencial entre cuartos

7. Pruebas de Funcionamiento; Para este punto el sistema completo se evaliia para
verificar el buen funcionamiento del mismo, y comprobar que cumple con todos los
pardmetros establecidos en el diseflo, asi como con los requerimientos normativos
correspondientes. Estas pruebas se dividen en evaluaciones internas y externas, esto
depende de la clasificacién del aire.

b

I) Evaluaciones Internas:

1. Temperatura y humedad
2. Velocidad de Flujo y cambios de aire por hora.
3. Presiones Diferenciales entre cuartos
4. Monitoreo microbiolégico:
a) Filtros terminales
b) Cubiculos
5. Verificacién del funcionamiento de medidores de temperatura, humedad y presion
diferencial via sistema EBI
6. Retos establecidos para el funcionamiento del sistema de aire acondicionado:
Las evaluaciones internas se realizan diariamente durante una semana (5 dias habilesyen la
totalidad del sistema considerando para ello todas las 4reas independientemente de su
clasificacion.
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IT) Evaluaciones externas:

Prueba de integridad

Patrén de flujo

Medicién de particulas linea base
Medicién de velocidad linea base
Clasificacién de area

R N

CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE L.OS INTERRUPTORES DE CONTROL Y
SENSORES

Es necesario evaluar este punto para asegurar un buen funcionamiento del sistema, para ello
se plantea lo siguiente:

Tabla 31. Formato para la recopilacidn de datos del correcto funcionamiento de interruptores de control ty sensores presentes en UMA's

Tabla 32 Formato para la recopilacién de datos del correcto funcionamiento de interruptores de control ty sensores presentes en UEX

Tabla 33. Formato para la recopilacién de datos del correcto funcionamiento de interruptores de control ty sensores presentes en Cp's

Tabla 34. Formato para la recopilacion de datos del correcto funcionamiento de interruptores de control ty sensores presentes en BF

VERIFICACION DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE_OPERACION
(PNO’S) CORRESPONDIENTES A LA OPERACION DEL SISTEMA.

Se debe verificar que cualquier procedimiento normalizado de operacién se encuentre
actualizado y aprobado para este proposito, asi mismo se debe verificar que todos los
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procedimientos normalizados de operacién que se utilicen, deben ser claros, especificos y
comprensibles para todo el personal que estd en contacto con la operacion del equipo.

Tabla35. Formato de llenado para la verificacion de PNO’s correspondientes a la operacién del sistema.

VERIFICA?ION DE LA EXISTENCIA DE PNO’S CORRESPONDIENTES A LA
OPERACION. MONTAJE Y LIMPIEZA DE DUCTOS.

S15 A 3 ) g

Tabla36 Formato de llenado para la verificacién de PNO’s correspondientes a la operacion, montaje y limpiezaq de ductos.

MANTENIMIENTO

El mantenimiento es un factor muy importante para el perfecto desempefio de los equipos
que conforman el sistema HVAC, para llevar a cabo su calificaciobn es necesario que
existan planes de mantenimiento para cada uno de los equipos, en los cuales se maneje la
accion a seguir, la frecuencia de la accion, el PNO correspondiente y el resultado obtenido.
Asi mismo es necesario mensionar las refacciones autorizadas y requeridas en caso de que
el equipo se llegara a averiar. A continuacién se muestran los formatos para llevar a cabo
dicha calificacion.

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

Equipo

Tabla 37. Formato del paln de mantenimiento preventivo para cada uno de los equipos que conforman el sistema HVAC,
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Tabla 38. Formato de listado de refacciones autorizadas para cada equipo que conforma el sistema HVAC.

3.1. PRUEBAS DE ARRANQUE POR PARTE DEL CONTRATISTA

Estas pruebas como su nombre lo indican, se realizan por parte del contratista. En esta
etapa, nuestra funcién es verificar que se lleven a cabo de acuerdo a los procedimientos
correspondientes y que se entregue la documentacién que soporte la realizacion de tales
pruebas para ser anexadas al reporte de Calificacién de Operacién.

3.2. PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

3.2.1. PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO INTERNAS

Cuando se va a calificar una planta de produccién es recomendable hacerlo por linea
farmacéutica, de esta manera se estara siguiendo un orden 16gico de calificacién y a la larga
sera mucho mas sencillo identificar posibles fallas. A continuacion se muestra un gjemplo
de calificaciéon de operacién del sistema de aire acondicionado en cuanto a pruebas de
funcionamiento internas por linea de produccién farmacéutica:

Linea Farmacéutica 1: TABLETAS Y CAPSULAS.
Linea Farmacéutica 2: PEDIATRICOS.
Linea Farmacéutica 3: INYECTABLES.

Para cada linea de produccion se deben considerar y especificar cada una de los cubiculos a
calificar, por ejemplo en una linea de produccién de tableta y capsulas de betalactimicos se
puede especificar la siguiente tabla:

AB-05 Almacenes azicar PBS-02 Pasillo betalactimicos sélidos
AB-06 Esclusa materia prima BS-08 Encapsulado 1

AB-07 Muestreo materia prima BS-10 Tableteado 1

AB-08 Esclusa muestreo materia prima BS-11 Tableteado 2

AB-09 Almaceén antibidticos materia prima BS-12 Encapsulado 2

PAB-01 Pasillo almacén beta-lactimicos BS-14 Encapsulado 3

AB-11 Almacén excipientes antibidticos BS-29 Almacén graneles

PAB-02 Pasillo almacén beta-lactdmicos PBE-01 Pasillo betalactdmicos empaque
AB-12 Lavado 1 BE-14 Emblistado 3

AB-13 Pesado materia prima BS-32 Control en proceso

AB-14 Esclusa surtido materia prima BS-33 Preparados sanitizantes
AB-15 Pesado 2 materia prima BE-10 Emblistado 2
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La segunda linea de produccién a evaluar es Pediétricos, para la cual se consideran los
siguientes cubiculos:

AB-22 Esclusa frasco BS-23 Sopleteado frasco

AB-23 Aseo almacén materiales BS-24 Llenado pediatricos 1

BS-19 Lavado llenado pediatricos BS-25 Llenado pediatricos 2

BE-01 Acondicionado pedidtricos 1 BE-03 Acondicionado pedidtricos 2
BE-02 Esclusa pediatricos 1 BE-04 Esclusa pediatricos 2

BM-09 Descarga pediétricos 1 BM-10 Descarga pediatricos 2

BM-03 Descarga Tabletas 1 BM-04 Descarga tabletas 2

BS-21 Vestidores salida BS-26 Esclusa personal

BS-22 Vestidores entrada AB-27 Esclusa almacén prod. terminado

La tercera linea a evaluar es Inyectables, para la cual se consideran los siguientes cubiculos:

nspeccidn materiales
AB-25 Esclusa personal BI-01 Esclusa materiales
AB-04 Archivo BI-17 Acondicionado inyectables
BI-16 Surtido materiales BI-15 Almacén semit.inyectables
Bl-14 Vestibulo Inyectables BI-11 Esclusa materia prima 1
BI-10 Esclusa materia prima 2 BI-12 Engargolado frasco inyectables
BI-09 Llenado inyectables BI-13 Area técnica llenado inyectables
BI-07 Vestidor inyectables 3 BI-06 Vestidor inyectables 2
BI-05 Vestidor inyectables 1 BI-04 Esclusa personal
BI-03 Fabricacién agua 6smosis inversa BI-08 Lavado frasco
BI-02 Lavado materiales PB-04 Esclusa de emergencia

3.2.1.1. MONITOREO DE TEMPERATURA Y PORCENTAJE DE HUMEDAD
RELATIVA.

Tanto la temperatura como la humedad relativa (HR) deben controlarse y mantenerse
dentro de las especificaciones de disefio descritas con anterioridad para cada uno de los
cubiculos al hacer referencia a la descripcién de todas las UMA’S . La medicién de los
parémetros se realiza mediante un termohigrémetro digital calibrado. A continuacién el
procedimiento general de evaluacién de humedad y temperatura.

PROCEDIMIENTO:

El procedimiento de evaluacién puede constar de los siguientes pasos, todo depende del
plan de calificacion de la empresa.

A) Asegurese de que el sistema de aire en su totalidad (todos los cubiculos) se encuentre
funcionando y que el sistema se haya estabilizado por un minimo de 30 minutos.
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B) Elija dos puntos del cubiculo y posicione el termohigrémetro en forma vertical, a la
altura de trabajo (no menos de un metro del nivel del piso), primero en un punto y luego en
el otro.

C) Permita que la lectura se estabilice en cada uno de los dos puntos a medir (tomar un
lapso de por lo menos 5 minutos)

D) Tomar las lecturas una vez al dia durante 5 dias consecutivos en cada una de las areas
con el termohigrémetro digital calibrado.

E) Registre el promedio de los dos puntos medidos en cada cubiculo, a menos que la
diferencia sea mayor de 5 grados, lo cual debe ser investigado y analizado.

Los resultados obtenidos a través de este monitoreo se deben reportar en los formatos
anexos 1-A y I-B de este protocolo.

3.2.1.2. VELOCIDAD DE FLUJO Y CAMBIOS DE AIRE POR HORA:

Por medio de esta prueba se determina la velocidad de salida del aire a través de los
difusores de inyeccion, filtros terminales asi como las rejillas de extraccién y/o colectores
de polvos. A continuacién se muestra un ejemplo del procedimiento a seguir para la
calificacién de velocidad de flujo y CA/H.

PROCEDIMIENTO:

A) La prueba se realiza utilizando un anemoémetro digital electrénico calibrado.
Dependiendo de las dimensiones de los difusores, extractores y/o colectores de polvos se
toma en nimero de puntos a muestrear.

B) Asegurese de que el sistema de aire en su totalidad (todos los cubiculos) se encuentre
funcionando y que el sistema se haya estabilizado por un minimo de 30 minutos.

C) Seleccionar un difusor, rejilla de extraccion 6 rejilla de coleccion y de acuerdo a su
tamaflo colocar la sonda del anemémetro en diferentes puntos en la cantidad indicada en el
esquema, pegado a la salida de aire de manera inclinada en el d4ngulo de acuerdo a la forma
del difusor y al nivel del mismo a una distancia de 5 cm. del difusor y/o filtro (figura 7).

Y

Fig. 7. Procedimiento de toma de muestra con un th para evaluar velocidad del aire
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D) Las lecturas de velocidad de flujo de inyeccién, extraccién y coleccién, se toman
diariamente durante una semana (5 dias hébiles).

E) La lectura se registra hasta que la velocidad de flujo se estabiliza si esto no ocurre se
toma la media de las dos medidas extremas.

F) Las mediciones se realizan en orden abarcando toda el area del difusor o rejilla con la
sonda, de acuerdo a la cantidad indicada para el tamafio de difusor o rejilla.

G) El nimero de lecturas por difusor debe ser de tres por lado para un total de 12
mediciones por difusor y/o rejilla a excepcion de las rejillas de 8” X 8” y menores; a las
cuales se les debe tomar 9 lecturas.

Para los filtros terminales se toman 12 puntos (para los filtros de 24” X 24”) y 12 puntos
(para los filtros de 24” X 127).

En la figura 8, 9 y 10 se muestran ejemplos de esquemas demuestreo de aire acondicionado.

Fig. 8. ESQUEMA DE MUESTREO A DIFUSORES DE AIRE

@ PUNTO DE MUESTREO

AREA DE SALIDA DE DIFUSOR DE 24” X 24”
AIRE

TOTAL DE MEDICIONES: 12

FIG. 9. ESQUEMA DE PUNTOS DE MUESTREO A FILTROS TERMINALES

0000
OVOov0o0U0 '
(MK
SALIDA DE .

AIRE
FILTRO TERMINAL DE 24” X 127 FILTRO TERMINAL DE 24” X 24”
.PUNTO DE MUESTREO ® PUNTO DE MUESTREO
TOTAL DE MEDICIONES: 12 TOTAL DE MEDICIONES: 12
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FIG. 10. ESQUEMA DE PUNTOS DE MUESTREO A REJILLAS DE EXTRACCION Y/O
RETORNO

v

AREA DE
SALIDA
DE AIRE

v

REJILLAS DE 8” X 8” Y MENORES
. PUNTO DE MUESTREO REJILLAS MAYORES DE 8” X 8~
TOTAL DE MEDICIONES: 9
@ PUNTO DE MUESTREO

TOTAL DE MEDICIONES: 12

H) Si el difusor es plano y de difusidn vertical, se coloca la sonda seglin sea el caso en
forma paralela al filtro, a no mas de 5 cm. de su superficie y sin maltratar el filtro.

1) No se repetiran medidas de un mismo punto o drea con el anemémetro, siendo que si se
repite una medida, se repetiran todas las demas.

J) A partir de las lecturas de velocidad de flujo de inyeccion, extraccién y coleccion se
determinan los CFM (volumen de aire en pies ctibicos sobre minuto), asi como los cambios
de aire por hora en el caso de los difusores.

K) Durante la etapa de medicién de velocidad de flujo se determina el volumen del drea en
ft’, la superficie de cada uno de los difusores de inyeccién y rejillas de extraccién y

coleccién segun sea el caso.

Los datos obtenidos a través de estas mediciones se deben reportar en el formato anexo I-C
(para difusores) y en el I-D (para rejillas y coleccion de polvos) de este protocolo.

CALCULO DE PIES CUBICOS SOBRE MINUTO DE INYECCION Y
EXTRACCION, ASI COMO COLECCION DE POLVOS.

Transformar la velocidad de flujo promedio del difusor, extractor o colector obtenidos
durante la experimentacidn, a pies clibicos por minutos (PCM).

PROCEDIMIENTO:

A) Multiplicar la velocidad de flujo obtenida por el area del difusor o extractor (4rea en pies
cuadrados) multiplicar por 60 segundos.

PCM 6 FCM = Velocidad de flujo (ft/seg) * Area del difusor (f&) *60
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA:

Para el célculo de los cambios de aire por hora se necesitan los datos que se obtuvieron de
velocidad de flujo promedio de inyeccidn, volumen del 4rea (cuarto) y la superficie de cada
uno de los difusores obtenidos durante Ia fase de experimentacion.

PROCEDIMIENTO:

A) Calcular los cambios por hora de acuerdo a la siguiente formula:
Cambios de Aire/hora = (V x A x 3600seg) / Vol

Donde:

V = Velocidad de flujo de inyeccion promedio de un difusor en ft/seg.
A = Area del difusor en %,

Vol = Volumen del cuarto en el que se determinaron los cambios de aire en ft’.

Si existen en el cuarto més de un difusor los cambios por hora se calcularan de la siguiente
manera:

VD 1=(Vix Alx 3600 seg)
donde:

VD 1 = Volumen de inyeccion del difusor uno por hora sobre el cuarto a evaluar.
VI = Velocidad de flujo de inyeccidén promedio 1

Al= Areapromedio del difusor 1.

Cambios de Aire porhora=(VD 1+ VD2 +.... VDn)/ Vol.

VD 1 = Volumen de inyeccién del difusor uno por hora.
VD 2 = Volumen de inyeccion del difusor dos por hora.

VDn = Volumen de inyeccién del difusor “n” por hora.
Vol = volumen del cuarto a evaluar.

3.2.1.3. MONITOREO DE PRESION DIFERENCIAL

La Presion Diferencial debe controlarse y mantenerse dentro de especificaciones de disefio
del area, la medicion se realiza mediante un micromanémetro calibrado. A continuacion un
gjemplo del procedimiento general utilizado para monitorear presion diferencia.

PROCEDIMIENTO:

A) Asegurese que la manejadora de aire se encuentra funcionando y permita que el sistema
se estabilice por 1o menos 30 minutos.
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B) Colocar la manguera del puerto positivo del micromanémetro en la zona de presion
positiva (mas presurizada) y la manguera del puerto negativo en la zona de presion negativa
(menor presurizada).

La lectura se toma una vez estabilizada, si esto no sucede, verificar el correcto cerrado de
puertas, ajuste a cero del instrumento y condiciones de las mangueras y repetir la medicion.

C) Tomar las lecturas una sola vez al dia, utilizando el micromanémetro durante 5 dias
hébiles en cada una de las dreas y haga una comparacion con el instrumento instalado en
cada cubiculo.

Los resultados obtenidos a través de estas mediciones se deben reportar en el formato anexo
I-E de este protocolo.

3.2.1.4. MONITOREQ MICROBIOLOGICO

A) MONITOREO MICROBIOLOGICO A FILTROS TERMINALES

e Verificar que el sistema se encuentre encendido y estabilizado por un tiempo
minimo de 30 minutos

e Revisar la integridad de los filtros terminales, visualmente no deben presentar dafio
alguno

e Con un equipo centrifugo de aire realizar un barrido en zig-zag a lo largo de toda la
superficie del filtro durante 15 minutos.

¢ Este monitoreo se realiza en una primera exhibiciéon con tiras especificas para
bacterias y en una segunda con tiras especificas para hongos.

o La distancia entre el cabezal del centrifugo y la superficie no debe ser mayor de 5
cm.

e Todas las placas con la muestra de aire en los diferentes puntos de uso se entregan
identificadas con nimero de toma, punto de uso, cubiculo, fecha y hora de muestreo
al Departamento de Control Microbiologico para su incubacién y diaria revision del
crecimiento microbiologico.

e Las tiras para bacterias se deben incubar a 35°C +/- 2 °C durante 48-72 horas para
bacterias y a 22.5°C +/- 2.5°C por 5-7 dias para hongos

e El Departamento de Microbiologia debe emitir los correspondientes certificados con
los resultados obtenidos para cada punto de uso, los cuales deben anexarse al
reporte de calificacion del sistema.

B) MONITOREO MICROBIOLOGICO EN CUBICULOS

e Verificar que el sistema se encuentre encendido y estabilizado por un tiempo
minimo de 30 minutos

e Revisar la integridad de los difusores, visualmente no deben encontrarse
deteriorados

e El area a monitorear debe de encontrarse en perfecto estado de limpieza, orden y
sanitizacion
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e Con un equipo centrifugo realizar un barrido a lo largo de toda la superficie del
cubiculo y/o pasillo posicionando el cabezal de manera vertical y desplazandolo en
zig-zag durante 15 minutos.

e Este monitoreo se realiza en una primera exhibicién con tiras especificas para
bacterias y en una segunda con tiras especificas para hongos.

e La distancia entre el cabezal del centrifugo y la superficie no debe ser mayor de 5
cm.

» Todas las placas con la muestra de aire en los diferentes puntos de uso se entregan
identificadas con niimero de toma, punto de uso, cubiculo, fecha y hora de muestreo
al Departamento de Control Microbiolégico para su incubacién y diaria revisién del
crecimiento microbioldgico.

e Las tiras para bacterias se deben incubar a 35°C +/- 2 °C durante 48-72 horas para
bacterias y a 22.5°C +/- 2.5°C por 5-7 dias para hongos

¢ El Departamento de Microbiologia debe emitir los correspondientes certificados con
los resultados obtenidos para cada punto de uso, los cuales deben anexarse al
reporte de calificacién del sistema.

En la tabla 42 se muestran los limites de aceptacion para las diferentes clases de 4rea de un
laboratorio farmacéuticom en base a la NOM-059.

CLASE 160 <3 UFC/nr AUSENCIA DE PATOGENOS
CLASE 1,000 3 <X <20 UFC/m’ AUSENCIA DE PATOGENOS
CLASE 10,000 <20 UFC/m® AUSENCIA DE PATOGENOS
CLASE100,000 <100 UFC/m’ AUSENCIA DE PATOGENOS

Tahla 42. Tabla de esnecificaciones de limites de acentacién nara las diferentes clases de area.

3.2.1.5. VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO DE MEDIDORES DE
TEMPERATURA, HUMEDAD Y PRESION DIFERENCIAL VIA SISTEMA EBI:

El sistema EBI tiene la capacidad de registrar y graficar lecturas de temperatura, humedad y
presién diferencial a una frecuencia dada mediante una base de datos centralizada. Los
sensores y/o transmisores se encuentran instalados en cada uno de los cubiculos de cada
area. Por ejemplo en la tabla 43 se muestran los sensores y/o transmisores instalados en
cada cubiculo y la forma de reportar la verificacion de funcionamiento.

ey NE & ¢

PB-O1/F-10
PB-01/E-10
PB-01/D-10
BS-35/PB-02
AB-27/AB-26
AB-25/PB-02
AB-22/PB-02
BS-20/PB/02

JUIY PR U [

ot [t | et [ et f e

BS-22/PB-02

Tabla 43. Tabla de verificacion por cubiculo del funcionamiento de medidores de temperatura, humedad y presién diferencial, via sistema
EBL
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BS-24/BE-01 1
BS-24/BS-23 1
1
1

BS-25/B8-23
BS-25/BE-03
BS-26/BS-25 1
BE-0S/PBE-01 1
BE-10/PBE-01 1
BE-14/PBE-01 1
BS-29

BS-11/PBS-02
BS-08/PBS-01
BS-10/PBS-01
BS-12/PBS-01
BS-14/PBS-01
AB-20

AB-19

AB-11

AB-18

BS-01/AB-17 1
BS-03/AB-17 1
AB-13/AB-17 1
AB-15/AB-17 1
AB-05
AB-06/PAB-01 1

e S e B e

JUY FUDY RISG JRIY Y

UG PUUNS FSUUY U UG PR (UISY U JREDG PRI U UISY (PG VUV (DY PUIDY PRPY PRI

Tabla 43. Tabla de verificacién por cubiculo del funcionamiento de medidores de temperatura, humedad y presion diferencial, via sistema
EBL

NOTA: El nimero 1 se refiere a la cantidad de dispositivos que se encuentran en cada cubiculo.

3.2.2. PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO EXTERNAS

En todas las dreas asépticas criticas, se deben llevar a cabo algunas determinaciones que
deben ser realizadas por personal especializado y externo a la empresa a calificar, el cual
debe estar debidamente capacitado para la realizacién de pruebas de funcionamiento. En
nuestro caso, las dreas sujetas a estas evaluaciones son las que se encuentran abastecidas
por la Unidad Manejadora de aire 03a (UMA-03a) la cual esta disefiada para filtrar aire
exterior (AE) asi como aire de retorno (AR) de los cuartos suministrando asi aire
acondicionado a todas las 4reas asépticas criticas.

Los pariametros que deben ser medidos a través del personal especializado son los
siguientes:

- Prueba de Integridad a todos los filtros terminales instalados en plafon
- Prueba de Medicién de Particulas Linea Base

- Medicién de la Velocidad de Flujo Linea Base

- Clasificacién de Areas (3 puntos por cubiculo y 2 muestras por punto)
- Patrén de Flyjo

A continuacién una breve descripcion de cada una de algunas de las pruebas externas a
realizar.
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Integridad de los filtros HEPA

El primer elemento en el sistema HVAC para el mantenimiento y control de la calidad del
aire en un medio ambiente aséptico, es el filtro HEPA.

Disefio: Si bien el filtro puede ser construido de diferentes materiales, esto depende del
fabricante y de las necesidades del consumidor. Normalmente un filtro HEPA consiste en
una serie de laminillas de fibra de vidrio, acomodadas de acuerdo al estilo del fabricante a
fin de que se cree un édrea superficial grande. Las laminillas estdn sostenidas por
separadores de aluminio y contenidas dentro una estructura metilica o de madera, unida
con materiales ligantes como el poliuretano o silicon RTV.

Certificacion: La certificaciéon de la manufactura del filtro es normalmente requerida para
unidades que son instaladas en una planta farmacéutica. La prueba se lleva a cabo por el
fabricante para certificar que el filtro es capaz de remover toda la materia particulada igual
o mayor a 0.3 micras de tamafio, con una eficiencia de 99.97%. Esta prueba por si sola no
es capaz de calificar el sistema HVAC.

Instalacion: Virtualmente, en la actualidad todos los lugares que manufacturan productos
estériles son disefiados con el fin de que al terminar de instalar la ducteria que proveera el
aire, también los filtros queden instalados preferentemente a nivel del techo (filtros
terminales). De esta manera la instalacién también debe ser verificada para llevar a cabo la
calificacién. Un filtro certificado que esta mal instalado no desempefiara su trabajo de la
mejor manera, ya que no se estara asegurando que el suministro de aire este perfectamente
libre de contaminantes.

3.2.2.1. Prueba de integridad.

Un método muy utilizado para certificar la integridad de la instalacién de los filtros consiste
en utilizar un aerosol polidisperso, creado a partir de burbujear aire a través de dioctilftalato
liquido (DOP), este aerosol se introduce a la entrada de los ductos y se monitorea hasta su
completa salida del otro lado con una sonda. Esta prueba es 1til para identificar posibles
fugas ocasionadas por dafios en el manejo o en la construccién de los filtros. De esta
manera es posible reparar las pequefias fugas encontradas, utilizando un agente adecuado a
fin de no remover el filtro.

Cada filtro y cada instalacién deben ser probadas de esta forma antes de poder considerarse
como calificada desde el punto de vista de la limpieza del aire suministrado.

Asi mismo cabe destacar que todas las mediciones y pruebas son llevadas a cabo en base a
protocolos escritos correspondientes para OQ o Q.

La FDA recientemente aprobo dos tipos de particulas para probar filtros tipo HEPA.
DIOCTYLPHTHALANTE (DOP) Y POLY-ALPHA OLEFIN (EMERY 3004)
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DIOCTYLPHTHALANTE (DOP)

Mientras que el método de fotometria es el mas seguro de los procedimientos para
encontrar y calificar las fugas en el sistema de filtros HEPA, muchos de los consumidores
finales particularmente los fabricantes electronicos y de semiconductores, han solicitado
nuevos métodos con menor potencia en sus productos, todos los aceites son percibidos con
carecteristicas de vaporizacion sobre periodos largos, causando una capa en productos
Gticos de alta resolucion.

El DOP es sospechoso como sustancia cancerigena, aunque la FDA todavia aprueba su uso
a pesar de las objeciones de muchas pesonas dentro de la industria.

POLY-ALPHA OLEFIN (EMERY 3004)

Investigaciones del ejercito de EE.UU. y laboratorios privados han desarrollado un
compuesto, ¢l Poly-alpha olefin, que puede ser usado como desafi6 para filtros HEPA
instalados.

El ejercito de los EUA, ha aprobado, como desafio a los filtros, el uso del EMERY 3004
(PAO), sin ninguna restriccion, como reemplazo del DOP. Sus conclusiones acerca del
EMERY 3004, son las siguientes:

1. Actia también como el DOP en maquinas de penetracion de aire caliente y muchas otras
maquinas.

2. Es barato y facil de adquirir.

3. Es rapidamente identificado en los productos derivados del petréleo.

4. Reemplaza al DOP en maquinas Penetromiter y otras muchas maquinas, sin ninguna
modificacion, con simples ajustes en los controles.

5. Es anticorrosivo, limpio para trabajar, libre de impurezas naturales, térmicas y estables.
6. No es mutagénico y seguro para trabajar con él.

3.2.2.2. Instalacion de filtros

La eficiencia de un filtro de aire se ve severamente reducida si hay fugas en media filtrante,
en marcos mal disefiados.

Para mayor eficiencia del filtro debe ponerse atencién en la rigidez y eficiencia del sellado
en el marco.

Los filtros deben ser manejados ¢ instalados con extremo cuidado para evitar contacto y,
subsecuentemente, dafio, ya que, torcer el marco del filtro puede causar rupturas. Filtros
HEPA y ULPA, de alta eficiencia, se usan para proteger areas criticas y cuartos estériles. Es
importante que estos sean instalados tan cercanos al drea como sea posible para prevenir el
levantamiento de particulas entre el filtro y la salida. Los filtros HEPA y ULPA,
normalmente son instalados en un flujo laminar en una instalacién donde una pared entera
se convierte en el filtro final o parte del techo o ¢l techo entero se convierte en terminales
de distribucion
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La informacién publicada para todos los filtros de aire esta basada en flujo directo sin
restriccién; los filtros deben ser instalados de tal manera que la cardtula se encuentre en
angulo recto al flujo de aire, cuando esto sea posible. Corrientes cruzadas o espacios
muertos deben ser evitados. El flujo debe ser distribuido uniformemente sobre el total de la
superficie del filtro usando bafles o difusores, si es necesario. Los filtros algunas veces se
dafian si velocidades de aire mayores a las normales van directamente sobre la cara del
filtro.

Fig. 11. ESQUEMA DE INSTALACION DE FILTROS HEPA TERMINALES.

COMPUERTA DE REGULACION

MANGUERA PLASTICA DE FLUJO DE AIRE

PUERTO PAR

PRUEBA D.O.P. REJILLA PERFORADA PARA

DISTRIBUCION DE AIRE

PUERTO PARA
MECANISMO DE APERTURA
O CIERRE DE COMPUERTA

FILTRO HEPA MINIPLEAT DE
99.99% DE EFICIENCIA CON

SELLO GEL EN TODO MARCO DE ALUMINIO

EL PERIMETRO

REJILLA PERFORADA DE
ACERO INOXIDABLE

3.2.2.3. Control de particulas aéreas.

Una vez completada la prueba descrita anteriormente, los resultados obtenidos deben ser
certificados en términos de clasificacion de la limpieza del aire. Como ya se menciono
anteriormente, la FED-STD 209 D' provee nuevos requerimientos para clasificacion de
areas. Por lo tanto la clasificacion del plan de trabajo debe ser confirmada por el conteo y
tamafio actual de particulas, utilizando equipo electronico apropiado como contadores de
particulas.

El conteo de particulas registrado debe monitorearse a ciertos intervalos de tiempo y bajo
diversas condiciones operacionales que determinen si las conclusiones obtenidas se deben
principalmente en la clasificacion de su disefio. Por ejemplo un procedimiento utilizado en

I* Federal Standar Clean Room and Work Station Requirements, Controlled Environment. Junio 15, 1988.
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la manufactura de polvo a granel estéril para verificar el criterio de disefio en una clase de
trabajo 100, se describe a continuacion.

Procedimiento: Los datos de conteo y tamafio de particula fueron obtenidos a lo largo de
un periodo de 3 meses a diferentes tiempos durante el dia, utilizando un aparato de conteo
de particulas, marca HIAC/ROYCO. Un total de 566 datos de 7 diferentes cuartos asépticos
fueron colectados para su posterior andlisis. Las particulas contadas seleccionadas para el
analisis fueron de 0.5 pm o mayores, por pie clibico de aire muestreado por minuto.

Los datos fueron analizados individual y colectivamente por cuarto para determinar la
probabilidad de distribucién del nimero de ocurrencias de particulas contadas dentro de
tamafios de intervalos de 5 particulas por intervalo. Dichos intervalos fueron definidos
como intervalo 1, 0-5 particulas; intervalo 2, 6-10 particulas, etc. (ver tabla 44). De esta
manera se construyo un histograma para determinar la forma de la curva de distribucién y
por lo tanto el tipo de distribucion.

Los datos contados fueron tabulados en base al niimero de ocurrencias por intervalo y
designados por su importancia de conteo, el cual es definido como el producto del nimero
de ocurrencias y el promedio del intervalo (ver fig. 12). La suma de todos los intervalos de
la importancia de conteo, dividido por el nimero total de ocurrencias, es igual al promedio
de importancia de conteo para cada poblacién completa. Dicho nlimero es nombrado como
“raz6n de intervalo” correspondiente al intervalo decimal equivalente para el rango de
conteo. Solo los conteos méximos por minuto tomados para cada intervalo de muestra a
diferentes tiempos fueron utilizados en orden para caracterizar una situacion del peor-caso.

La forma de la curva generada en el histograma indica una probabilidad exponencial de la
forma general

f(x) = ret™ 0
Anadlisis de datos:

1. Promedio de 1a importancia de conteo: 12,869/566 = 22.74

2. Razén de intervalo: E{x} = 4.79 (nota. Este es el valor esperado de la probabilidad de la
variable x)

3. ValorA= 1/E{x} =0.209

Para determinar la probabilidad de que un muestreo individual experimental generard un
conteo de menos de 100 particulas por pie clibico por minuto, P esta definida como P {x <
17}(intervalo no. 17) o P { x <98.5 } ( punto intermedio del intervalo nimero 17). Por lo
tanto la funcién de la probabilidad acumulada es:

F {x} =P {x <17} = £ A
0

Desde la distribucién exponencial es una funcién continua la cual es ficilmente evaluable
usando las siguientes ecuaciones.
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Integrar la ecuacion (1) con respecto a x.

X
Fi{x} =] Oxe“x) dx

F{x} = A[-1/A 9]

X
Y

F{x} = -™-(-e(?)

F{x} = 1-e™

@

Substituyendo valores en A y (el 17th intervalo de frecuencia), la probabilidad acumulada
estada dada:

F {x}=1-e®®10=1_0.02864

F {x} =0.9714

En resumen, el estudio muestra que la probabilidad de una muestra al azar de particulas
contadas dentro de un 4rea controlada 100,con un tamafo igual o mayor a 0.5 pm es de

97.14%.

1 0-5 139 2.5 3475 24.6
2 6-11 79 8.5 671.5 14.0
3 12-17 80 14.5 1160 14.1
4 18-23 54 20.5 1107 9.8
s 24-29 50 265 1324 8.8
6 30-35 38 32.5 1235 6.7
7 36-41 29 385 1116.5 5.2
g 42-47 20 44.5 890 3.5
9 48-53 21 50.5 1060.5 3.5
10 54-59 13 56.5 734.5 23
11 60-65 12 62.5 750 22
12 66-71 7 68.5 479.5 12
13 72-77 7 74.5 521.5 1.2
14 78-83 7 80.5 563.5 1.2
15 84-89 4 86.5 346 0.8
16 90-95 5 92.5 462.5 0.9
17 96-101 1 98.5 98.5 0.2
Total 566 12,869 99.9

Tabla 44. Tabulacién de datos obtenidos para el ejemplo de control de particulas aéreas.
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Frecuencia de intervalo

Fig. 12. Histograma de monitoreo de particulas aéreas

3.2.2.4. Velocidad de flujo (linea base).

Este es otro de los factores a ser considerados en el suministro de aire. Algunas
instalaciones son disefiadas para proveer un flujo unidireccional', antes conocido como
“flujo laminar,” directamente sobre o adyacentemente a las dreas de trabajo donde hay
producto expuesto.

La determinacion del flujo unidireccional incluye medidas del paralelismo del flujo del aire
emanado de los filtros HEPA a través de las zonas de trabajo. Estas pueden ser llevadas a
cabo utilizando un aparato generador isokinético y medidor de humo para determinar el
flujo v la cantidad de aire, ya sea en posicion horizontal o vertical.

3.2.2.5. Presion diferencial del aire en los cubiculos.

La importancia de mantener la presion diferencial de aire en cubiculos asépticos dentro de
rangos especificados en los planos de disefio es muy importante, ya que un cambio del flujo
de aire puede ser ocasionado si las presiones relativas de las habitaciones estan perturbadas,
lo cual puede originar un aire contaminado en una region no controlada dentro de un cuarto
limpio, por lo tanto este es el motivo por el cual se colocan filtros HEPA.

La tnica manera de asegurar que la contaminacion quede excluida es manteniendo una
presion positiva dentro de la habitacion controlada. Esto se logra controlando la velocidad
del aire que entra y sale de la habitacion. De esta manera se genera una presion diferencial
con respecto a una habitacién no presurizada.

Existen aparatos especiales para el monitoreo de presion diferencial, ejemplos de ello son
los mandmetros Magnahelic y Photohelic, los cuales a través de diagramas e ilustraciones
evaliian en términos de pulgadas de agua u otra escala conveniente la presién de un
cubiculo. Dichos instrumentos son usados ya que son muy exactos y sensibles a pequefios
cambios que ocurran en la presion diferencial. Normalmente, estos son conectados
directamente a un sistema de alarma que en caso de que exista alguna desviacion al sistema,
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se encenderd o escuchara una alarma para indicar que la presién diferencial monitoreada
esta fuera del rango de aceptacion.

Al igual que todos los instrumentos para llevar a cabo la calificacién de un pardmetro, todos
los aparatos y sistemas utilizados en la medicién de la presién diferencial, deben estar
previamente calibrados bajo un estandar certificado.

3.2.2.6. Presurizacion

La presurizaciéon positiva de cuartos limpios con respecto a los espacios adyacentes es
“obligatoria” como estd asentado en la gufa aséptica Dicha guia indica que un diferencial de
presion de 0.05 pulgadas de agua es un diferencial aceptable.

Sin embargo, la FDA sefiala que el criterio importante no es el tamafio del diferencial de
presidn, pero si la habilidad del sistema HVAC de mantener un flujo de aire uniforme desde
los espacios mas positivamente presurizados hacia los menos presurizados.

Actualmente, hay muchas maneras de lograr los niveles de presién deseados. A través de un
uso adecuado de esclusas, los espacios estériles pueden ser mantenidos en los niveles
apropiados usando sistemas rudimentarios de control.

Las esclusas, sin embargo, no se prestan para una cficiente operacion, especialmente si se
requiere de distintos niveles de presurizacién. Actualmente, la industria disefia sistemas
HVAC que controlan activamente las diferentes presiones, variando el flujo de cada uno de
los espacios, actualmente respondiendo a las sefiales de los transmisores de presion. Estos
sistemas mantienen un flujo uniforme en la direccién deseada. Atn en condiciones
transitorias provocadas por el abrir y cerrar de puertas, estos sistemas son mas costosos que
los controles pasivos, pero incrementan la capacidad operacional de los espacios asépticos
donde son usados.

3.2.2.7. Control de humedad y temperatura.

Como es bien sabido el control de la temperatura y la humedad dentro de una planta
farmacéutica es muy importante en la manufactura y embalaje de productos.

La experiencia nos dice, que cualquier falla en el control de la temperatura o la humedad
puede ocasionar graves problemas en el bienestar de la planta. Por ejemplo una temperatura
excesiva dentro de algin proceso o habitacién, puede ocasionar la germinacién de esporas
latentes dentro del equipo o en la superficie del mismo, incrementdndose asf el drea de
posible contaminacién. Asi mismo, si se combinan una alta temperatura y una alta humedad
puede ocasionar un flujo pobre y un control erratico sobre los procesos de llenado de
productos.

Para solucionar estos problemas, muchas empresas instalan sistemas computarizados
controladores del medio ambiente que automéaticamente mantienen los limites de humedad
y temperatura permitidos. De esta manera y teniendo control sobre la documentacidn es
posible asegurar la calidad del medio ambiente y por lo tanto obtener productos confiables.
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Las evaluaciones externas se realizan un solo dia en todas las 4reas y cubiculos que cuenten
con filtros HEPA terminales colocados en el falso plafén.

Por ejemplo en el caso del edificio de Producciéon de Antibidticos Betalactdmicos, estas
evaluaciones externas se realizan a los siguientes cubiculos, los cuales pertenecen a la linea

de produccién nimero 3 (inyectables):

BI-09 1,000
BI-05 10,000
BI-06 10,000
BI-07 10,000
BL-08 10,000
BI-10 10,000
BI-12 10,000

Tabla 45. Tabla de cubiculos con filtros HEPA terminales en falso plafond.

La clasificacion de 4rea se realiza en todos los cubiculos de producto expuesto y que en el
disefio presenten una clasificacién de al menos 100,000. En la tabla siguiente se muestra
una relacion de cubiculos a los cuales es necesario realizar la clasificacion de area.

BE-01 * 100,000 Acond. pedidtricos 1 PBS-02 100,000 Pasillo betalac. solidos
BE-03 ? 100,000 Acond. pediatricos 2 PBS-03 100,000 Pasillo betalac. solidos
BE-02 100,000 Exclusa pediatricos 1 PBS-04 100,000 Pasillo betalac. sélidos
BE-04 ° 100,000 Exclusa pediatricos 2 AB-13 100,000 Pesado 1 Materia Prima
BS-23  ? 100,000 Sopletedo de frasco AB-14 100,000 Esclusa Surtido M. Prima
BS-24 % 100,000 Llenado pediatrico 1 AB-15 100,000 Pesade 2 Materia Prima
BS-25 2 100,000 Llenado pedidtrico 2 BI-15 100,000 Alm. Semiterm. inyectables
BE-05 ! 100,000 Emblistado 1 AB-17 100,000 Lotes Surtidos Mat. Prima
BE10 ! 100,000 Emblistado 2 BI-03 100,000 Fab. Agna 6smosis inv.
BE-14 ! 100,000 Emblistado 3 AB-07 100,000 Muestreo Materia Prima
BS-29 T 100,000 Almacén graneles AB-08 100,000 Esclusa Muest. Mat. Prima
BI08 ° 10,000 Lavado de Frasco BM-01 100,000 Mezclado

PBE-01 ! 100,000 Pasillo emblistado BM-02 100,000 Descarga Cépsula 1

BI-02 3 100,000 Lavado de material BM-03 100,000 Descarga Tabletas 1
BI04 ° 100,000 Esclusa personal BM-04 100,000 Descarga Tabletas 2
BLl-OS ° 10,000 Vestidor 1 Inyectables BM-05 100,000 Descarga Cépsulas 2
BLO6 ° 10,000 Vestidor 2 Inyectables BM-06 100,000 Descarga Capsulas 3
BL-07 3 10,000 Vestidor 3 Inyectables BM-07 100,000 Lavado contenedores
B9 1000 Lienado Inyectables BM-09 100,000 Descarga Pediatricos 1
Bi-12 3 10,000 Engargolado Frasco Iny. BM-10 100,000 Descarga Pediétricos 2
B0 ° 10,000 Esclusa Materia Prima 2 BS-12 100,000 Encapsulado 2

Bi-11 : 100,000 Esclusa Materia Prima | BS-14 100,000 Encapsulado 3

BS-01 T 100,000 Surtido Contenedores 1 PBM-01 100,000 Pas. betalac. Mezzanine
BS-03 100,000 Surtido Contenedores 2 PBM-02 100,000 Pas. betalac. Mezzanine

Tabla 46. Lista de cubiculos susceptibles de realuizar clasificacién de a'rea.
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Del mismo modo que en las pruebas de funcionamiento internas, las evaluaciones externas
se van a llevar a cabo conforme sean trasladadas las lineas de produccién (tabletas y
céapsulas, pediatricos, inyectables). Para ello se toman como referencia las tablas anteriores,
considerando solamente los cubiculos a los cuales se aplica la clasificacion de area.

Los resultados obtenidos para las evaluaciones externas son reportados en el formato de
tabla nimero 98 de este mismo protocolo.

4. DESVIACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS
Todas las desviaciones encontradas durante la evaluacién de los parametros anteriores, se
deben documentar y establecer las acciones correctivas correspondientes utilizando para

ello la siguiente tabla.

Todas las desviaciones deben ser analizadas y adecuadamente corregidas.

Tahla 47. Formato de listado de desviaciones v acciones correctivas.

5. CRITERIOS DE ACEPTACION PARA LA CALIFICACION DE LA
OPERACION DEL SISTEMA

Todas las pruebas requeridas para la operacion del sistema estan bien dirigidas de acuerdo a protocolos aprobados 6 procedimientos
aplicables.

Las condiciones medioambientales provistas por el sistema de automatizacién Hardware se deben mantener bajo limites recomendados;
el hardware y el software debe funcionar bajo condiciones controladas.

La instrumentacion utilizada para la obtencién de datos requeridos en este protocolo, deben ser calibrados de acuerdo a procedimientos
aprobados y trazables para estindares o equivalente.

La aplicacién de los Procedimientos Normalizados de Operacién deben permitir la obtencién de resultados confiables y el buen
funcionamiento del sistema, debido a que son seguidos tomando en cuenta pardmetros validados

Todos los sistemas automatizados, alarmas, cronémetros, controles e instrumentos funcionan de acuerdo a especificaciones del disefio.

Todas las mediciones experimentales deben demostrar el cumplimiento y reproducibilidad funcional del sistema de aire acondicionado en
todos los pardmetros evaluados
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6. DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DEL

SISTEMA HVAC

Verificacién de funcionamiento de
interruptores de control, sensores,
valvulas, alarmas, bombas y
controles de temperatura.

Verificacion de la funcionalidad de
los Procedimientos Normalizadosde

Operaci6n del sistema.

Pruebas internas’:

- Temperatura y himedad

- Velocidad de flujo y CA/H
- Presiones diferenciales
entre cuartos

- Monitoreo microbiologico
- Verificacion del
funcionamiento del sistema
EBI

Retos establecidos para el
sistema

Pruebas de
funcionamiento

Pruebas externas:

- Prueba de integridad

- Patrén de flujo

- Medicion de partfculas
liena base

- Medicion de velocidad
linea base.

- Clasificacion de 4rea.

Verificacion de la funcionalidad de
los Procedimientos Normalizadosde

Operaci6n correspondientes a laq
operacion, limpieza y montaje de
ductos.

.

Pruebas de arranque por parte del
contratista,

- Pbas de hermeticidad

- Pruebas hidrostaticas

- Pruebas de arranque en manejadoras de
aire.

- Medicién de voliimenes de aire en filtros
terminales, difusores y rejillas

- Verificacién de presién diferencial

entre cuartos

Pla n de mantenimiento preventivo
del equipo.

Se acepta el sistema

\/_

* Las evaluaciones internas se realizin diariamente durante una semana (5 dias habiles) en
la totalidad del sistema considerando para ello todas las dreas independientemente de su

clasificacion.

©= Cumple
N©= No cumple
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7. PRUEBAS ADICIONALES.

Ademés de las pruebas mencionadas anteriormente para la evaluacién de la operacién del
sistema de aire acondicionado, existen muchas mads, las cuales no son requeridas
obligatoriamente por normas oficiales, pero son necesarias para un buen funcionamiento
del sistema y por lo tanto asegurar la calidad del producto.

El principal material que constituye los componentes usados en un sistema HVAC es metal
galvanizado, el cual obviamente para evitar corrosiones de cualquier tipo, necesita estar
protegido con algin recubrimiento que no promueva la oxidacién del zinc presente en las
superficies principalmente durante el almacenamiento o el transporte del sistema.
Tradicionalmente, los aceites son usados como protectores contra la corrosién en la
industria metalirgica ya que disminuye las fricciones generadas al hacer contacto las hojas
de metal con las herramientas utilizadas. Sin embargo, estos materiales de consistencia
viscosa forman capas pegajosas sobre las superficies lo cual promueve el riesgo de
contaminacion durante la manufactura de los componentes ya que una parte del lubricante
se queda adherido al interior de las superficie maximizando la posibilidad de acumulacion
de polvo y por lo tanto favoreciendo el crecimiento bacteriano [12, 13, 14 ]. Dado que
muchas de las veces se utilizan altas temperaturas, los residuos de lubricante adheridos se
evaporan por lo que los hidrocarburos resultantes pasan directamente al sistema de
ventilacion y filtracién, decreciendo la calidad del aire.

En afios recientes, la demanda por un aire limpio y de mejor calidad generado a partir del
sistema HVAC ha ido en aumento, y ha forzado a la industria a implementar nuevos
métodos para manufacturar componentes libres de aceite., por lo que Gltimamente los
proveedores utilizan dcido cromico como protector de las superficies de zine, y sélo una
pequefia cantidad de aceite como lubricante en la manufactura de los componentes. Esto
ayuda mucho a reducir los niveles de contaminacion en los sistemas HVAC, ademas, los
métodos de analisis de aceite son requeridos para la clasificacion final de sus componentes,
y la cantidad de residuos de aceite presentes forman parte esencial del criterio de
clasificacion.

En un estudio realizado recientemente como parte del proyecto “Clean Ventilation Systems
project”, financiado por el Centro de Desarrollo de Técnicas de Finlandia, se llevo a cabo la
validacién y el desarrollo de un método que fuera capaz de determinar de manera confiable,
la cantidad de residuos de aceite en la superficie de los componentes que conforman el
sistema HVAC. El muestreo se baso en dos métodos por barrido y uno por contacto, se
seleccionaron dos marcas comerciales de hojas de metal galvanizado para estas pruebas.
Una de las hojas fue recubierta con 4cido crémico para protegerla contra la corrosion y la
otra fue tratada solamente con aceite de proteccion (aceite A, tabla 48), de acuerdo a las
especificaciones de fabricacién 200-500 mg/m?,
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Tipo De aceite lubricante Mineral Mineral Mineral Parafina
Porcentaje de aceite (%) >70 >80 >70 S 12

Densidad (g/cm®) 0.877 0.884 0.930 0,999
Viscosidad(mm/s?) a 40°C 29 44 33 8

Rango De ebullicién (°C) >316 - >316 1100

Solubilidad en agua Insignificante Emulsién Emulsién | Completo 20°C)

Tabla 48. Propiedades de los lubricantes utilizados en la manufactura de las hojas de metal y componentes del sistema HVAC.

El muestreo se puede llevar acabo por diferentes técnicas, las cuales se muestran a
continuacion:

Fig. 14. Muestreo de aceite en una superficie metalica por el método de contacto con papel filtro.
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Figl5. Muestreo de aceite en una superficie metalica por el metodo de
contacto con nanel filtro utilizando un rodillo BM para ejercer presién.

Fig.16. Muestreo de aceite en una snperificie metalica por el método de

contacto con papel filtro utilizando una plancha para ¢jercer presion constante.
La eleccion de la téenica dependerd en gran parte de la confiabilidad de cada una en cuanto
al porcentaje de recobro se refiere. La técnica A consiste en muestrear las superficies con
una torunda de algodén; esta técnica es muy similar a Ja que se utiliza en los estudios para
detectar algin tipo de contaminacion microbiana, y se basa principalmente en llevar a cabo
un “barrido” con la torunda de algodén impregnada con TCE (tetracloroetileno) en la
superficie a muestrear. El segundo método (método B), consiste en ejercer una ligera
presién con los dedos de aproximadamente 39N, en la superficie a muestrear con ayuda de
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una filtro de fibra de vidrio impregnado con TCE y recubierto con politetrafluoroeteno
(PTFE). En el tercer método (método C) se utilizo también un filtro de fibra de vidrio
recubierto con PTFE peor se utilizo un rodillo para ejercer la presion y muestrear, con una
presion ajustada a 10 N. Para el cuarto método también se utilizo un filtro de fibra de vidrio
inmerso en TCE y recubierto con PTFE, pero ejerciendo una presién de 42 N sobre la
superficie a muestrear. Los resultados muestran, que el método mas confiable es el método
por contacto con filtro, ya que su reproducibilidad y su porcentaje de recuperacion fue
mayor comparado con el método de muestreo con torunda de algodén, asi mismo se
observo que la concentracién de aceite en los componentes del sistema HVAC (14-196
mg/m?) depende de la técnica de manufactura del componente, ya sea utilizando 4cido
crémico o aceite como protectores.
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VIL. RESULTADOS

A continuacidén se presenta el formato del reporte preliminar emitido después de haber
Hevado la calificacién de operacion del sistema de aire acondicionado. En el se resumen los
resultados obtenidos y se abordan los pardmetros mas importantes a calificar.

1. REPORTE PRELIMINAR I
OPERACION DEL SISTEMA CRI

DE _RESULTADOS DE
I'TICO DE AIRE ACONDICIONADO.

CALIFICACION

DE

PARSMEIRG SR D D ) A ) Riailo
Reporte I1Q NA NA . NA NA NA NA Concluido Aceptado
Temperatura 18a23C 18-23 C 18-23C 18-23C 18-23C 18-23C Concluido Aceptado
Humedad 40-60% 40-60% 40-60% 40-60 % 40 - 60 % 40-60% | Concluido Aceptado
Presién De acuerdo al disefio | 6al18Pa 6al8Pa 6al8Pa 6al3Pa 6al18Pa | Concluido Aceptado
diferencial
Velocidad de De acuerdo a disefio | Cumplen con | Cumplen con | Cumplen con | Cumplen con | Cumplen con | Concluido Aceptado
flujo disefio disefio disefio disefio disefio
Cambios de aire Minimo 20 para Mayor de 20 | Mayor de 20 | Mayor de 20 | Mayor de 20 | Mayor de 20 | Concluido Aceptado
por hora producto expuestoy | en 4reas de en 4reas de en areas de en areas de en éreas de
en algunos casos producto producto producto producto producto
menor de 20 para | expuesto y en | expuesto y en | expuesto y en | expuesto y en | expuesto y en
producto no expuesto algunos algunos algunos algunos algunos
(de acuerdo a disefio) | cubiculos de | cubiculosde | cubiculosde | cubiculos de | cubiculos de
productono | productono | productono | productono | producto no
€xpuesto expuesto expuesto expuesto expuesto
menor de 20 | menor de 20 | menor de 20 | menor de 20 | menor de 20
PNO de
operacidn Aplicacién completa Ok Ok Ok Ok Ok Concluido Aceptado
Clasificacion de Satisfactoria | Satisfactoria | Satisfactoria | Satisfactoria | Satisfactoria
4reas De acuerdo a disefio 10000 10000 10000 10000 10000 Concluido Aceptado
Particulas Menor de Menor de Menor de Menor de Menor de En
viables 3a100 UFC 100 100 100 100 100 proceso Aceptado
Filtros Hermeticidad, satisfactorio | satisfactorio | satisfactorio | satisfactorio | satisfactorio | Concluido Aceptado
Terminales clasificacién linea
base.
Tabla 49. Resultados preliminares de la calificacién de operacién realizada al sistema de aire acondicionado.
REALIZO VERIFICO
GERENTE DE VALIDACION RESPONSABLE SANITARIO

AUTORIZO

DIRECTOR DE PLANTA
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2. REPORTE DE CALIFICACION DE OPERACION DEL SISTEMA HVAC.

En base al protocolo de calificacién de la operacion del sistema de aire acondicionado se
elaboro el siguiente reporte, en donde se plasman los resultados obtenidos al cotejar todos
los datos en campo. En las tablas correspondientes a cada sistema se observan las siguientes
columnas: Resultado, Cumple y No cumple. El resultado es toda aquella informacién
recopilada a lo largo de la calificacion y se evalia con el simbolo (©) si cumple y el
simbolo (n©) si no cumple, asi mismo en las columnas restantes se coloca el simbolo
(W) si cumple y el simbolo (x) cuando no cumple, respectivamente. El criterio de
calificacion se basa en la existencia o no existencia de los pardmetros marcados en las
tablas de resultados del protocolo de calificacién.

2.1 DESCRIPCI{)N DEL SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO DEL EDIFICIO
DE PRODUCCION DE ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS:

El sistema de aire acondicionado del Edificio de Produccion de Antibidticos
Betalactamicos consta de:

e 7 Unidades Manejadoras de Aire (UMA’S)

¢ 3 Unidades de Extraccién ( UEX)

e 2 Colectores de Polvos (CP )

s 1 Banco de Filtracién

2.2. CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE LOS INTERRUPTORES DE
CONTROL Y SENSORES PRESENTES EN UMA's.

Es necesario evaluar este punto para asegurar un buen funcionamiento del sistema, para ello
se plante lo siguiente:

UMA 1

Transmisor de presion | Detecta cambios de presion al interior | Cuando el let se enciende el equipo
diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema | empieza a funcionar.
seccién FEL-3 EBL
Modula la presion diferencial al | Hacia la izquierda disminuye la
Switch PD seccion FEL | interior del equipo. presion, hacia la derecha aumenta la
1 presion.

NINGUNA 12- JUNIO-2001
Tabla 50. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-01

UMA 2

Transmisor de presién | Detecta cambios de presion al interior | Cuando el let se enciende el equipo
diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema | empieza a funcionar.
seccién FEL-3 EBL

Modula la presion diferencial al | Hacia la izquierda disminuye la
Switch PD seccién FEL | interior del equipo. presién, hacia la derecha aumenta la
1 presion.

NINGUNA 12- JUNIO-2001
Tabla 51. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-02
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UMA 3

Detecta cambios de presion al interior
del equipo y transmititirlos al sistema
EBL

Transmisor de presion
diferencial remota
seccién FEL-3

: : miad :
Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Modula la presion diferencial al
Switch PD seccién FEL | interior del equipo.

1

NINGUNA

Hacia la izquierda disminuye la
presioén, hacia la derecha aumenta
la presién

12- JUNIO-2001

Tabla 52. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-03

UMA 4

Detecta cambios de presion al interior
del equipo y transmititirlos al sistema
EBIL

Transmisor de presion
diferencial remota
seccién FEL-3

Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Modula la presion diferencial al
Switch PD seccién FEL | interior del equipo.

1

Hacia la izquierda disminuye la
presion, hacia la derecha aumenta
la presion

Tabla 53. Resultados de calificaci6n del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-04

UMA S

Transmisor de presion
diferencial remota
seccién FEL-3

Detecta cambios de presion al interior
del equipo y transmititirlos al sistema
EBL

Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Modula la presion diferencial al
Switch PD seccién FEL | interior del equipo.

1

Hacia la izquierda disminuye la
presion, hacia la derecha aumenta
1 i)

Tabla 54. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-05

UMA 6

Transmisor de presion
diferencial remota
seccion FEL-3

Detecta cambios de presion al interior
del equipo y transmititirlos al sistema
EBIL

Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Modula la presion diferencial al interior
Switch PD seccién FEL | del equipo.

1

NINGUNA

Hacia la izquierda disminuye la
presion, hacia la derecha aumenta
la presion

12- JUNIO-2001

Tabla 55. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-06

UMA 7

S

Transmisor de presién | Detecta cambios de presién al interior | Cuando el let se enciende el ©
diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema | equipo empieza a funcionar.
seccion FEL-3 EBL
Modula la presién diferencial al interior | Hacia la izquierda disminuye la ©
Switch PD seccién del equipo. presion, hacia la derecha aumenta
FEL 1 la presion.

Tabla 56. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UMA-07
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2.3. CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE INTERRUPTORES Y SENSORES
PRESENTES EN UNIDADES DE EXTRACCION DE AIRE.

UEX1

diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema
seccion NG EBL

ando ¢l let se enciende el equipo I
empieza a funcionar.

Modula la presién diferencial al
Switch PD seccién FEL | interior del equipo.

Hacia la izquierda disminuye la
presion, hacia la derecha aumenta
i

Tabla 57. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UEX-01

UEX?2

Transmisor de presion | Detecta cambios de presion al interior
diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema
seccién NG EBL

28 =
Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Modula la presion diferencial al interior
Switch PD seccién FEL | del equipo.

NINGUNA

Hacia la izquierda disminuye la
presién, hacia la derecha aumenta

Tabla 58. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UEX-02

UEX3

Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Transmisor de presion | Detecta cambios de presién al interior
diferencial remota del equipo y transmititirlos al sistema
seccion NG EBIL.
Modula la presion diferencial al interior
Switch PD seccion FEL | del equipo.
2

NINGUNA

Hacia la izquierda disminuye la
presion, hacia la derecha aumenta
la presion.

12-JUNIO2001

Tabla 59. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en la UEX-03

2.4. CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE INTERRUPTORES Y SENSORES

PRESENTES EN L.OS COLECTORES DE POLVOS (CP-01 Y CP-02)

CP-01

terruptor de encendido
y apagado

ciende y apaga el equipo

Hacia arriba enciende y hacia abajo
apaga el equipo

Transmisor de presion | Detecta cambios de presién al interior

diferencial remoto del equipo y transmititirlos al sistema
EBI

Cuando el let se enciende el equipo
empieza a funcionar.

Tabla 60. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en el Cp-01
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CP-02

| Interruptor de encendido | Enciende y apaga el equipo Hacia arriba enciende y hacia abajo
| y apagado apaga el equipo
Transmisor de presion | Detecta cambios de presion al interior | Cuando el let se enciende el equipo
diferencial remoto del equipo y transmititirlos al sistema | empieza a funcionar.
EBL

12-JUNIO2001
Tabla 61. Resultados de calificacion del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en el Cp-02

2.5. ESPECIFICACIONES DE INTERRUPTORES Y SENSORES PRESENTES EN
EL BANCO DE FILTRADO.

Interruptor de encendido | Enciende y apaga el equipo Hacia arriba enciende y hacia abajo
y apagado apaga el equipo

Transmisor de presion | Detecta cambios de presion al interior | Cuando el let se enciende el equipo
diferencial remoto del equipo y transmititirlos al sistema | empieza a funcionar.

NINGUNA GLGH 12-JUNIQ2001

Tabla 62. Resultados de calificacién del correcto funcionamiento de los interruptores de control y sensores presentes en el BF.

2.6. VER,IFICACI(’)N DE__ PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS _DE
OPERACION (PNO’S) CORRESPONDIENTES A LA OPERACION DEL
SISTEMA.

Se debe verificar que cualquier procedimiento normalizado de operacion se encuentre
actualizado y aprobado para este propdsito, asi mismo se debe verificar que todos los
procedimientos normalizados de operacién que se utilicen, deben ser claros, especificos y
comprensibles para todo el personal que esta en contacto con la operacion del equipo.

T : 7 T
- 7 - . . . - G No i -
Procedimiento de operacion de UMA'S 5.1M.08.084 J J
Procedimiento de operacién de UEX Y VEX 5.IM.08.085 J J
Procedimiento de operacion de CP 5.1M.02.009 J J

5.1M.02.010
Procedimiento de operacion del PLC 5IM.02.017 J J
2
VGNR RFV 14-JUNIO- 2001
Observaciones: Ninguna

Tabla 63. Resultados de verificaci6n de la existencia de PNQ's correspondientes a la operacién del sistema
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2.7. VERIFICACION DE DE PNO’S CORRESPONDIENTES A 1.A OPERACION,

MONTAJE Y LIMPIEZA DE DUCTOS.

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA |

5.IM.0B.033

J J

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA 2 5IM.08.034 J J
| Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA 3 5IM.08.035 J J

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA 4 5.IM.08.036 J J

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA UV- 5.IM.08.037 J J
| 01b. Esclusa antibioticos

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA UV- 5.IM.08.038 J J

02b. Esclusa antibidticos

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UMA UV- 5.IM.08.039 J J

03b. Esclusa de antibidticos.

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UEX 1 5.IM.08.040 J J

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de UEX 2 5.IM.08.041 J J

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de Ve-01. 5.IM.08.043 J J

Ventilador de antibioticos.

Procedimiento de mantenimiento y limpieza de Ve-02. 5.IM.08.044 J J

Ventilador de antibidticos

Procedimiento de limpieza de CP-01? 5.IM.08.045 J J

Procedimiento de limpieza de CP-02 5.IM.08.046 J J

Procedimiento de limpieza de ductos 5.IM.06.047 J J

R D) R (]
VGNR RFV 14-JUNIO- 2001

Observaciones: Ninguna

Tabla 64. Resultados de verificacion de la existencia de PNO’s correspondientes a la operacion, montaje y limpieza de dutos del sistema

2.8. PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE LAS UNIDADES

MANEJADORAS DE AIRE

©
Limpieza de filiros ‘ Quincenal ©
Revigion y tensién de bandas Quincenal ©
Lubricacién de chumaceras Mensual ©
Lectura de amperaje y voltaje Mensual ©
Revisioén del circuito eléctrico Mensual ©
Arrancador Mensual ©
Revision de chumaceras Mensual ©
Revision de desgaste de flecha Mensual [}
Revision y apriete de tornilleria en general Mensnal ©
Pintura general Anual ©
Limpieza de serpentin Semanal ©
Limpieza de charola del condensador Semanal ©
Limpieza o cambios de filtros Quincenal ©
Checar temperatura de inyeccidn de aire Cada que se utilice ©
Cambio de baleros del motor Anual ©
Revisar existencia de fugas Cada que se utilice ©
Lectura de amperaje y voltaje de UMAS Mensual ©

15 JUNIO-2001

Tabla 65. Resultados de verificacién del plan de mantenimiento preventivo de las UMA’s
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2.9. LISTADO DE REFACCIONES PARA LAS UNIDADES MANEJADORAS DE
AIRE

. Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosférica, segiin EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x
610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presién inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada. ‘
Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estindar de referencia EUROVENT 4/5 clase
EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una caida de presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w19, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824 mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1

mm espacio entre aletas, fabricacion con tubos de cobre y aletas de aluminio.

Serpentin de calefaccion, marca Luwa tipo Sw60, tamaiio de 1748 mm de ancho x 1824 mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1

mim espacio entre aletas, fabricacién con tubos de cobre y aletas de aluminio.

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de volumen de aire de 26,622 m¥h y 931 Pa,
Actuales (a la altitud de operacion. Girando a 1356 RPM, acoplado a motor de 15 HP 4P 220- 440V/3F/60Hz, con base
antivibratoria, transmision por poleas y bandas,puerta de acceso para servicio y luz interior.

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610
x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presion inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

Tabla 66. Listado de refacciones para las Unidades Manejadoras de Aire.

2.10. PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA LAS UNIDADES DE
EXTRACCION DE AIRE

Limpieza del uxpo Semanal ©
Limpieza de filtros Quincenal ©
Revision y tension de bandas Quincenal ©
Lubricacion de chumaceras Mensual (&)
Lectura de amperaje y voltaje Mensual ©
Revisién del circuito eléctrico Mensual ©
Arrancador Mensual © |
Revision de chumaceras Mensual © I
Revision de desgaste de flecha Mensual © J
Revision y apriete de tornilleria en general Mensual ©
Pintura general Anual ©
Limpieza de serpentin Semanal ©
Limpieza de charola del condensador Semanal ©
Ninguna GLGH 15 JUNIO-2001

Tabla 67. Resultados de verificacion del plan de mantenimiento preventivo de las UEX's.

2.11. LISTADO DE REFACCIONES PARA LAS UNIDADES DE EXTRACCION
DE AIRE

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estdndar de referencia EUROVENT 4/5 clase
EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x 635 mm, 3 pzas. Con una caida de presion inicial de 125 Pa y final de
350 Pa recomendada.

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610
x 610 x 292 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x 292 mm, 3 pzas. Con una calda de presi6n inicial de 190 Pa y final de 450 Pa
recomendada )

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segiin EUROVENT 4/5 clase EU-13, de
610 x 610 x 292 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x 292 mm, 3 pzas. Con una caida de presion inicial de 250 Pa y final de 600 Pa
recomendada.

Ventilador de extraccion tipo: Centrifugo, Marca: Greenheck, Tamafio: 27-BISW-21, Arreglo: 1, Entrada: Sencilla,
Descarga: UB, Rotacion: CCW, Volumen m¥h: 32,384, Presion estética Pa: 1,370, R.P.M Ventilador: 2,114. Mator: Potencia:
30 Hp, V/F/Hz: 440/3/60, Tipo: ODP, R.P.M motor: 1,750, Polos: 4.

Tabla 68. Listado de refacciones para las Unidades Exiractoras de Aire.
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2.12. PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA 1L.OS COLECTORES
DE POLVOS (CP-01 Y CP-02)

Limpieza de filtros o cambio si es necesario Quincenal ©
Revisar el estado de la tolva colectora de polvos Cada que se utilice ©
Revisar estado de empaques, de puerta de acceso y cambiar si Mensual ©
©8 necesario

Reapretar tornillerfa en general y verificar seguros y Mensual ©
prisioneros

Revisar flujo de aire comprimido para la limpieza de los Semanal ©
filtros

Revisar estado de baleros y chumaceras Mensual ©
Revisar desgaste de la flecha Mensual ©
Cambio de baleros al motor Anual ©

15 JUNIO-2001

Tabla 69. Resultados de verificacién del plan de mantenimiento preventivo de los Cp.

2.13. LISTADO DE REFACCIONES PARA LOS COLECTORES DE POLVOS

i 3 & 5 S X SRR LSRN
artuchos Supranet con eficiencia del 99.99% con particulas superiores a 0.5 micras, patas, tolva,
abrazaderas, una manguera flexible y un cubretambo), valvulas solenoides y de diafragma.

Ventilador en acoplamiento directo a motor de 25 HP., 220/440 volts, 60 hertz, TUVE, compuerta a la descarga, silenciador
(puerta a prueba de explosién).

Tabla 70. Listado de refacciones para las Colectores de polvo.

SRS
escarga de tolva (dos

2.14. PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA EL BANCO DE
FILTRACION

% 5 o % T % FEseT s

T — RECIENTIND ik
Limpieza de filtros o cambio si es necesario Quincenal

©
Revisar estado de empaques, de puerta de acceso y cambiar si Mensual ©
es necesario
Reapretar tornillerfa en general y verificar seguros y Mensual ©
prisioneros
Revisar flujo de aire comprimido para la limpieza de los Semanal ©
filtros
Revisar estado de baleros y chumaceras Mensual
Revisar desgaste de la flecha M 1

Tabla 71. Resultados de verificacion del plan de mantenimiento preventivo del banco de filtracién.

2.15. LISTADO DE REFACCIONES PARA EL BANCO DE FILTRACION

i 3 54
R i A
Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segiin EUROVENT 4/5 clase BU-13, de
610 x 610 x 292 mm. 1 pza. y de 610 x 305 x 292 mm. | pza. Con una caida de presién inicial de 250 Pa y final de 600 Pa
recomendada.

Tabla 72. Listado de refacciones para el banco de filtracién.
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3. TABLAS DE RESULTADOS DEL EJEMPLO DE CALIFICACION, DE
OPERACION DEL SISTEMA HVAC. FORMATO DE LLENADO Y DISCUSION.

Tabla 73. Resultados del monitoreo de temperatura de los cubiculos correspondientes
a la primera linea farmacéutica (tabletas v capsulas).

AB-06 18-13 21 21 21 21 21
AB-07 1823 21 21 21 31 21
AB-08 1823 21 71 21 21 21
AB-09 18-23 21 21 21 21 21
PAB-01 1823 71 21 21 21 21
AB-11 18-23 71 21 21 21 21
PAB-0Z 1823 21 21 21 21 21
AB-12 1823 21 21 21 21 21
AB-13 15-23 21 21 21 B 21
AB-14 1823 21 21 71 21 2
AB-15 1823 2 21 71 1 21
PBS-02 1823 21 21 21 21 21
BS-08 1823 21 70 21 21 21
BS-10 1823 21 71 21 71 21
BS-11 18-23 21 21 21 21 21
BS-12 18-13 21 21 21 21 21
BS-14 13-23 21 21 71 21 21
BS-20 1323 21 21 21 31 21
PBE-01 18-23 21 71 21 71 21
BE-14 1823 71 7 71 21 31
BS-32 18-23 21 71 21 21 21
BS-33 1823 71 21 21 71 21
BE-10 1823 21 21 21 71 21
o5 ¢ i
Ninguna 1GG 7-AGOSTO 2001

FIG. 17. GRAFICO DE MONITOREQ DE TEMPERATURA DE LOS CUBICULOS
CORRESPONDIENTES A LA 1ra LINEA FARMACEUTICA

Temperatura °C
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En la tabla 73 se muestran los resultados del monitoreo de temperatura a los cubiculos correspondientes a la
primera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059. Dichos resultados fueron
graficados (Fig.17) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que las temperaturas
monitoreadas a lo largo de cinco dias no varian mucho entre cubiculo y cubiculo, ademds de que todos los
resultados estan dentro de los pardmetros de especificacién (18 a 23°C). Por lo tanto los cubiculos
correspondientes a la primera linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la calificacién de operacién
realizada.
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Tabla 74. Resultados para ¢l monitoreo de temperatura de los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmaceutica (pediatricos).

AB22 1823

AB-23 1823

BS-19 1823

BE-01 1823

BE-02 1823 2
BM-09 1823 71
BM-03 1823 70
BS21 1823 21
BS-22 1823 p7)
BS-23 1823 21
BS-24 18-23 21
BS-25 1823 21
BE-03 1823 710
BE-04 18-23 21
BM-10 1823 21
BM-04 823 31
BS-26 18-23 21
AB-77 18-23 21

315 I 1
Ninguna 1GG 17-AGOSTO 2001

FIG. 18. GRAFICO DE MONITOREQ DE TEMPERATURA EN LOS CUBICULOS
CORRESPONDIENTES A LA 2da LINEA FARMACEUTICA

Temperatura °C
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En la tabla 74 se muestran los resultados del monitoreo de temperatura a los cubiculos correspondientes a la
segunda linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059. Dichos resultados fueron
graficados (Fig.18) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que las temperaturas
monitoreadas a lo largo de cinco dias no varian mucho entre cubiculo y cubiculo, ya que la variacién méxima
es +/-1°C en promedio ademas de que todos los resultados estin dentro de los pardmetros de especificacion
(18 a 23°C). Por lo tanto los cubiculos correspondientes a la segunda linea farmacéutica cumplen
satisfactoriamente con la calificacion de operacion realizada.
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Tabla_75. Resultados para el monitoreo de temperatura de los cubiculos

correspondientes a la tercera linea farmaceutica (invectables).

AB-25 18-23 21 21 21 21
AB-04 18-23 21 21 21 21
Bl-16 18-23 21 21 21 Y 21
BI-14 18-23 21 21 2] 21
BI-10 18-23 21 21 21 21
BI-09 18-23 21 21 21 21
BI-07 18-23 21 21 21 21
BI-05 18-23 21 20 21 21
BI-03 18-23 21 21 21 21
BI-02 18-23 21 21 21 21
PB-03 1823 21 21 21 21
BI-01 18-23 21 21 21 21
BI-17 18-23 21 20 20 21
BI-15 18-23 21 21 21 y 21
BI-11 18-23 21 21 21 21
BI-12 18-23 21 21 21 21
BI-13 18-23 21 21 21 21
BI-06 18-23 21 21 21 21
BI-04 18-23 21 21 21 21
BI-08 18-23 21 21 21 21
PB-04 18-23 21 21 21 21
OF FONY Srg 63
Ninguna 1GG 17-AGOSTO 2001

FIG.18. GRAFICO DE MONITOREO DE TEMPERATURA DE LOS CUBICULOS
CORRESPONDIENTES A LA 3ra LINEA FARMACEUTICA

Temperatura °C
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En 1a tabla 75 se muestran los resultados del monitoreo de temperatura a los cubiculos correspondientes a la
tercera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059. Dichos resultados fueron
graficados (Fig.19) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que la variacion de
temperaturas monitoreadas a lo largo de cinco dias es minima entre cubiculo y cubiculo, ya que la variacién
méaxima es -1°C en promedio ademds de que todos los resultados estdn dentro de los pardmetros de
especificacién (18 a 23°C). Por lo tanto los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica
cumplen satisfactoriamente con la calificacion de operacion realizada.
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Tabla 76. Resultados para el monitoreo de % de humedad relativa de los cubiculos

correspondientes a la primera linea farmacéutica (tabletas v capsulas).

30— 60%

AB-06 30--60%
AB-07 30 -60%
AB-08 30 - 60% 48
AB-09 30-60% 45
PAB-61 30-60% 44
AB-11 30 -60% 44
PAB-02 30 - 60% 44
AB-12 30~ 60% 47
AB-13 30 -60% 4
AB-14 30-60% 43
AB-15 30-60% 45
PBS-02 30 - 60% 46
BS-08 30 -60% 45
BS-10 30-60% 42
BS-11 30-60% 43
BS-12 30 - 60% 46
BS-14 30-60% 41
BS-29 30— 60% 44
PBE-1 30-60% 46
BE-14 30 - 60% 47
BS-32 30 - 60% 45
BS-33 30-60% 43 7
30-60%

%HR

BRLBLEIRS5EBR2988

FIG. 20. GRAFICO DE MONITOREC DE HUMEDAD RELATIVA DE LOS CUBICULOS DE LA 1ra
LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 76 se muestran los resultados del monitoreo de porcentaje de humedad relativa a los cubiculos
correspondientes a la primera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059. Dichos
resultados fueron graficados (Fig.20) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que
la variacién de humedades relativas a lo largo de cinco dias es minima entre dia y dia monitoreado, ya que la
variacién mixima es de 49% y la minima de 41% en promedio ademés de que todos los resultados estén
dentro de los pardmetros de especificacion (30 — 60%HR). Por lo tanto los cubiculos correspondientes a la
primera linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la calificacién de operacién realizada.
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Tabla 77. Resultados para el monitoreo de % de humedad relativa de los cubiculos

correspondientes a la segunda linea farmacéutica

ediatricos).

AB-22 30-60% 44 42 42 45 42
AB-23 30-60% 44 43 46 43 42
BS-19 30-60% 45 42 44 46 48
BE-01 36-60% 43 43 47 44 47
BE-02 30-60% 45 44 46 48 46
BM-09 30-60% 47 45 44 45 45
BM-03 30 -60% 47 46 46 45 44
BS-21 30~ 60% 44 44 47 48 46
BS-22 30 -60% 47 45 49 46 45
BS-23 30 -60% A4 46 46 47 42
BS-24 30 - 60% 43 44 47 43 43
BS-25 30-60% 45 42 42 44 45
BE-03 36 -60% 46 41 44 44 44
BE-04 30 - 60% 45 A4 47 46 44
BM-18 30 -60% 42 42 44 46 46
BM-04 30-60% 43 46 45 44 45
BS-26 30 - 60% 44 46 46 44 43
AB-27 30 - 60% 41 44 47 43 42
3 ) B (F g
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FIG. 21. GRAFICO DE MONITOREQ DE % DE HUMEDAD RELATIVA EN LOS
CUBICULOS DE LA SEGUNDA LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 77 se muestran los resultados del monitoreo de porcentaje de humedad relativa a los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059.
Dichos resultados fueron graficados (Fig.21) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico,
tenemos que la variacién de humedades relativas a lo largo de cinco dias es minima entre dia y dia
monitoreado, ya que la variacién méxima es de 49% y la minima de 41% en promedio ademds de que todos
los resultados estén dentro de los parametros de especificacién (30 — 60%HR). Por lo tanto los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la calificacién de operacién

realizada.
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Tabla 78. Resultados para ¢l monitoreo de % de humedad relativa_de los cubicnlos
correspondientes a la tercera linea farmacéutica (inyectables).

Lo Ty v e oo e e i EeT
AB-03 30 - 60% 44 42 42 45 42
AB-25 30-60% 44 44 44 43 42
AB-04 30 -60% 4 43 44 46 48
BI-16 30 -60% 47 45 44 44 7
BI-14 30-60% 45 44 46 48 46
BI-10 30-60% 4 45 44 46 45
BI-0% 30 - 60% 44 46 46 45 44
BI-07 30 - 60% 44 44 47 48 46
BI-05 30 - 60% 47 45 49 46 45
BI-03 30-60% 44 46 46 47 42 |
BI-02 30-60% 43 44 47 41 43
PB-03 30 -60% 45 42 42 44 43 |
BI-01 30-60% 46 41 47 44 44
BI-17 30 - 60% 45 43 48 46 44
BI-15 30-60% 42 44 4 42 44
BI-11 30-60% 43 46 45 44 43
BI-12 30-60% “ 46 46 44 44
BI-13 30-60% 44 44 47 47 42
BI-06 30~ 60% 44 43 48 47 46
BI-04 30-60% 43 43 45 43 45
BI-08 30~ 60% 43 43 45 46 43
PB-04 30 - 60% 45 42 48 48 4

(i . i
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FIG. 22. GRAFICO DE MONITOREO DE % DE HUMADAD RELATIVA EN LOS CUBICULOS
DE LA 3ra LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 78 se muestran los resultados del monitoreo de porcentaje de humedad relativa a los cubiculos
correspondientes a la tercera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a la NOM-059. Dichos
resultados fueron graficados (Fig.22) para una mejor apreciacién de ellos. Analizando el grafico, tenemos que
la variacién de humedades relativas a lo largo de cinco dias es muy similar a los graficos presentados
anteriormente ya que la diferencia entre cubiculos y entre dias es muy pequeila por lo tanto se infiere que el
sistema HVAC tiene perfectamente controlada este parametro ya que la variaciéon maxima es de 49% y la
minima de 41% en promedio ademas de que todos los resultados los mantiene dentro de los pardmetros de
especificacion (30 — 60%HR). Por lo tanto los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica
cumplen satisfactoriamente con la calificacion de operacion realizada.
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Tabla 80. Resultados para el monitoreo de presiones diferenciales de los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmacéutica (pediatricos).

AB-22 618

3 7 6 6 6

AB-23 618 7 3 3 [3 6
BS-19 6-18 7 [3 3 3 3
BE-01 [0 0 0 0 0 0
BE-02 618 0 11 12 2 2
BM-00 613 6 3 6 3 3
BM-03 618 [3 6 3 [3 6
BS-21 6-18 13 13 2 12 ]
BS-22 6-18 14 13 2 2 2
BS-23 0 0 0 0 [] 0
BS-24 6-18 6 6 6 3 3
BS25 6- 18 7 6 3 § 3
BE-03 0 [0 0 0 [} 0
BE-04 6-18 10 [ iz 2 12
BM-10 618 7 6 3 5 [3
BM-04 618 7 7 6 [3 6
BS-26 6—18 13 3 12 12 2
AB-27 - 18 7 3 5 3 3
Ningura 1GG 17-AGOSTO 2001

FIG. 24. GRAFICO DE MONITOREO DE PRESIONES DIFERENCIALES EN LOS
CUBICULOS CORRESPONDIENTES A LA 2da LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 80 se muestran los resultados del monitoreo de presiones diferenciales a los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los planos de disefio.
(Plano AAa-05 Rev.l “Planta baja sentido de flujo de aire y presiones diferenciales entre cuartos, y plano
AAa-06 Rev.l “Planta mezanine sentido de flujo de aire y presiones diferenciales entre cuartos). Dichos
resultados fueron graficados (Fig.24) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que
la variacién de presiones diferenciales entre dias es muy similar en cada uno de los cubiculos y en cada uno
de los casos las lecturas se mantienen dentro de sus rangos de aceptacion. Por lo tanto los cubiculos
correspondientes a la segunda linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la calificacién de operacidn
realizada.
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Tabla 81. Resultados para el monitoreo de presiones diferenciales de los cubiculos
correspondientes a la tercera linea farmacéutica (inyectables).

B Be S R 3 ¢ RE R LR
i Phinny : el : . 4
AB-03 6-18 7 6 6 6 6
AB-25 6-18 6 [ [ 6 6
AB-04 6-18 [ 0 0 [ 0
BI-16 618 0 0 0 0 0
BI-14 6-18 7 6 6 6 [
BI-10 6-18 17 18 18 18 18
BI-09 6-18 16 17 18 18 18
BI-07 618 12 12 12 12 12
BI-05 6-18 12 12 12 12 12
BI-03 618 18 18 18 13 18
BI-02 618 18 18 18 18 18
PB-03 6-18 6 6 6 6 6
BI-01 6-18 18 it 8 18 i8
BI-17 618 6 6 6 6 6
BI-15 618 8 18 18 18 8
BI-11 6-18 0 0 0 0 0
BI-12 618 11 12 12 12 2
BS-13 618 6 6 6 6 6
BI-06 618 16 17 16 18 18
BI-04 618 7 6 6 6 6
BI-08 618 17 18 18 18 18
PB-04 618 6 6 6 6 6
B ENRE i 7 i
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FIG. 25. GRAFICO DE MONITOREC DE PRESIONES DIFERENCIALES EN LOS
CUBICULOS CORRESPONDIENTES A LA 3ra LINEA FARMACEUTICA

Prosién (Pa)
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En la tabla 81 se muestran los resultados del monitoreo de presiones diferenciales a los cubiculos
correspondientes a la primera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los planos de disefio.
(Plano AAa-05 Rev.1 “Planta baja sentido de flujo de aire y presiones diferenciales entre cuartos, y plano
AAa-06 Rev.l “Planta mezanine sentido de flujo de aire y presiones diferenciales entre cuartos). Dichos
resultados fueron graficados (Fig.25) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que
fa variacion de presiones diferenciales entre dias es muy similar en cada uno de los cubiculos y en cada uno
de los casos las lecturas se mantienen dentro de sus rangos de aceptacidon. Asi mismo las lecturas en los
cubiculos correspondientes a cada una de las lineas de produccién farmacéutica se mantienen dentro de sus
rangos de aceptacion, por lo tanto el sistema HVAC es capaz de controlar la presién diferencial al interior de
cada cubiculo.
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Tabla 82. Resultados de ca/h (difusores y/o filtros terminales) de los cubiculos

correspondientes a la primera linea farmacéutica (tabletas y capsulas).

B
PEAEINE

e e

13 20 2 2 2
21 21 21 21 21
50 53 50 50 50
55 55 55 55 55
15 i7 20 p7) 25
[F) 20 20 21 pr)
13 21 20 2 21
2 22 20 25 20
26 26 26 26 26
50 50 50 50 50
59 60 59 59 35
AB-15 40 51 55 5 51 51
PBS-02 71 7 24 24 24 74
BS-08 40 6 6 46 46 46
BS-10 40 47 47 47 47 47
BS-11 40 4 34 & 4 2
BS-12 40 48 48 48 48 4%
BS-14 4 50 53 50 50 50
BS-29 23 78 78 28 2 30
PBE-01 20 E) 73 7 23 23
BE-14 25 28 28 78 28 78
BS-32 16 21 21 21 21 71
BS-33 18 73 23 23 7 26
BE-10 %4 29 29 25 36 )
R £3
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FIG. 26. GRAFICO DE MONITOREQ DE CA/H DE DIFUSORES EN LOS CUBICULOS
CORRESPONDIENTES A LA 1ra LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 82 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de los difusores presentes
en los cubiculos correspondientes a la primera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resultados fueron graficados (Fig.26) para una mejor apreciaciéon de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que la variacion de cambios de aire por cubiculo entre dias es muy similar ya
que las lecturas no presentan una variacion significativa por dia en cada uno de los cubiculos evaluados,
ademds en cada uno de los casos las lecturas estin por encima de los cambios de aire por hora minimos
requeridos. Por lo tanto los cubiculos correspondientes a la primera linea farmacéutica cumplen
satisfactoriamente con la calificacién de operacién realizada.
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Tabla 83. Resultados de ca/h (difusores v/o filtros terminales) de los cubiculos

correspondientes a Ia segunda linea farmacéutica (pediatricos).

AB-22 10 12 12 12 12 12
AB-23 23 20 22 24 24 24
BS-19 20 20 21 21 21 21
BE-01 18 16 18 18 18 18
BE-02 17 16 17 17 17 17
BM-09 20 20 20 20 20 20
BM-03 20 20 20 20 20 20
BS-21 28 27 28 28 28 28
BS-22 28 26 26 28 28 28
BS-23 24 25 26 25 25 25
BS-24 31 33 32 32 32 32
BS-25 27 28 28 28 28 28
BE-03 13 16 16 16 16 16
BE-04 19 20 20 20 20 20
BM-10 20 20 20 20 20 20
BM-04 20 22 22 22 22 22
BS-26 28 25 27 28 28 28
AB-27 20 20 20 20 20 20

Ninguna 1GG 17-AGOSTO 2001

CAH

FIG. 27, GRAFICG DE MONITOREO DE CA/H DE DIFUSORES EN LOS CUBICULOS CORRESPONDIENTES
ALA 2da LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 83 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de los difusores presentes
en los cubiculos correspondientes a Ia segunda linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resuitados fueron graficados (Fig.27) para una mejor apreciacién de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que la variacién de cambios de aire por cubiculo entre dias es muy similar ya
que las lecturas no presentan una variacién significativa por dia en cada uno de los cubiculos evaluados,
ademés en cada uno de los casos las lecturas sobrepasan los cambios de aire por hora minimos requeridos. Por
lo tanto los cubiculos correspondientes a la segunda linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la
calificacion de operaci6n realizada. .

94



Tabla 84. Resultados de ca/h (difusores y/o filtros terminales) de los cubiculos
correspondientes a la tercera linea farmacéutica (inyectables).

Ninguna 1GG 17-AGOSTO 2001

FIG. 28. GRAFICO DE MONITOREQ DE CAH DE DIFUSORES EN 1.OS CUBICULOS CORRESPONDIENTES
ALA 3ra LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 84 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de los difusores presentes
en los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resultados fueron graficados (Fig.28) para una mejor apreciacién de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que debido al tipo de area la variacién de cambios de aire por cubiculo entre
dias esta mucho mds controlada que en las dos lineas anteriores, pues se observa que no existe una diferencia
significativa entre las lecturas por dia, ademas de que los resultados estin por encima de los CA/H minimos
requeridos, por lo tanto, los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica cumplen
satisfactoriamente con la calificacion de operacién realizada, asi mismo el sistema HVAC es capaz de
controlar y mantener en rangos constantes los valores de cambios de aire en cada una de las lineas
farmacéuticas calificadas.
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Tabla 85. Resultados de ca/h (rejillas) de los cubiculos correspondientes a la primera
linea farmacéutica.

4 S & S it i PR S SRR
135 £ 51 % 3
(2 i
AB-05 <20 45 45 45 45 45
AB-06 <20 44 45 45 45 45
AB-07 <20 45 45 45 45 43 ]
AB-08 <20 41 40 40 40 40
AB-09 <20 40 40 40 40 40 |
PAB-01 <20 46 45 45 45 45 |
AB-11 <20 47 50 50 50 50 |
PAB-02 <20 49 50 50 50 50
AB-12 <20 45 45 45 435 45
AB-13 <20 40 40 40 40 40
AB-14 <20 41 40 40 40 40
AB-15 <20 42 43 45 45 43
PBS-02 <20 53 51 50 50 50
BS-08 <20 38 18 39 40 40
BS-10 <20 26 25 25 25 235
BS-11 <20 27 27 25 25 23
BS-12 <20 31 31 30 30 30
BS-14 <20 34 34 35 33 35
BS-29 <20 40 40 40 40 40
PBE-01 <20 60 60 60 60 60
BE-14 <20 42 40 40 40 40
BS-32 <20 44 44 44 45 a5
BS-33 <20 42 42 42 40 40

17-AGOSTO 2001

FIG.29. GRAFICO DE MONITOREO DE CA/H DE REJILLAS EN LOS
CUBICULOS CORRESPONDIENTES A LA 1ra LINEA FARMACEUTICA
(TABLETAS Y CAPSULAS)
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En la tabla 85 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de las rejillas presentes en
los cubiculos correspondientes a la primera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resultados fueron graficados (Fig.29) para una mejor apreciacién de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que la variacién de cambios de aire por cubiculo entre dias es muy similar ya
que las lecturas no presentan una variacién significativa por dia en cada uno de los cubiculos evaluados,
ademds en cada uno de los casos las lecturas sobrepasan los cambios de aire por hora minimos requeridos. Por
lo tanto los cubiculos correspondientes a la primera linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la
calificacion de operacion realizada,
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Tabla 86. Resultados de ca/h (rejillas) de los cubiculos correspondientes a la segunda

linea farmacéutica (pediatricos).

AB-23 <20 30 30 30 30 30
BS-19 <20 25 25 25 25 25
BE-01 <20 26 26 26 26 26
BE-02 <20 30 30 30 30 30
BM-09 <20 25 2 25 25 25
BM-03 <20 23 23 23 23 23
BS-21 <20 25 25 25 25 25
BS-22 <20 25 25 25 25 25
BS-23 <20 30 30 30 30 30
BS-24 <20 40 40 40 40 40
BS-25 <20 25 25 25 25 25 |
BE-03 <20 25 25 25 25 25
BE-04 <20 29 29 29 29 29
BM-1¢ <20 27 27 27 27 27
BM-04 <20 29 29 29 29 2
BS-26 <20 32 32 32 32 32

GOSTO 2001

FIG. 30. GRAFICO DE MONITOREQ DE CA/H DE REJILLAS EN LOS
CUBICULOS CORRESPONDIENTES A LA 2da LINEA FARMACEUTICA
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En la tabla 86 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de las rejillas presentes en
los cubiculos correspondientes a la segunda linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resultados fueron graficados (Fig.30) para una mejor apreciacién de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que los resultados obtenidos en cada cubiculo por dia son muy similares ya
que las lecturas no presentan variacion significativa por dia en cada uno de los cubiculos evaluados, ademas
en cada uno de los casos las lecturas sobrepasan los cambios de aire por hora minimos requeridos. Por lo tanto
los cubiculos correspondientes a la segunda linea linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la
calificacién de operacidn realizada.
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Tabla 87. Resultados de ca/h (rejillas) de los cubiculgs correspondientes a la tercera

linea farmacéutica (invectables).

BI-16 <20 74 3 75 75
BI-14 <20 75 75 75
BI-10 <20 59 60 60
BI-09 <20 48 5 50 50
BI-87 <20 49 50 50
BI-05 <20 50 50 50
BI-03 <20 51 50 50
Bi-02 <20 51 50 50
PB-03 <20 52 30 50
BI-01 <20 50 50 30
BI-17 <20 65 65 65
BI-15 <20 68 70 70

<20 63 60 60

FIG. 31. GRAFICO DE MONITOREQ DE CA/H DE REJILLAS EN LOS CUBICULOS
CORRESPONDIENTES A LA 3ra LINEA FARMACEUTICA.
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En la tabla 87 se muestran los resultados del monitoreo de cambios de aire por hora de las rejillas presentes en
los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica asi como las especificaciones en base a los
planos de disefio. Dichos resultados fueron graficados (Fig.31) para una mejor apreciacién de ellos.
Analizando el grafico, tenemos que debido al tipo de drea, la variacidén de cambios de aire por cubiculo entre
dias esta mucho més controlada, asi mismo el niimero de CA/H es mayor que en las dos lineas anteriores por
el tipo de productos manejados, se observa tambien que no existe una diferencia significativa entre las
lecturas por dia, ademads de que los resultados estén por encima de los CA/H minimos requeridos, por lo tanto,
los cubiculos correspondientes a la tercera linea farmacéutica cumplen satisfactoriamente con la calificacién
de operacidn realizada, asi mismo el sistema HVAC es capaz de controlar y mantener en rangos constantes
los valores de cambios de aire en cada una de las lineas farmacéuticas calificadas.
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Tabla 88. Resultados de monitoreo microbiologico de los cubiculos con producto
expuesto.

o iy Fid Suv Lhet
- S V - 484 8 i N By - L

- . . v -

B SENNES dit 5 s
BE-01 100,000 < 100 UFC/m’ 25 21 6 9 20
BE-03 100,000 < 100 UFC/m’® 7 9 5 12 11 |
BE-02 100,000 < 100 UFC/m 13 [ 17 20 13
BE-~04 100,000 <100 UFC/mt’_ 16 8 12 10 19
BS-23 100,000 < 100 UFC/m’ 18 8 10 14 12
BS-24 100,000 < 100 UFC/my’ 25 26 26 20 24
BS-25 100,000 < 100 UFC/m’ 29 18 16 20 14
BE-05 100,000 < 100 UFC/m’ 30 28 27 26 26
BE-10 100,000 < 100 UFC/nY 14 18 17 17 16
BE-14 100,000 < 100 UFC/m’® 22 27 21 16 20
BS-29 100,000 < 100 UFC/m 21 18 16 16 18
BI-08 10,000 <20 UFC/m® 7 6 7 6 B
PBE-01 | 100,000 < 100 UFC/m’ 12 10 15 16 15
BI-02 100,600 < 100 UFC/m’ [3 7 4 3 5
BI-04 100,000 <100 UFC/ 8 10 12 3 9
BI-0S 10,000 <20 UFC/m’ 6 4 7 2 4
BI-06 10,000 <20 UFC/m’ 7 7 6 5 6
B1-07 10,000 <20 UFC/nY 8 10 9 s 5
BI-09 1000 3 <X <20 UFC/mt’ 4 s i 1 2
BI-12 10,000 <20 UFC/m’ 2 5 8 1 3
BI-10 10,000 <20 UFC/n® 8 9 7 [3 6
BI-11 100,000 <100 UFC/m’ 16 19 16 19 14
BS-01 100,000 < 100 UFC/m’ 20 13 20 21 23
BS-03 100,000 <100 UFC/m’ 12 16 17 19 22

4 £3 3¢
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FIG. 32. GRAFICO DE MONITOREO MICROBIOLOGICO A CUBICULOS CON
PRODUCTO EXPUESTO
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En la tabla 88 se muestran los resultados del monitoreo microbidlogico de los cubiculos que presentan
producto expuesto y que por lo tanto susceptibles de contaminacién microbiana, asi mismo se presentan los
limites microbianos permitidos de acuerdo a los tipos de clase de drea en base a los planos de disefio. Dichos
resultados fueron graficados (Fig.32) para una mejor apreciacion de ellos. Analizando el grafico, tenemos que
en general los resultados microbiologicos estan controlados y dentro de los limites permitidos, por lo que no
existe un riesgo de contaminacion del producto expuesto en los cubiculos evaluados. Por lo tanto el sistema
HVAC es capaz de controlar y mantener en rangos aceptables el nimero de microorganismos presentes en los
cubiculos.

99



Tabla 89. Resultados de pruebas externas realizadas a cubiculos correspondientes a la

primera linea farmacéutica (tabletas y capsulas).

AB-06
AB-07

G|0|0|6|0|000]|0|0|0|0|0)0|0|0|0|0|0|0|® 0|06

ole|o|o|o|e o|o|6|olo|o|olo|o|o|ole|e|o|olo|o|o]
o|ele|e|o|e|olo|elole|o|slelole|o|e|s|o|s|o|ele

010100000000 |0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|6|e|0

=

=

¢

S

0
O(0|10j0|0|0|0|0|0|0|0|0(0|0|0|0|0|0|6|0|0|0|0|e
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Tabla 90. Resultados de pruebas externas realizadas a cubiculos correspondientes a la
segunda linea farmacéutica (pediatricos).

AB-22 © © © © ©
AB-23 © © © © ©
BS-19 © < © © ©
BE-01 © © © © ©
BE-02 © o © © ©
BM-09 © © © © ©
BM-03 © © © © ©
BS-21 © © © © ©
BS-22 © © © © ©
BS-23 © © © © ©
BS-24 © © © © ©
BS-25 © © © © ©
BE-03 © © © © ©
BE-04 © © © © ©
BM-10 © © © © ©
BM-04 © © © [ ©
BS-26 © © © © ©
AB-27 © © © © ©

17-Agosto 2001
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Tabla 91. Resultades de pruebas externas realizadas a cubicules correspondientes a la
tercera linea farmacéutica (inyectables).

&

8
©|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|@|0|0|0|6|0|8|0
D|0|0|0|0|0|0|0|0]|0|0|0|0|0|0|0|C|0|0]|0|0|0

0]0|0/0|0|0|0|0|0|6|0|0|0]|00/0|0|00/0|0]|0

0|0 000000000000 |0|0|0|0|0|0|6|0

B|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0]0|e|0]|0|0|6|0]e

En las tablas anteriores (89,90 y 91) se observan los resultados de las pruebas de
funcionamiento externas realizadas a los cubiculos correspondientes a cada una de las
lineas farmacéuticas, dado que los resultados obtenidos por el personal externo son
confidenciales y solo pueden ser usados exclusivamente por la empresa, el llenado de las
tablas se lleva a cabo en base al cumplimiento de los parimetros evaluados comparados con
los parametros de especificacion propuestos por el laboratorio externo que lleva a cabo las
pruebas. Es por eso que las tablas anteriores son llenadas con el simbolo © si cumple y con
el simbolo n© si los resultados no estan dentro de los intervalos especificados de acuerdo al
criterio del laboratorio que califica.

Por lo tanto el sistema HVAC instalado es eficaz y capaz de mantener los parametros
evaluados por el personal externo como por el personal interno.
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VIII. CONCLUSIONES

En el presente trabajo se presento una serie de documentacioén a manera de guia con el fin
de describir como realizar una calificacién operacional del sistema HVAC, dicha
documentacion incluye procedimientos, protocolos y planes para calificar la operacion de
cada uno de los elementos del sistema de aire acondicionado, asi mismo se incluyen
ejemplos de cémo llevar a cabo el descargo de datos y el andlisis de resultados obtenidos a
lo largo de una calificacion.

Cabe destacar que el procedimiento mostrado en esta guia no es general, por lo que puede
variar de acuerdo a la instancia que lo utilice, sin embargo los puntos minimos utilizados
por cualquier empresa que lleve a cabo una calificacion operacional se cubren en este
trabajo, por lo tanto el objetivo principal propuesto al inicio de este trabajo se cumple.

Ademas de lo anteriormente dicho, también se abordaron una serie de estrategias para
mejorar el desempefio del sistema de aire acondicionado, cqn el fin de que el lector tenga
una idea més clara de los factores que con més frecuencia originan un desajuste de la
operacion del sistema de aire acondicionado y prevenir dichos desajustes identificando el
posible problema.

De manera general la presente gufa de calificacion permite denotar mediante
documentacion, disposiciones normativas vigentes y estrategias de optimizacién los
aspectos mds importantes a considerar durante la calificacidén operacional de un sistema de
aire acondicionado de cualquier empresa, enfatizando en aquellas que manejan productos
antibidticos betalactamicos.
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ANEXO1

FORMATOS PROPUESTOS PARA LA CAPTURA DE DATOS.

Tabla 92. Hoja de campo para la recopilacién de datos del monitoreo de temperatura
por cubiculo manejado por linea de produccién.

T Lh L 1y -

Tabla 93. Hoja de campo para la recopilacion de datos del monitoreo de % de

humedad relativa por cubiculo manejado por linea de produccién.
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Tabla 94. Hoja de campo para la recopilacion de datos del monitoreo de presién

diferencial por cubiculo manejado por linea de producciéon.

Tabla 95. Hoja de campo para la recopilacion de datos del calculo de pcm v cambios

de aire por hora (difusores v/o filtros terminales) po cubiculo manejade por linea de
produccion.

CUBICULO Area cuarto m? Altura cuarto m
Volumen cuarto m’

Area cuarto f¢  Altura cuarto ft
Volumen cuarto e

. 5. }
2 6. 10..
3. 7. 11
4. 8. 12,
1. 5. 9.
2. 6. 10.
3. 7. i1.
4. 8. 12,
1. 5 9.
2. 6. 10. -
3 7. i1
4. 8. 12.
1. 5. 5.
2. 6. 10.
3. 7. 11.
4. 8. 12.
. 5. 9.
2, 6. 10.
3. 7. 1.
4. 8. 12,
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Tabla 96. Hoja de campo para recopilacion de datos para el calculo de pem (rejillas
y/o_colector de polvos) por cubiculo manejado por linea de produccion,

CUBICULO Area cuarto m’ Altura cuarto m
Volumen cuarto m®

Area cuarto f* Altura cuarto ft
Volumen cuarto f

1. 5.
2. 6. 10
‘ 3. 7. 11.
f ry g 2.
L 1. 5. 9.
2. 6. 10.
3. 7, 11.
7. 8. 12.
1. 5. 9.
2. 6. 10.
3 7. 1.
Y 8. 12.
. 5. g,
2. 6. 10.
3 7. 1.
Y 8. 12.
2. 6. 10.
3. 7. 11
7. s. i2.

Tabla 97. Hoja de campo para la recopilacién de datos del monitoreo microbiologico
de los cubiculos con producto expuesto.
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Tabla 98. Hoija de campo para la recopilacién de datos de la realizacién de pruebas
externas por cubiculo manejado por linea de produccion.
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ANEXOII

RECOMENDACIONES PARA UN OPTIMO BESEMPENO DE LOS ELEMENTOS
DEL IAQ™.

Al igual que los métodos anteriores, existen algunos otros utilizados en el analisis del
sistema HVAC. A continuacion se citan estrategias para mejorar y controlar el desempefio
del sistema HVAC, las tablas que se muestran fueron recopiladas de un proyecto que
llevaron a cabo 12 institutos, universidades y compafiias de siete paises europeos desde
1998 hasta el 2000 llamado AIRLESS, cuyo objetivo principal fue evidenciar de que
manera la contaminacion repercute en el sistema HVAC, creando con esto guias de
calificacion. El primer paso de AIRLESS fue definir la causa o causas que originan la
contaminacién del aire en el sistema e investigar las maneras de prevenir dicha
contaminacion. Para el segundo paso, se definieron protocolos con rutas para la prevencion
de la contaminacién. Finalmente, se definen conjuntamente las estrategias para disminuir la
contaminacién del sistema HVAC y el consumo de energia.

Las estrategias para mejorar el desempefio del sistema HVAC y sus componentes se pueden
dividir en varias categorias:

% Estrategias que afectan el disefio del sistema: Principios de disefio y
estrategias innovadoras de disefio.

% Estrategias que afectan la operacion del sistema: estrategias de operacion,
mantenimiento y reparacion.

Las dos categorias fueron inventariadas, tanto para el sistema HVAC en general, como para
cada uno de sus componentes que lo integran.

FILTROS DE AIRE
En general, los filtros de aire presentes en el sistema HVAC cumplen dos funciones:

En primer lugar, prevenir efectos negativos en la salud y el confort de los trabajadores; y en
segundo, limpiar y proteger el sistema HVAC, los ductos, los cabiculos, y los equipos.

En la practica, la presion diferencial (resistencia del aire) sobre un filtro es usualmente el
factor que determina la vida de uso media del filtro. En varios estudios llevados a cabo para
determinar maés factores ambientales y condiciones que afectan el desempefio de los filtros
se encontro lo siguiente (tabla 99).

"“JAQ: Indoor Air Quality
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Fhctor Tl Tiloar Microbial grovih
“Temperstire Yes Bifdh e ol 1097 [15F
Torkki et al., 1995 [13]
Na Murtikainen et oL, 1996 [16}; Moritz, 1997 [17]
Hundity Yes Bjtrkroth 22 al.. 1997 [18]; Kemp of al.. 1995 [15];
Martikainen et al, 1950 [16]: Maus et o, 1996
[28]: Mixitz, 1997 (17} Mirite et al,, 1999 [21L
Weumeister et al, 1997 [22} Schieibinger of al.,
1999 {23]
No Bisrkxoth et al,, 1997 {15k Frydenhmd et al,, 1999 124
Torkki et al., 199% [13}
Velocity Yes Bjorkrath et al, 1997 Neumeisworetal, 1997 23
{15); Bluyssen, 1993 {10}
Torkkief al,, 1995 [13]
No Frydenhmd et al,, 1997 [24}; Tohanssonef al., 1998
[25]
Type of fow Yes C}x and Bluyssen, 1997 Hake oval, 1999 (271
{26]
No Frydenlund et al,, 1999
Filter iype Yes Pasanen «t al, 1994 {281 Paratetal, 1996 [30]
Pasanen of ol,, 1995 [29]
No Teijonsaleet al,, 1993 [31]  Frydeolund et al., 1999 [24]; Pasansn et al,, 1990
321
Filter class Yes Teijonsalo ot al, 1993 [31]  Parstet al,, 1996 [30]
No Frydeplund et al, 1999 [24}; Pesunen et al,, 1990
32
Filter mediam Yes Pasanenetal, 1994 [38]  Bjirkeoth et al,, 1997 [18]; Hake et al,, 1999 [}
Komp et al,, 1999 [33); Mavs ot al,, 1996 [20]
No Kemp ot at,, 1995 [15]; Méstz, 1997 [17]; Pasaneo
etal, 1990(32]
Loecation insystemn Yes Hujanes, 1991 [12]
No Frydeshmd et al,, 1999 [24]
Area of exposure Yes Hujanen, 1991 [12]; Pass-
nep et al,, 1995 {291
HNo
Treatment of flter Yes Pasanen ¢ al,, 1994 {38)
No Cox and Bluyssen, 1997
{26)
Duration of exposue Yes Passanen of o}, 1994 28]  Eemp et of,, 1999 [33]
No Bitrkreth ot al., 1997 {151  Frydestund et al,, 1999 124); Kemp et al,, 1958 [19) Martikainen et ol., 1990 {16); Masite, 1997 {17}

Cox and Bluyssen, 1997
§267, Torkki et 2, 1995
{131

Tabla 99. Factores que afectan el desempeifio de los filtros.

En donde se observa que solo la humedad es el factor determinante que influye en el
crecimiento microbiano, siendo el fingico el que mas se manifiesta debido tal vez a
reacciones con catalizadores como el ozono por ejemplo. Otro factor que aumenta el riesgo
de crecimiento es la vida del filtro, pues en recientes estudios se comparo el desempeiio de
filtros nuevos contra filtros usados, los resultados apuntan que en un filtro nuevo es casi
nulo el crecimiento microbiano, pero que conforme el filtro esta en uso prolongado, la
cantidad de microorganismos vuelve a aumentar.
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DISENO

OPERACION

Prevenir los filtros de fuentes de contaminacion

Seleccionar un nuevo filtro de baja contaminacién

Asegurar la condicion de nuevos filtros antes de usar: presencia de
fugas en el filtro colocado.

Usar otro método de filtrado, por ejemplo el filtrado electrostatico
o utilizar un sistema de filtracién de 2 o mas fases.

Dejar secar el filtro (para permitir una apropiada salida del aire, ya
sea frio o caliente durante cierto periodo)

Cambiar el filtro a tiempo: Dependiendo de la situacién, 3-12
meses. Pero en general se deben cambiar cada 6 meses en 4reas
expuestas a alta contaminacion (ciudades por ejemplo) y 1 affo en
areas con baja contaminacion (provincia).

Revisar y regular el efecto de la contaminacién en términos de
monitored, quimicos y biolégicos.

Disminuir la ocurrencia de microorganismos por ejemplo con
radiaciones-UV.

Limpieza de los ductos para permitir una apropiada salida del aire
interior y con esto evitar la penetracidén de nieve en el sistema
HVAC durante la época invernal.

Mantener los filtros bolsa en la superficie de la cdmara del filtro
cuando la unidad manejadora de aire no este en
funcionamiento.(Esto es para prevenir que los filtros absorban el
agua de lluvia o de nieve).

Prevenir que pasen los olores a través del filtro

Asegurarse de que la estructura del filtro y las selladuras no
tengan fugas.

As{ mismo, se debe elegir el tipo de filtro adecuado para utilizar
en el 4rea que se pretenda ventilar,

Asegurarse que la estructura del filtro y las selladuras no tengan
fugas.

Tabla 100. Estrategias para mejorar el desempefio de los filtros.

DUCTOS DE AIRE.

Como ya se menciono anteriormente, cualquier ducto ya sea en espiral o flexible, asi como
sus componentes contienen pequefias cantidades de residuos de aceite resultantes del
proceso, los cuales forman delgadas capas casi invisibles, pero que seglin estudios llevados
a cabo se concluyo que dichos residuos son el mayor agente de contaminacion en un ducto
nuevo. Las emisiones de polvo y desechos acumulados (substancias inorgénicas) en los
ductos durante la operaciéon de estos vienen a constituir el mayor factor de riesgo de
contaminacién del aire. Ademas, se encontrd que si el polvo se acumula en la superficie
interior de los ductos, la humedad relativa del aire que pasa a través de los ductos tiene un
importante efecto en el nivel de contaminaciéon que se presenta. Asi mismo, se ha
observado que el flujo de aire no influye de manera significativa en su calidad, siempre y
cuando se haga en condiciones normales. Y finalmente, también se ha concluido que la
longitud del ducto influye de manera muy importante en la calidad del aire percibido
haciéndose peor cuan largo es el ducto. Algunas estrategias para mejorar el desempefio de
los ductos se muestran en la tabla 93, en donde enfatizan las condiciones en que debe estar
el ducto antes de empezar a trabajar.

Lo anterior es muy importante ya que se ha llegado a la conclusién de los ductos son los
responsables de alguna baja en la eficiencia de la ventilacion, ocurriendo principalmente
por la acumulacién de polvo en la superficie de estos, promoviendo el crecimiento de
microorganismos, esporas, productos metabolicos, o cualquier tipo de particula viable en el
aire. La tabla 101, muestra en la primera columna los factores de influencia y el impacto en
el incremento de la concentracién de polvo y microorganismos presentes en la superficie en
la segunda y tercera columna. En general, 12 concentraciéon de particulas en el aire es
bésicamente el principal pardmetro de influencia en la concentracién de polvo en la
superficie. Otros pardmetros, como el flujo, velocidad del aire y geometria del ducto,
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simplemente afecta la velocidad de depésito.

Factores:
Incremento por:

Influencia de Ia concentracién de

Polvo Microorganismos

Concentracion  de  particulas  y T t
microorganismos en el aire

Clase de filtro 1 1

Tiempo de operacion/ edad del ducto t -
Presencia de agua (humedad relativa, — 1
condensacién del agua)

Velocidad del aire - 1
Nutrientes - 1

+= Incremento; |= decremento

Tabla 101. Factores de influencia y el impacto en ¢l incremento de la concentracién de polvo y microorganismos presentes en la

superficie.

Diseiio

Operacién

Prevencién de contaminacion del ducto.

Usar ducterfa que no requiera el uso de aceites en su manufactura.
Usar ducteria que no emita contaminantes a su interior.

Las superficies interiores deben de ser lisas.

Evitar curvas dificiles de acceder en los ductos para evitar la
acumulacion de contaminacién en las inflexiones de los ductos.
Prevencion de acumulacion de polvo y de escombros de ln
construccion durante la operacion.

Cerrar completamente los ductos cuando estos no se encuentren
en operacibn.

Mantener los accesorios empacados en cajas cerradas.

El empacado de los ductos solo debe ser removido cuando este ya
se haya instalado.

Revisar previamente todas las partes en contacto con el flujo de
aire las cuales deben estar completamente limpias y si no es asi,
proceder a su limpieza.

Instalar un sistema de filtrado que limpie €l aire antes de entrar al
ducto.

Prevenir los puntos de condensacion

Adicionar material aislante al exterior del ducto.

Prevenir la condensacidn del agua de los humidificadores.

Otras recomendaciones

Limitar la flexibilidad de los ductos de aire (dificulta la limpieza).
Instalar una puerta de servicio para levar a cabo la limpieza ¢
inspeccion de los ductos.

Instalar trampas que ayuden a capturar el polvo y facilitar la
limpieza del ducto.

Inspeccionar y si es necesario limpiar los ductos. Llevar a cabo
esto con frecuencia minima de una vez al afio.)

Inspeccionar y si es necesario limpiar los ductos. Llevar a cabo
esto con frecuencia minima de una vez al afio.)

Revisar que el sistema de filtrado provea are limpio al ducto.
(Inspeccionar al menos una vez al affo).

Revisar la localizacion de las puertas de servicio, las cuales deben
estar situadas en espacios abiertos. Muchas aperturas de servicio
no son usadas debido a que se encuentran en lugares muy
concurridos o sin espacio.

Tabla 102. Estrategias para mejorar €] desempefio de los ductos.

HUMIDIFICADORES.

De acuerdo a la literatura, los humidificadores suelen ser (si no se tiene un control
adecuado) uno de los causantes mas importantes de contaminacién por microorganismos
debido a la cantidad de agua que contienen, la cual promueve el crecimiento y dispersién de
estos organismos.

Es dificil poder garantizar la higiene total de un humidificador, ya que el uso de biocidas o
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métodos para desinfectar el agua como pueden ser el uso de peroxido de hidrogeno y el de
radiaciones-UV, no aseguran que el agua quede libre de gérmenes. El mejor método sigue
siendo sin duda someter el agua a altas temperaturas (mayores a 100°C) lo cual ayuda en
gran medida a desinfectar el agua del efecto de los microorganismos. Asi mismo ofro
parametro afecta la calidad del agua, es la edad del humidificador. Si el humidificador ya
esta muy usado el agua no se dispersard y por lo tanto quedard estancada en el tanque

originado crecimiento bacteriano.

Disefio

Operacion

ion del agua, t de agua 'y
desmineralizacion  y/o

Prevencion de la ¢
dispositivos/agentes de desinfeccion,
desalinizacion del agua.

Remover los residuos de aceite antes de utilizar el humidificador
para prevenir una emulsion aceite-agua.

Emplear desinfectantes para disminuir la cantidad de
microorganismos en el agua, por ejemplo radiaciones UV.

Tener cuidado cuando se utilicen cartuchos para preparar agua
suavizada, ya que emiten VOCs'®.

Instalar un equipo de desmineralizacién en el dispersor que
mantenga el equipo libre de acumulacion de minerales
precipitados el mayor tiempo posible.

En caso de que exista la presencia de alguna capa de aceite-agua
en la superficie: toda el agua debe ser drenada del humidificador y
este debe ser limpiado inmediatamente.

Cambiar el agua por agua limpia cada semana.

Limpiar el tanque (no posible con vapor: mantener el tanque seco
y vacio cuando no esté en uso.

Limpia los humidificadores con regularidad: cada 6 meses (seco o
himedo)

El agua debe ser cambiada cuando termine la operacién o después

de |1 semana de uso. La desalinizacién debe tomar lugar en esta
etapa con un agente que no produzca olores.
Utilizar un sistema de control que contenga
Humidificadores que deberin cerrar autométicamente cuando el
sistema HVAC se encuentre cerrado, para prevenir que el
humidificador se seque completamente y se averfe. Se debe
adicionar agua cuando la temperatura del agua del humidificador
exceda los 20°C.
Otras recomendaciones
Prevenir la humedad dentro de los humidificadores de vapor: un
humidificador de vapor mal instalado o mal construido puede
conducir a una con sensacion en los ductos.

Controlar y revisar la operacién del sistema regularmente.

Tabla 103. Estrategias para mejorar el desempefio de los humidificadores.

De la primera fase del proyecto AIRLESS se concluyo que las principales fuentes y razones
de contaminacién en un sistema de ventilacién varia considerablemente dependiendo del
tipo de construccién, uso y mantenimiento del sistema. En condiciones normales el sistema
de ventilacién, los filtros y los ductos suelen ser altas fuentes de contaminacion,
especialmente olores.

Asi mismo, se encontré que el efecto del flujo de aire en la contaminacién de los
componentes que integran el sistema HVAC suele no ser un factor determinante para la
promocion de microorganismos, y por lo consiguiente un incremento en la velocidad del
aire (suministro de are) es una estrategia que suele no tener ningiin efecto en el nivel de
contaminacion en el aire causada por el sistema HVAC y sus componentes y por lo tanto
tampoco es una estrategia para optimizar el desempefio del sistema. Sin embargo es 1til, ya
que un incremento en la velocidad de flyjo ayuda a diluir los contaminantes presentes
originando mas espacios para un mejor flujo aéreo.

Algunas estrategias de disefio y operacion del sistema HVAC son presentadas en la tabla
104. En dicha tabla se da seguimiento a las fuentes mas importantes de contaminacion, asi

13 yOCs= Volatile Organic Compounds
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como las estrategias para disminuirlas:

¢ Contaminacidén ocasionada por el aire externo: Ya sea por fuentes discontinuas
externas (por ejemplo el trafico) o fuentes continuas externas.

¢ Contaminacion causada por recirculacion del aire.

o Contaminacién causada por componentes del sistema: Tal es el caso de los
humidificadores y reguladores de temperatura.

Diselio

Operacién

Prevencion de contaminacién por el aire externo que entra al
sistema

Seleccionar un sistema apropiado de filtracidn.

Localizar las entradas de aire externo mds susceptibles de
contaminacion.

Prevencion de contaminacién por recirculacion

Instalar apropiadamente el sistema de filtrado a la salida del
sistema.

Instalar de preferencia switches que aseguren la recirculacién del
aire en el sistema a determinadas horas.

Estr de operacion/ajuste del sis

Temperatura del cubiculo 20 °C (menor temperatura mejorara la
calidad del aire)

Humedad del cubiculo de 30-50% (menor humedad mejora la
calidad del aire, pero valores menores a 30% dafian la salud.

Fuentes discontinuas externas. Cerrar los sistemas a determinadas
horas o utilizar la recirculacion como sistema de filtracion.
Fuentes Continuas externas: Utilizar un sistema de filtracion
adecuado.

Evitar si es posible la recirculacién.

Fuentes discontinuas externas: No utilizar la recirculacién.
Fuentes continlias externas: Utilizar un apropiado sistema de
filtracién.

Dia-noche: Encender los sistemas antes de comenzar a laborar
(minimo 1 hora antes).

Fines de semana: Si se labora prender los sistemas antes de
comenzar a hacerlo, si no es asi dejar prendidos los sistemas el
mismo tiempo que en dias de trabajo normales.

Tabla 104, Estrategias de disefio y operacion del sistema HVAC
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ANEXO 111

GLOSARIO DE TERMINOS

Acabado Sanitario: Terminacioén que se le da a las superficies interiores de las areas con la
finalidad de evitar la acumulaciéon de particulas viables y no viables y asi facilitar su
limpieza.

Acondicionamiento: Son las operaciones por las que un producto a granel tiene que pasar
para llegar a ser un producto terminado.

Aire: Mezcla de gases que contiene en mayor proporciéon oxigeno y nitrégeno en
composicion balanceada.

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas.

Area aséptica: Zona comprendida dentro de un é4rea limpia, disefiada y construida para
minimizar la contaminacién por particulas viables y no viables, manteniéndola dentro de
limites preestablecidos.

Area critica aséptica: Zona dentro del 4rea aséptica en la cual el producto, los recipientes
y/o los dispositivos de cierre esterilizados, estan expuestos al medio ambiente.

Area limpia: Area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de
limites el nimero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

Aseguramiento de calidad: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a
cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio
cumple con los requisitos se calidad especificados.

Asépsis: Estado de control obtenido en dreas de trabajo asépticas para desempefiar
actividades en las cuales se excluya completamente cualquier tipo de contaminacién que

daiie al producto en exposicion.

Barrera: Division fisica que proporciona una zona de proteccion aséptica de fabricacion,
debido a una separacion parcial del area circundante.

Biocarga: Concentracién de UFC presentes en un elemento determinado.

Buenas practicas de fabricacién: Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos elaborados tengan y
mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su

uso.

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
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Calificacién: Evaluacion de las caracteristicas de los elementos de un proceso.

Calibracién: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la
relacién entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores
representados por una medicién material y los valores conocidos correspondientes a un
patrén de referencia.

Cambios de aire por hora: Este es un pardmetro adimensional que indica las veces que un
cuarto con un volumen dado recambia su volumen interior de aire.

CFM: El CFM es un parametro de medicién de sistemas de aire (en espafiol se escribe
PCM) y significa pies clibicos sobre minuto de aire manejado por un difusor, extractor o
colector de polvo.

Contaminacion: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

Contaminaciéon cruzada: Presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas
indeseables, procedentes de otros procesos de fabricacién.

Componente: Cualquier ingrediente utilizado en la manufactura de firmacos, incluyendo
aquellos que no aparecen en el producto final.

Cuarto limpio: Cubiculo disefiado, mantenido y controlado para prevenir la contaminacién
de los productos farmacéuticos por particulas y/o microorganismos.

Cubicule de procesos asépticos: Cubiculo en el cual una o més actividades o procesos
asépticos se llevan a cabo.

Descontaminacion: Proceso para eliminar biocargas viables con el uso de agentes
esporicidas.

Documento maestro: Documento autorizado que contiene la informacién para controlar
las operaciones, proceso y actividades relacionadas con la fabricacién de un producto.

Esclusa: Cuarto pequefio con puertas intercomunicadas, construida para mantener control
sobre la presion del aire entre cuartos contiguos (generalmente tiene diferente clasificacion
de limpieza a la del cubiculo). El fin de construir esclusas es disminuir la contaminacién
por microorganismos y material particulado provenientes de ireas menos controladas.

Especificacion: Descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad establecidas y la regulacion correspondiente.

Filtro HEPA: Filtro de aire particulado de alta eficiencia con un minimo de retencién de
particulas de 0.3 micrones y una eficiencia de 99.97%.

Filtro ULPA: Filtro de aire de penetracién ultra-baja con un minimo de retencién de
particulas de 0.3 micrones y una eficiencia de 99.999%.
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Flujo laminar: Es aquel flujo que se mueve en una sola direccién y en capas paralelas a
una velocidad constante desde el inicio hasta el final del vector linear.

Flujo unidireccional: Es aquel flujo que se mueve en una sola direccién, pero de una
manera robusta y uniforme, y con una velocidad suficiente para llevar a cabo el barrido de
particulas.

Humedad relativa: Es el grado higrométrico medido en porcentajes que corresponde a la
relacion entre la masa de vapor de agua contenida en un metro cubico de aire y la masa que
existiria si estuviera saturado de vapor de agua ese mismo metro clbico de agua a la misma
temperatura.

Humedad absoluta: Es el nimero de gramos de vapor de agua por metro cibico de aire.

Materia prima: Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboracién de
medicamentos o firmacos.

Nivel de acciéon: Este tipo de nivel se establece cuando se excede la cantidad de
microorganismos y/o particulas aéreas presentes, por lo que debe llevarse a cabo una
investigacion apropiada para aplicar acciones correctivas basadas en esta.

Nivel de alerta: Es un nivel al cual la cantidad de microorganismos o particulas aéreas
pueden dar un diagndstico temprano de las condiciones de operacién de las instalaciones y
equipos y asf poder darle el seguimiento pertinente para disminuir el problema. Los niveles
de alerta siempre son inferiores a los niveles de accion.

Particulas viables. Cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede
reproducirse.

Procedimiento Normalizado de Operacién: Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Producto terminado: Medicamento en su presentacion final.

Producto a granel: Producto que ha cubierto todas las etapas del proceso de produccién y
que serd sometido a etapas posteriores de acondicionamiento antes de convertirse en un
producto terminado.

Sistemas criticos: Son aquellos que tienen impacto directo en los procesos y/o productos.
Validacion: Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y

los atributos de calidad establecidos.

Velocidad de flujo: Es una medida que nos indica el cambio de distancia del aire con
respecto del tiempo y nos da el nimero de cambios por hora en un cuarto.
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ANEXO 1V

DESCRIPCION TECNICA DE LOS EQUIPOS

UMA-01a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 38, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %” de espesor, tipo sdndwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?3, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEM Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL-1 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosférica, segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificaciéon de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estdndar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una caida de
presién inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccién de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w19, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 22.2°C/15.0°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 11.1°C/ 10.3°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 88.6 Kw.

Flujo de agua: 12,800 L/h.

116



- LEE Seccion de calefaccién, incluye:

Serpentin de calefaccidn, marca Luwa tipo Sw60, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 14.2°C
Temp. de salida aire, 224°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 132.8°C.
Capacidad térmica: 53.9 Kw.

Capacidad de vapor: 90.8 kg/hr.

- VEI Seccién con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de
volumen de aire de 26,622 m*h y 931 Pa. Actuales (a la altitud de operacién. Girando a
1356 RPM, acoplado a motor de 15 HP 4P 220- 440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmision por poleas y bandas,

puerta de acceso para servicio y luz interior.

- EXP Seccion distribuidora de aire
Para distribuciéon de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segln
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presion
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccion plenum

Para rectificacién del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico, accionamiento manual para la regulacién
del aire de suministro.

UMA-02a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 38, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %” de espesor, tipo sindwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?®, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccion de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacion del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.
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- FEL-1 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosférica, segin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presion
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una caida de
presién inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccion de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w21, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 18.0°C/ 16.8°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: ‘ 11.0°C/ 10.3°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 131.2 Kw.
Flujo de agua: 18,950 L/h.

- LEE Seccion de calefaccion, incluye:

Serpentin de calefaccién, marca Luwa tipo 5w60, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricaciéon con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 2.0°C
Temp. de salida aire, 20.8°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 131.7°C.
Capacidad térmica: 132.0 Kw.
Capacidad de vapor: 222.1 kg/hr.

- VEI Seccién con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de
volumen de aire de 27,384 m*h y 932 Pa. Actuales (a la altitud de operacién, girando a
1356 RPM y acoplado a motor de 15 HP 4P 220- 440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmisién por poleas y bandas, puerta de acceso para servicio y luz interior.

- EXP Seccion distribuidora de aire

Para distribucién de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.
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- FEL-3 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccién plenum

Para rectificacién del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico, accionamiento manual para la regulacion
del aire de suministro.

UMA-03a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 38, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 34” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m? lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEM Seccion de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico,
accionamiento manual para la regulacion del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL-1 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosférica, segan
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa. recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacién de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una cafda de
presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccién de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w21, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 21.8°C/14.5°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 10.9°C /10.2°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 91.1 Kw.

Flujo de agua: 13,000 L/h.
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- LEE Seccién de calefaccion, incluye:

Serpentin de calefaccién, marca Luwa tipo 5w60, tamaifio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 11.0°C
Temp. de salida aire, 20.0°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 132.8°C.
Capacidad térmica: 64.9 Kw.
Capacidad de vapor: 109.2 kg/hr.

- VEI Seccidn con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de
volumen de aire de 28,850 m*h y 1401 Pa. Actuales (a la altitud de operacidn, girando a
1620 RPM, acoplado a motor de 25 HP 4P 220-440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmision por poleas y bandas,

puerta de acceso para servicio y luz interior.

- EXP Seccién distribuidora de aire
Para distribucién de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 190 Pa vy final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccién plenum

Para rectificacién del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico, accionamiento manual para la regulacién
del aire de suministro.

UMA-04a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 38, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccion de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.
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- FEL-1 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosférica, segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccion plenum
Para rectificacién de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estdndar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una caida de
presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccion de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w21, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 18.0°C/ 16.8°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 11.1°C/10.3°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 132.0 Kw.
Flujo de agua: 18,956 L/h.

- LEE Seccién de calefaccién, incluye:

Serpentin de calefaccién, marca Luwa tipo S5w60, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacion con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 2.0°C
Temp. de salida aire, Bs 20.7°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 131.7°C.
Capacidad térmica: 133.4 Kw.
Capacidad de vapor: 224.4 kg/hr.

- VEI Seccidén con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de
volumen de aire de 27,610 m%h y 933 Pa. Actuales (a la altitud de operacién girando a
1369 RPM, acoplado a motor de 15 HP 4P 220-440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmisién por poleas y bandas, puerta de acceso para servicio y luz interior.
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- EXP Seccién distribuidora de aire
Para distribucién de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presion
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccion plenum

Para rectificacion del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico, accionamiento manual para la regulacion
del aire de suministro.

UMA-05a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 13, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL~1 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosferica, segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 2 pzas. y de 610 x 305 x 350 mm, 2
pzas Con una caida de presion inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 2 pzas. y de 610 x 305 x
635 mm, 2 pzas Con una caida de presién inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccion de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo 5w19, tamafio de 1216 mm de ancho x 912
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 18.0°C/ 16.8°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 11.3°C/10.3°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.
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Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 45.3 Kw.
Flujo de agua: 6,500 L/h.

- LEE Seccion de calefaccion, incluye:

Serpentin de calefaccion, marca Luwa tipo 5w60, tamaiio de 1216 mm de ancho x 912 mm
de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacion con tubos de cobre y
aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 11.0°C
Temp. de salida aire, Bs 21.1°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 134.7°C.
Capacidad termica: 48.3 Kw.
Capacidad de vapor: 81.2 kg/hr.

- VEI Seccion con ventilador de inyeccién de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 400R, con capacidad total de
volumen de aire de 9,780 m*/h y 943 Pa. Actuales (a la altitud de operacidén girando a 2507
RPM, y acoplado a motor de 7.5 HP 4P 220-440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmisién por poleas y bandas, puerta de acceso para servicio y luz interior,

- EXP Seccién distribuidora de aire
Para distribucién de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosferica segun
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 2 pzas. y de 610 x 305 x 292 mm, 2
pzas Con una caida de presién inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccién plenum

Para rectificacién del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de pldstico, accionamiento manual para la regulacion
del aire de suministro.

UMA-06a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 25, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %4” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.
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- FEL-1 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosferica, segin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 6 pzas. Con una caida de presién
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 6 pzas. Con una caida de
presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccion de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo Sw21, tamafio de 1824 mm de ancho x 1216
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 21.4°C/ 14.2°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 10.9°C/ 10.2°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 50.3 Kw.

Flujo de agua: 7,200 L/h.

- LEE Seccion de calefaceion, incluye:

Serpentin de calefaccién, marca Luwa tipo 5w60, tamafio de 1824 mm de ancho x 1216
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricaciéon con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 11.0°C
Temp. de salida aire, Bs 18.6°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 132.7°C.
Capacidad termica: 31.3 Kw.
Capacidad de vapor: 52.9 kg/hr.

- VEI Seccién con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio THLZ 560 R, con capacidad total de
volumen de aire de 16,470 m*h y 929 Pa. Actuales a la altitud de operacién girando a 1687
RPM vy acoplado a motor de 10 HP 4P 220-440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmision por poleas y bandas, puerta de acceso para servicio y luz interior.

- EXP Seccion distribuidora de aire

Para distribucion de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.
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- FEL-3 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosferica segun
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 6 pzas. Con una caida de presion
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccion plenum

Para rectificacion del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico, accionamiento manual para la regulacion
del aire de suministro.

UMA-07a

Unidad manejadora de aire, marca LUWA, modelo LWP, tamafio 38, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %4” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccion de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL-1 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo GS-G4 con 35% de eficiencia, atmosferica, segin
EUROVENT 4/5 clase EU-4, de 610 x 610 x 350 mm, 9 pzas. Con una caida de presién
inicial de 90 Pa y final de 120 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-2 Seccién de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 9 pzas. Con una caida de
presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- LKE Seccion de enfriamiento, incluye:

Serpentin de enfriamiento, marca Luwa tipo Sw21, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 8 hileras, 8 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs / Bh: 18.0°C/ 16.8°C.
Temp. de salida aire, Bs / Bh: 11.3°C/ 10.3°C.
Temp. de entrada agua: 7.0°C.

Temp. de salida agua: 13.0°C.
Capacidad total: 144.1 Kw.
Flujo de agua: 20,800 L/h
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- LEE Seccién de calefaccion, incluye:

Serpentin de calefaccion, marca Luwa tipo 5w60, tamafio de 1748 mm de ancho x 1824
mm de altura, 1 hileras, 2 pasos, 2.1 mm espacio entre aletas, fabricacién con tubos de
cobre y aletas de aluminio.

Temp. de entrada aire, Bs: 2.0°C
Temp. de salida aire, Bs 21.8°C
Temp. de entrada vapor: 141.2°C.
Temp. de salida vapor: 131.1°C.
Capacidad termica: 159.4 Kw.
Capacidad de vapor: 268.2 kg/hr.

- VEI Seccién con ventilador de inyeccion de aire, incluye:

Ventilador centrifugo marca COMEFRI tamafio HLZ 710 T, con capacidad total de
volumen de aire de 31,500 m*h y 944 Pa. Actuales (a la altitud de operacion girando a
1423 RPM vy acoplado a motor de 20 HP 4P 220-440V/3F/60Hz, con base antivibratoria,
transmision por poleas y bandas,

puerta de acceso para servicio y luz interior.

- EXP Seccion distribuidora de aire )
Para distribucién de aire con pantalla de choque, puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosferica segun
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 9 pzas. Con una caida de presion
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE2 Seccién plenum

Para rectificacion del flujo de aire equipada con compuerta de tipo aspas opuestas en
aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico, accionamiento manual para la regulacion
del aire de suministro.

UEX-01a

Unidad de extraccién de aire , marca LUWA, modelo LWP, tamafio 32, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %4” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m®, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.
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- FEL-2 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x
635 mm, 3 pzas. Con una caida de presion inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccion plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x 292 mm, 3
pzas. Con una caida de presion inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE-2 Secci6én plenum
Para rectificaciéon de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- NG Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segin
EUROVENT 4/5 clase EU-13, de 610 x 610 x 292 mm, 6 pzas. y de 610 x 305 x 292 mm,
3 pzas. Con una caida de presién inicial de 250 Pa y final de 600 Pa recomendada.

- ZWE-3 Seccioén plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

UEX-02°

Unidad de extraccién de aire , marca LUWA, modelo LWP, tamafio 25, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 %” de espesor, tipo sdndwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m? lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccion de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacién del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL-2 Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 6 pzas. Con una caida de
presién inicial de 125 Pa y final de

350 Pa recomendada.
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- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- FEL-3 Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 6 pzas. Con una caida de presion
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE-2 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior. :

- NG Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-13, de 610 x 610 x 292 mm. 6 pzas. Con una caida de presion
inicial de 250 Pa y final de 600 Pa recomendada.

- ZWE-3 Seccién plenum
Para rectificacién de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

UEX-03a

Unidad de extraccién de aire , marca LUWA, modelo LWP, tamafio 8.5, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 34” de espesor, tipo sandwich, inyectado
con espuma de poliurctano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de pléstico,
accionamiento manual para la regulacion del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- FEL-2 Seccién de filtracién, incluye:

Filtro tipo bolsa marca Luwa modelo FS-85L con 85% de eficiencia, dust spot estandar de
referencia EUROVENT 4/5 clase EU-7, de 610 x 610 x 635 mm, 2 pzas. Con una caida de
presi6n inicial de 125 Pa y final de 350 Pa recomendada.

- ZWE-1 Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz

interior.

- FEL-3 Seccién de filtracion, inclaye:
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Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo FP-98 con 98% de eficiencia, atmosférica segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-9, de 610 x 610 x 292 mm, 2 pzas. Con una caida de presién
inicial de 190 Pa y final de 450 Pa recomendada.

- ZWE-2 Secci6én plenum

Para rectificacién de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

- NG Seccion de filtracion, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segiin
EUROVENT 4/5 clase EU-13, de 610 x 610 x 292 mm. 2 pzas. Con una caida de presion
inicial de 250 Pa y final de 600 Pa recomendada.

- ZWE-3 Seccion plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz
interior.

BAF-01°

Unidad de filtracién de aire , marca LUWA, modelo LWP, tamafio 6.3, construida en
estructura de aluminio y paredes con paneles de 1 % de espesor, tipo sindwich, inyectado
con espuma de poliuretano de 32 Kg/m?, lamina interior galv. Cal. 22, lamina exterior
bond. Cal. 20, arreglo horizontal, compuesta por las siguientes secciones:

- KEA Seccién de compuertas:

Compuertas de tipo aspas opuestas en aluminio, marco galvanizado y bujes de plastico,
accionamiento manual para la regulacion del aire exterior y retorno, puerta de acceso para
servicio y luz interior.

- NG Seccion de filtracién, incluye:

Filtro tipo cartucho marca Luwa modelo N-H13-V30-VZ con 99.99% de eficiencia, segin
EUROVENT 4/5 clase EU-13, de 610 x 610 x 292 mm. 1 pza. y de 610 x 305 x 292 mm. |
pza. Con una caida de presion inicial de 250 Pa y final de 600 Pa recomendada.

- ZWE Seccién plenum
Para rectificacion de flujo de aire, equipada con puerta de acceso para servicio y luz

interior.

COLECTOR DE POLVOS CP-01°

Colector de polvos marca Dust-Hog o similar, mod. SBD 12-3, tipo cartucho, para manejar
un flujo 13,380 MCH, con una caida de presién estatica efectiva de 15" c.a., con motor de
25 Hp.

Para operar a 440v/3f/60hz. Incluye lo siguiente: * cartuchos Supranet con eficiencia del

99.99% con particulas superiores a 0.5 micras, patas, tolva, descarga de tolva (dos
abrazaderas, una manguera flexible y un cubretambo), valvulas solenoides y de diafragma,
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timer, manémetro Photohelic, ventilador en acoplamiento directo a motor de 25 HP.,
220/440 volts, 60 hertz, TUVE, compuerta a la descarga, silenciador (puerta a prueba de
explosion).

COLECTOR DE POLVOS CP-02°

Colector de polvos marca Dust-Hog o similar, mod. FIL 2, tipo cartucho, para manejar un
flujo 330 MCH, con una caida de presioén esttica externa de 8" c.a., con motor de 5 Hp.
Para operar a 220v/3{/60hz. Incluye lo siguiente: * cartuchos Supranet con eficiencia del
99.99% con particulas superiores a 0.5 micras, patas, tolva, descarga de tolva (dos
abrazaderas, una manguera flexible y un cubretambo), valvulas solenoides y de diafragma,
timer, manémetro Photohelic.

VEX-01°

Ventilador de extraccién, Incluye: brida en succién y descarga, base estructural integral
para soporte de motor y ventilador, tacones de neopreno para montaje en piso, con cubierta
para motor y transmision, transmision por poleas y bandas, con las siguientes
caracteristicas:

Datos de ventilador:

Ventilador tipo: Centrifugo
Marca: Greenheck
Tamafio: 27-BISW-21
Arreglo: 1

Entrada: Sencilla
Descarga: UB

Rotacién: CCW

Volumen m®/h: 32,384
Presion estatica Pa: 1,370
R.P.M Ventilador: 2,114

Datos de motor:

Potencia: 30 Hp
V/F/Hz: 440/3/60
Tipo: ODP

R.P.M motor: 1,750
Polos: 4

VEX-02a
Ventilador de extraccién, Incluye: brida en succién y descarga, base estructural integral
para soporte de motor y ventilador, tacones de neopreno para montaje en piso, con cubierta

para motor y transmisién, transmision por poleas y bandas, con las siguientes
caracteristicas:
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Datos de ventilador:

Ventilador tipo: Centrifugo
Marca: Greenheck
Tamafio: 24-BISW-21
Arreglo: 1

Entrada: Sencilla

Descarga: UB

Rotacion: CW

Volumen m*h: 23,110
Presion estatica Pa: 1,370
R.P.M Ventilador: 2,170

Datos de motor:

Potencia: 20 Hp
V/F/Hz: 440/3/60
Tipo: ODP

R.P.M motor: 1,750
Polos: 4

VEX-03°

Ventilador de extraccion, Incluye: brida en succién y descarga, base estructural integral
para soporte de motor y ventilador, tacones de neopreno para montaje en piso, con cubierta
para motor y transmision, transmision por poleas y bandas, con las siguientes
caracteristicas:

Datos de ventilador:

Ventilador tipo: Centrifugo
Marca: Greenheck
Tamarfio: 18-BISW-21
Arreglo: 1

Entrada: Sencilla

Descarga: UB

Rotacién: CCW

Volumen m*/h: 8,160
Presion estatica Pa: 1,370
R.P.M Ventilador: 2,414

Datos de motor:
Potencia: 7.5 Hp
V/F/Hz: 440/3/60

Tipo: ODP
R.P.M motor: 1,750
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VCP-01a

Ventilador de extraccidn, Incluye: brida en succidn y descarga, base estructural integral
para soporte de motor y ventilador, tacones de neopreno para montaje en piso, con cubierta
para motor y transmision, transmision por poleas y bandas, con las siguientes
caracteristicas:

Datos de ventilador:

Ventilador tipo: Centrifugo
Marca: Greenheck
Tamafio: 18-BISW-41
Arreglo: 1

Entrada: Sencilla
Descarga: TH

Rotacion: CW

Volumen m*h: 12,530
Presion estética Pa: 3,875
R.P.M Ventilador: 4,128

Datos de motor:

Potencia: 30 Hp
V/F/Hz: 440/3/60
Tipo: ODP

R.P.M motor: 1,750
Polos: 4

HUMIDIFICADOR DE VAPOR HUM-01*

HUMIDIFICADOR marca DRI STEEM modelo: DS SINGLE TUBE-72WIDE-5-60 para
capacidad maxima de 115 1b/hr alimentdndose con vapor a 30 psi, con actuador electrénico
con sefial de control 2-10 VCD, separador de condensado de hierro fundido. Vélvula de
control encamisada por vapor, un tubo de dispersién encamisado de acero inoxidable
modelo 91M-5 de 72" de largo para ducto de 65" a 76" de ancho, incluye también una
trampa de cubeta invertida y filtro "Y" interruptores eléctricos para corte por baja
temperatura en el condensado, por falta de movimiento de aire o por exceso en el ducto.

HUMIDIFICADOR DE VAPOR HUM-02*

HUMIDIFICADOR marca DRI STEEM modelo: DS SINGLE TUBE-72WIDE-5-60 para
capacidad maxima de 115 Ib/hr alimentdndose con vapor a 30 psi, con actuador electrénico
con sefial de control 2-10 VCD, separador de condensado de hierro fundido. Valvula de
control encamisada por vapor, un tubo de dispersion encamisado de acero inoxidable
modelo 91M-5 de 72" de largo para ducto de 65" a 76" de ancho, incluye también una
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trampa de cubeta invertida y filtro "Y" interruptores eléctricos para corte por baja
temperatura en el condensado, por falta de movimiento de aire o por exceso en el ducto.

HUMIDIFICADOR DE VAPOR HUM-03a

HUMIDIFICADOR marca DRI STEEM modelo: DS SINGLE TUBE-43WIDE-5-60 para
capacidad maxima de 40 1b/hr alimentdndose con vapor a 30 psi, con actuador electrénico
con sefial de control 2-10 VCD, separador de condensado de hierro fundido. Valvula de
control encamisada por vapor, un tubo de dispersién encamisado de acero inoxidable
modelo 91M-5 de 48" de largo para ducto de 43"x52" de ancho, incluye también una
trampa de cubeta invertida y filtro "Y" interruptores eléctricos para corte por baja
temperatura en el condensado, por falta de movimiento de aire o por exceso en el ducto.

HUMIDIFICADOR DE VAPOR HUM-04a

HUMIDIFICADOR marca DRI STEEM modelo: DS SINGLE TUBE-53WIDE-5-60 para
capacidad maxima de 102 Ib/hr alimentandose con vapor a 30 psi, con actuador electrénico
con sefial de control 2-10 VCD, separador de condensado de hierro fundido. Vélvula de
control encamisada por vapor, un tubo de dispersién encamisado de acero inoxidable
modelo 91M-5 de 60" de largo para ducto de 53"x64" de ancho, incluye también una
trampa de cubeta invertida y filtro "Y" interruptores eléctricos para corte por baja
temperatura en el condensado, por falta de movimiento de aire o por exceso en el ducto.
(H4a):

UNIDAD ENFRIADORA DE AGUA UEA-01a

Unidad Generadora de agua helada, con compresor tipo Scroll, condensador enfriado por
medio de aire, panel microprocesador de control, carga de refrigerante R 22, marca York,
modelo YCAL 0064 EC46 XBA con capacidad de 68.1*%* T.R. efectivas, alimentacion
eléctrica a 460/3/60. Incluye Switch de flujo, arranque y platica de operacion al usuario
final.

UNIDAD ENFRIADORA DE AGUA UEA-02a

Unidad Generadora de agua helada, con compresor tipo Scroll, condensador enfriado por
medio de aire, panel microprocesador de control, carga de refrigerante R 22, marca York,
modelo YCAL 0064 EC46 XBA con capacidad de 68.1** T.R. efectivas, alimentaciéon
eléctrica a 460/3/60. Incluye Switch de flujo, arranque y platica de operacién al usuario
final.

UNIDAD ENFRIADORA DE AGUA UEA-03a

Unidad Generadora de agua helada, con compresor tipo Scroll, condensador enfriado por
medio de aire, panel microprocesador de control, carga de refrigerante R 22, marca York,
modelo YCAL 0064 EC46 XBA con capacidad de 68.1*%* T.R. efectivas, alimentacién
eléctrica a 460/3/60. Incluye Switch de flujo, arranque y platica de operacién al usuario
final.
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BOMBA DE AGUA HELADA BAH-01a

Bomba centrifuga marca Bell and Gossett horizontal montada sobre base acoplada con
cople flexible, mod. 1510 2E tamafio 2 x 3 x 10" para un flujo de agua de 35,204 L/Hr
contra una carga de 31 m C.A., con motor de 7.5 H.P. a 440V/3F/60HZ.

BOMBA DE AGUA HELADA BAH-01a

Bomba centrifuga marca Bell and Gossett horizontal montada sobre base acoplada con
cople flexible, mod. 1510 2E tamafio 2 x 3 x 10" para un flyjo de agua de 35,204 L/Hr
contra una carga de 31 m C.A., con motor de 7.5 H.P. a 440V/3F/60HZ

BOMBA DE AGUA HELADA BAH-01a

Bomba centrifuga marca Bell and Gossett horizontal montada sobre base acoplada con

cople flexible, mod. 1510 2E tamaflo 2 x 3 x 10" para un flujo de agua de 35,204 L/Hr
contra una carga de 31 m C.A., con motor de 7.5 H.P. a 440V/3F/60HZ.

BOMBA DE AGUA HELADA BAH-04a (Stand-by)

Bomba centrifuga marca Bell and Gossett horizontal montada sobre base acoplada con
cople flexible, mod. 1510 2E tamafio 2 x 3 x 10" para un flujo de agua de 35,204 L/Hr
contra una carga de 31 m C.A., con motor de 7.5 H.P. a 440V/3F/60HZ.
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