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Se cuenta con carta de autorizacion por parte de la compafiia de donde se realiz6 el estudio
para el uso de informacion, respetando la confidencialidad de la empresa, nombres de
clientes e informacion sensible de la compaiiia.

La compafiia en la que se realizo el estudio brinda servicios de alta especialidad a la cadena
de suministro de la industria farmacéutica, incluyendo la logistica, almacenamiento y
distribucién de la industria farmacéutica
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1. Objetivo

Validar los sistemas pasivos con base en los requerimientos regulatorios, para demostrando
que los sistemas pasivos ECO en sus cuatro capacidades (6, 15, 30 y 59 L) garantizan que el
producto transportado durante su proceso de distribucidbn mantiene las condiciones de
temperatura requeridas en un rango de 2 a 8 °C de acuerdo con las necesidades operativas de

la compaiiia de logistica de productos farmacéuticos .

2. Objetivo particular
Realizar la validacion de los sistemas pasivos para cumplir con los requerimientos minimos
necesarios que solicita la entidad regulatoria nacional (COFEPRIS) y demostrar que los
sistemas pasivos ECO en sus cuatro capacidades (6, 15, 30 y 59 L) cumplen con el marco

regulatorio.



3. Introduccion
La NOM-059-SSA1-2015, emitida en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) define a las
Buenas préacticas de fabricacion como al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a asegurar que los productos farmacéuticos tengan y mantengan la

identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.

Existen productos farmacéuticos como las vacunas o medicamentos biotecnoldgicos que son
sumamente sensibles a los cambios climéticos, por lo que se vuelve de alta importancia
conservar la cadena de frio desde su fabricacién hasta su almacenamiento y distribucion y de
esta manera mitigar todo tipo de riesgos conservando su estabilidad y propiedades
fisicoquimicas a fin de evitar problemas de salud a las personas, asi como pérdidas econémicas

para el laboratorio que las fabrica.

Se entiende como cadena de frio al conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden
personal, infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos en
condiciones especificas de temperatura ininterrumpidas durante su fabricacion, hasta su
almacenamiento, transporte y distribucion. (NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de

fabricacion de medicamentos, numeral 3.102, p 8).

Los sistemas pasivos ECO son sistemas de embalajes térmicos reutilizables proporcionan
garantia de la cadena de frio protegiendo los envios sensibles a la temperatura logrando el
maximo rendimiento con una combinacion de un panel aislado al vacio y de geles PCM
(Phase Change Material), materiales de ultima generacién. EL gel PCM no solo es reutilizable,
sino que también el PET y todos los materiales del sistema pasivo como el cartdon también son
totalmente reciclables por lo tanto reducen el impacto negativo en el medio ambiente ayudando

a reducir las emisiones de CO2.

Debido a las propiedades térmicas, los sistemas pasivos permiten ser una solucion mucho mas
pequefia lo que significa un aumento en la eficiencia del transporte de mercancias, lo que se
traduce en un menor impacto ambiental durante el transito, asi mismo, esta transportacion es

para bajos volumenes dénde la opcién de unidad refrigerada no es costeable o es indeseable y



también los destinos son muy lejanos y son destinos que requieren de una distribucién aérea.
Por lo que la transportacion de los insumos para la salud debe realizarse en sistemas pasivos
para el control de temperatura; el nho mantener la cadena de frio adecuadamente puede ser
causal de pérdida de propiedades de un producto, tales como la potencia y la efectividad para lo
que fue desarrollado.

La NOM-059-SSA1-2015, Buenas Précticas de fabricacion de medicamentos indica que todos
los sistemas deben encontrarse validados y nos define el proceso de validaciéon como la
evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obtienen un
producto que cumple consistentemente con las especificaciones de calidad establecidas

(NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de fabricacion de medicamentos, numeral 9).

El Sistema de Calidad debe adoptar medidas que garantizan que los medicamentos se
distribuyen de tal modo que la calidad se mantiene integra durante el periodo de vigencia o
caducidad. Para los medicamentos sensibles a la temperatura se debe utilizar equipo calificado
(embalaje térmico, contenedores de temperatura controlada o vehiculos de temperatura
controlada) y asegurar que las condiciones de transporte se mantienen entre el fabricante,

distribuidor y el cliente.



3.1 Marco Regulatorio
Se tiene referencia de normas nacionales e internacionales en cadena de frio como son:
1- Normas Nacionales
a. NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos, emitida en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) indica que
todos los sistemas deben encontrarse validados y nos define el proceso de
validacion como la evidencia documentada que demuestra que a través de un
proceso especifico se obtienen un producto que cumple consistentemente con las
especificaciones de calidad establecidas.
2- Normas Internacionales
a.ISPE, Good Practice guide, Cold Chain Managgement, esta guia proporciona
herramientas y estrategias para la gestion de la cadena de frio y para
complementar el trabajo de la Guia para productos medicinales a temperatura
controlada. La guia pretende proporcionar orientacion practica para ayudar en la
especificacion, disefio, puesta en servicio y verificacion de los sistemas fijos y
pasivos dentro de la cadena de frio. La guia indica que la prueba de PQ debe
realizarse bajo condiciones reales de transporte, demostrando que las soluciones
de embalaje/transporte, carga, procedimientos y patrones de carga mantienen las
condiciones de temperatura definidas bajo condiciones extremas ambientales

reales, considerando los siguientes puntos:

e Se deben probar tres envios consecutivos en dias diferentes

e El envio/distribucién debe ser desde o hacia la(s) ubicacion(es)
comercial(es) real(es) de envio.

e Las rutas, modos, temporadas y tiempos deben ser representativos de las
condiciones de envio comercial.

e Deben utilizarse cargas de producto representativas

e Un monitor de temperatura y un monitor de respaldo en cada contenedor

con un monitor adicional en el exterior



El presente trabajo se derivd de cumplir con la validacion de los sistemas pasivos ECO con
base en los requerimientos regulatorios de la entidad COFEPRIS, para demostrar con evidencia
documentada que dichos sistemas pasivos cumplen con las caracteristicas que garanticen que
el producto farmacéutico transportado en su interior mantenga sus atributos de calidad durante
su proceso de distribucién manteniendo las condiciones de temperatura requeridas en un rango
de 2 a8 °C.

4. Generalidades

4.1 Medicamento

Los medicamentos son los insumos para la salud mas utilizados. Se entiende por medicamento
a toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas
(Ley General de Salud (LGS), Articulo 221). Se dispone de una gran variedad de estos
productos, fabricados por la industria farmacéutica para la terapéutica, prevencion vy
rehabilitacion, y entregados para su distribucion, almacenamiento, expendio y dispensacion en
los establecimientos. La clasificacion se establece en la Ley General de Salud (LGS), en el
articulo 224 y 226, de acuerdo con su preparacién, naturaleza, venta y suministro; y en la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) por su accién terapéutica.

4.2 Estabilidad de Medicamentos
La estabilidad se puede definir como la capacidad de un farmaco, un medicamento o un remedio
herbolario contenido en un sistema contenedor-cierre de determinado material, para mantener,
durante el tiempo de almacenamientoy uso, las especificaciones de calidad establecidas
(NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos). Las condiciones de
almacenamiento y conservacion de medicamentos garantizan tanto la estabilidad como el
mantenimiento de la eficacia y la seguridad de los medicamentos termolabiles desde su
fabricacion hasta su fecha de caducidad, algunos medicamentos deben mantenerse a

temperatura entre 2 a 8 °C.



Se denomina cadena de frio al conjunto de procesos de tipo logisticos que permiten mantener la
temperatura de conservacion de los medicamentos termolabiles dentro del rango estipulado

durante toda la vida util del farmaco, desde su fabricacion hasta su administracion.

Las interrupciones accidentales en la cadena de frio comprometen la estabilidad del farmaco, su
eficacia y su seguridad en un grado variable en funcion de sus caracteristicas, la temperatura
maxima o0 minima registrada y del tiempo que hayan estado expuesto a esa temperatura
pudiendo comprometer los efectos farmacoldgicos y ocasionar importantes pérdidas econdmicas
(Estabilidad de los medicamentos termolabiles ante interrupcion accidental de la cadena de frio,
|.Ricote-Lobera, B. Ortiz-Martin. Farm Hosp. 2014;38(3):169-192; p 1).

Las propiedades de los medicamentos que pueden verse afectadas cuando se somete a
temperaturas mas altas de las establecidas se incluyen en la tabla 1:

PROPIEDADES CONSECUENCIAS
o Pérdida de eficacia terapéutica
Quimicas o
Productos de degradacién téxicos
. Pueden alterarse algunas propiedades
Fisicas o o ] i

originales: apariencia, uniformidad, etc.

o Pueden modificarse los efectos

Terapéuticas

terapéuticos

o Pueden ocurrir cambios por formacion de
Toxicologicas o
productos toxicos.

Tablal. Propiedades de los medicamentos afectadas por exposicion a altas temperaturas

4.3 Mecanismos o0 herramientas para conservar la cadena fria
La importancia de la cadena de frio es asegurar la calidad de los productos que se manejan,
comercializan o dispensan segun sea el caso a temperatura controlada de 2 a 8 °C, ademas es

parte de las Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento o Distribucion (Imagen 1).
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Imagen 1. Proceso de Cadena de frio, Organizacién Panamericana de la Salud

El objetivo es asegurar la correcta dispensacién, despacho, almacenamiento y conservacion de
medicamentos termolabiles, como son los biolégicos que requieren de temperatura controlada

entre 2 a 8 °C.

Algunas de las herramientas que se emplean para conservar la cadena de frio durante el proceso
de distribucion son:

a) Transporte en cadena de frio: El transporte refrigerado es una necesidad real. La demanda parte
de una condicién insegura del transporte de medicinas, vacunas, reactivos, muestras bioldgicas,
etc. que, siendo debidamente acondicionadas en plantas de proceso, operadores logisticos o
distribuidores, salen a circulacién en vehiculos convencionales sin ninguna medida de control o
monitoreo que respalde y valide el procedimiento de control de calidad establecido por las casas
matrices donde fabricaron el producto.

b) Contenedores, sistemas pasivos 0 neveras: deben cumplir con los estandares de transporte y
sirven como un excelente escudo contra las excursiones de temperatura en el transporte de
productos en cadena de frio. Estan cubiertos de material aislante y cierre hermético que permite el

mantenimiento de la temperatura.
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4.4 Validacioén

La Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, emitida en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) define a la Validacion como a la
evidencia documental generada a través de la recopilacion y evaluacion cientificas de los datos
obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, a lo largo del todo el ciclo de vida de
un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso

dado en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.

La calificacion se define como la realizacion de las pruebas especificas basadas en conocimiento
cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores

cumplen con los requisitos previamente establecidos, la calificacion consta de 4 etapas:

e Calificacion de disefio, a la evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto

de las instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propdésito proyectado.

e Calificacion de instalacion, a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas
y equipos se han instalado de acuerdo con las especificaciones de disefio previamente

establecidas.

e Calificaciobn de operacion, a la evidencia documentada que demuestra que el equipo,
las instalaciones y los sistemas operan consistentemente, de acuerdo con las

especificaciones de disefio establecidas.

e Calificacion de desempefio, a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas,

y equipos se desempefian cumpliendo los criterios de aceptacién previamente establecidos.

La validacion de los procesos debe realizarse con un enfoque de gestidbn de riesgos para

determinar el alcance de la calificacion.
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5. Validacion de sistemas pasivos ECO

5.1 Requisitos de usuario
Antes de elegir un tipo de sistema pasivo, se deben tener en consideracion los Requisitos de
Usuario (RU’s) que por definicion son las expectativas que una organizacion tiene con respecto al
sistema para cumplir con sus necesidades ya sea de negocio o de cumplimiento regulatorio. Es

el “qué y para qué”, la justificacion del sistema.

Los requisitos de usuario se clasifican en:

a. Obligatorios: aquellos que son indispensables para preservar la calidad del producto, salud
del paciente, cumplimiento normativo e integridad de datos. Su incumplimiento implica
riesgos que no deben ser asumidos por la organizacion.

b. Deseables: aquellos no criticos que sirven para mejora posterior, que afectan de forma
estética al sistema o a ciertas politicas de la empresa y al negocio de forma aceptable, su
riesgo es minimo. Se incluyen como una posibilidad, pero en caso de no cumplirse no existe

afectacion a la organizacion

Para la necesidad de uso de sistemas pasivos, se consideraron los siguientes Requerimientos de

Usuario (RU’s) enlistados en la tabla 2.

REQUERIMIENTOS OPERACIONALES

No. Descripcion de requerimiento Clasificacion
1. El sistema pasivo mantenga temperatura de 2 °C a 8 °C en su interior Mandatorio
2. Conservacion de temperatura por un minimo de 96 horas Mandatorio
3. Evitar humedad al producto Benéfico

4. Materiales resistentes a las condiciones de distribucion Benéfico

5. No presente excursiones de temperatura Benéfico
REQUERIMIENTOS FUNCIONALES

1. Existencia de diferentes capacidades en volumen Benéfico

2. Materiales compatibles con el producto e inertes entre si Mandatorio
REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES

1. Fichas técnicas Mandatorio
2. Instructivo de armado Mandatorio
REQUERIMIENTOS TECNICOS

1. | Armado sencillo | Opcional
REQUERIMIENTOS AMBIENTALES

1. Estadisticas de temperaturas maximas a nivel nacional Benéfico

2. Estadisticas de temperaturas minimas a nivel nacional Benéfico

Tabla 2. Requerimientos de Usuario (RU’s)
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REQUERIMIENTOS DISPONIBLES

1. Cémara friade 2a 8 °C Mandatorio
2. Congeladores de - 15a - 25 °C Mandatorio
REQUERIMIENTOS REGULATORIOS

1. Calibracion de instrumentos Mandatorio
2. Calificacion de equipos (Camara fria y congelador) Mandatorio
3. Capacitacion de personal Mandatorio
REQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO

1. Programa de mantenimiento para equipos Mandatorio
2. Programa de calibracién para instrumentos Mandatorio
REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD

1. | Componentes que no sean nocivos | Mandatorio

Tabla 2. Requerimientos de Usuario (RU’s) (Cont.)

El sistema pasivo ECO es la propuesta para dar respuesta a los requisitos de usuario definidos, ya
gue se ha determinado como necesidad la transportacién de insumos para la salud de cadena de
frio a nivel nacional, es decir, que requieren mantenerse en un rango de temperatura de 2 a 8 °C
durante su distribucién. EI no mantener la cadena de frio adecuadamente puede ser causal de
pérdida de propiedades de un producto, tales como la potencia y la efectividad para lo que fue
desarrollado.

El sistema pasivo en estudio (ECO) se conforma de los siguientes componentes definidos en la

imagen 2:

PARTE ~~_
FRONTAL )~

Imagen 2. Sistema pasivo ECO y sus componentes
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1. Corrugado externo con panel termoformado de polietileno de alta densidad.
2. PCM: o refrigerantes de material de fase cambiante fabricados a base de hidrocarburos
saturados con agente de gel poliméricos.

3. Corrugado interno: donde se coloca el producto a distribuir.

Algunas de las ventajas del uso de estos sistemas ECO vs otras tecnologias son:

1.
2.

Son paneles con aislamiento al vacio (VIP).

Ofrecen un rendimiento térmico significativamente mayor (96 - 120 h) con respecto a otros
sistemas (e}, paneles de Poliestireno Expandido (EPS) que tienen un rendimiento de 48 h)

Los diferentes tamafios o capacidades permiten la transportacién para bajos volumenes dénde
la opcién de unidad refrigerada no es costeable o es indeseable y también los destinos son muy
lejanos y son destinos que requieren de una distribucién aérea.

El disefio de estos sistemas hace que los contenedores sean reutilizables, por lo que el costo
del sistema es rentable vs su ciclo de vida.

Son sistemas precalificados por parte del fabricante.

6. Sus componentes son reciclables (panel VIP), por lo que ayuda a la disminucion de la huella de

carbono.
Se cuenta con el detalle del tiempo de atemperamiento requerido en las condiciones especificas
para cada uno de sus componentes

No es un sistema complejo por lo que existen bajas probabilidades de un mal armado.
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5.2 Analisis de riesgos

Una vez establecidos los Requerimientos de Usuario (RU's) y determinado el tipo de sistema pasivo que cumple con dichos

requerimientos; se realizé el mapeo del proceso de distribucion en sistemas pasivos ECO con control de temperatura (Diagrama 1)

Envio de :
materiales al Preparacién del Colocacién de la »| Transporte Retorno al No conformidad,
amacén del ™ embalaje > carga {producto) almacén del notificacion a
cliente Cliente Cliente
Entrega en sitio y Retorno de -
- * . * realizar la lectura de f embalaje y - i\;ﬂ;&sﬁ%cf
D Colocacion de | Terrestre | ‘ Aereo | no Temperatura* no sensores
2 Sensores
& Sj Si
o
3 Y
Estadia en Y 2agcC
c:::éa;na - Recepcion de producto |
Y acondicionado en destino
transporie
i
-
g
g Cliente Cliente Operador Logistico Operador Logistico Operador Logistico Cliente
g
o *Dejar encendido el sensor una vez que se realice la
[ lectura de temperalura

Diagrama 1. Mapeo del proceso de distribucién general para sistemas pasivos ECO.
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El diagrama de Ishikawa, o diagrama de pescado, es una herramienta que identifica problemas de calidad y les da solucion al representar
de forma gréfica los factores que involucran la ejecucion de un proceso. Este esquema también conocido como diagrama de causa-efecto
se basa en la premisa de que todo problema tiene una causa; de algo que esta mal en un proceso. Entonces hay que identificar de donde

surgen las acciones que estan conformando ese problema.

A partir del proceso de distribucion en cadena fria se determinaron las siguientes variables criticas a ser evaluadas en el diagrama de

pescado o Ishikawa (Diagrama 2).

MEDIO

MAQUINARIA
METODO Q AMBIENTE

Sistema
pasivo ECO

MATERIALES MEDIDAS PERSONAL

Diagrama 2. Diagrama de Ishikawa.
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Se cuenta con el listado de destinos y tipos de transporte (embarques) que se utiliza para la

distribucion nacional de producto refrigerado que se enlistan en la tabla 3, dicho listado nos ayudo

a definir la via de transporte a evaluar durante el proceso de distribucion.

Destino

Via de embarque

Destino

Via de embarque

Acapulco, Guerrero (MXN)

Aérea / Terrestre

Morelia, Michoacan (MLM)

Aérea / Terrestre

Aguascalientes, Aguascalientes

(LMM) Aérea / Terrestre Oaxaca, Oaxaca (OAX) Aérea
Cancun, Quintana Roo (CUN) Aérea Puebla, Puebla (PBC) Terrestre
Cd. Juarez, Chihuahua (CJS) Aérea Querétaro, Querétaro (QRO) Terrestre
Cd. Obreg6n, Sonora (CEN) Aérea Reynosa, Tamaulipas (REX) Aérea

Coatzacoalcos, Veracruz (VER)

Aérea / Terrestre

San Luis Potosi (SLP)

Aérea / Terrestre

Culiacan, Sinaloa (CUL)

Aérea

Tampico, Tamaulipas (TAM)

Aérea

Guadalajara, Jalisco (GDL)

Aérea / Terrestre

Tepic, Nayarit (NLD)

Aérea / Terrestre

Tijuana, Baja California Norte

(MXL)

Hermosillo, Sonora (HMO) Aérea (T1) Aérea
La Paz, Baja California Sur (LAP) Aérea Toluca, Estado de México (TLC) Terrestre
Leoén, Guanajuato (BJX) Aérea | Terrestre Torredn, Coahuila (TRC) Aérea
Mazatlan, Sinaloa (MAM) Aérea Tuxtla Gutiérrez, Chiapas (TGZ) Aérea
Mérida, Yucatan (MID) Aérea Veracruz, Veracruz (VER) Aérea / Terrestre
Mexicali, Baja California Norte Aérea Villahermosa, Tabasco (VSA) Aérea / Terrestre

Monterrey, Nuevo Le6n (MTY)

Aérea / Terrestre

Zacatecas, Zacatecas (ZAC)

Aérea / Terrestre

Chihuahua, Chihuahua (CUU)

Aérea

Durango, Durango (DGO)

Aérea

Tabla 3. Destinos de los productos de cadena fria y formas de envio.

Se realiz6 el analisis de volumen distribuido por Centro de Reparto (CR) obteniendo la siguiente

grafica para el periodo junio 2020 a enero 2021, que nos ayudd a definir el destino con mayor

frecuencia de envios:

25,00%
20,00%
15,00%
10,00%

5,00%

Porcenta de Volumen Distribuido

0,00%

GDL Mty Tic Bjx PBC| Ti

Volumen distribuido por CR JUN2020-ENE2021

MID| Cuu VSA QRO CUL Tgz Ver Hmo MLM Mxl  Trc Cen Tam Llap  Cjs Dgo OAX Nid LMM CUN Rex Mam MXN
porcentaje 23,6 19,7 12,2 6,95 5,36 4,85 3,59 3,00 2,71 2,64 2,55 191 1,88 1,71 1,55 0,88 0,63 0,60 0,58 0,55 0,46 0,46 0,41 0,33 0,22/0,21/0,16 0,08 0,06

Imagen 2. Grafica de volumen distribuido por Centro de Reparto (CR) en el periodo junio
2020 a enero 2021.
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Se obtuvieron las temperaturas maximas y minimas promedio registradas en afio 2020 segun los registros de la CONAGUA (Tabla 4)

para determinar los destinos con registros de temperatura extremas (méaxima y minima) y asi determinar los destinos como peor caso:

g T T = I T T =
Temperaturas maximas promedio registradas en el ailo | Temperaturas minima promedio registradas en el afio
% CONAGUA Temperatura M&xima Promedio por Entidad Federativa y Nacional CONAGUA Temperatura Minima Promedio por Entidad Federativay Nacicnal
e v e 2020 T 2020
Entidad Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Ot | Nov Dic | Anual Entidad Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic | Anual
Aguascalientes 716 237 290 311 306 302 281 268 260 274 258 229 270 A’“"“"“‘i" A S A O e B e I oo 0 8
Baja Callfornia 202 210 199 246 298 314 339 354 343 306 235 204 271 Baja Calffomia : : : s - : : : : - - -
Baja Caltfornia Sur 246 253 263 290 314 334 346 353 353 331 203  25] 302 Baja Californla Sur 109 N6 134 146 165 01 208 219 %5 09 162 Ny 17
Campeche 302 324 349 385 367 341 350 344 340 322 3.0 29 339 Campeche 10| 136 AN 758 256 238 257 235 256 229 215 184 221
Coahuila 26 235 202 35 341 348 387 355 304 32 272 220 297 Coahulla 70 7.6 150 162 196 210 228 N§ 181 19 T.E 48 149
Colima e me ma me i ms 1 ma oy 34l wa oA s Colima 190 190 199 183 193 227 236 231 232 230 22 187 209
Chiapas 31 323 328 349 335 309 38 313 308 302 300 284 315 I:Chhm 11‘2 "*3—? “"a";* 2‘;"‘; f:j; 2]2: ﬁg‘;’ 21%? fg‘g 290'[1 1?'; 'g; 'I%?
Chihuahua 200205 254 209 334 353 336 351 304 307 267 14 283 :lud.nd_ ;-Mhd:n 83 103 108 130 124 130 131 131 11 93 as -'7 9| ni
Ciudad de México 230 259 279 284 273 265 261 249 239 245 237 232 254 mnm" 2d a3 38 88 o 4 w7 ian BI a4 e4d 1 o3
D 211 233 278 305 321 327 309 312 275 285 265 219 278 - - : - > : - - - - - 3
urange Guanajuato 65 82 12 133 131 144 142 143 132 96 84 7 )
Guanajuato 239 265 301 323 312 297 286 272 266 280 266 247 280 oo N T BT T T 84
Guerrero 1S 324 336 345 342 332 322 A9 I 320 322 32 325 e T R BT T B BT BT T R B TR T =4
:“f:? 2;;‘; ;é’; "’;; 33%: 2; %;2 23%? :Z ig'g ;;'2 ;;'Z 256'2 ;:; Seliscs. 93 108 130 127 142 174 169 168 163 140 N6 93 135
E:‘I:ndudaMﬁdco 204 231 259 262 252 242 233 222 217 226 220 209 221 Estacode México 31 50 66 B 6% 9% 98 95 95 5S4 44 47 7
- ! - : : : - : S Michoacsn 88 102 122 135 135 149 147 147 142 N5 103 90 123
Michoacsn 265 287 312 328 324 309 293 283 279 283 285 266 293 Moralos 00 e Er T s 177 led 64 64 B3 i nA id
Morelos 281 305 337 349 340 320 204 288 275 287 205 283 304 Nayarit 153 157 167 156 179 225 233 231 231 225 182 144 190
Naysrit 20| Fo% 336 34N 353 SHAl SN 360 W J4 Se% 9N O NuevoLesn B9 83 153 176 189 202 24 208 186 137 128 57 153
Nuevo Ledn 235 246 304 316 331 333 3581 347 309 3.3 277 229 299 Oaxaca 148 151 164 188 184 185 183 182 184 164 156 131 16.8]
Oaxaca 288 304 328 346 332 3.4 313 303 301 300 293 275 308 Pusble 78 Be i 38 a3 GBS 133 s B4 03 o4 74 1
Puebla 257 257 2900 3000 295 83 A0 268 J5A 64 54 JAE 2 260 Querétaro 78 100 131 155 157 157 158 158 148 108 103 75 12.7]
Querétaro 2319 273 308 327 318 301 297 280 271 277 257 23] 82 Quintana Roo 203 207 213 248 248 249 249 250 249 242 229 194§ 23.2|
Quintana Roo 304 3.3 322 344 338 332 343 342 345 326 31 293 326 San Luis Potosl 121 128 172 203 206 213 217 213 200 165 156 103 17.5|
San LulsPotosl 255 271 320 361 346 344 351 334 318 318 291 249 313 Sinaloa N4 120 142 147 183 235 245 250 242 223 165 1.4 18.2)
Sinaloa 284 291 315 340 363 377 369 371 359 366 342 293 339 Sonora 57 68 96 109 155 207 247 251 222 167 104 50 14.4)
Sonora 238 245 258 31 361 390 350 395 385 360 307 247 32.4 Tabasco 203 206 217 247 246 243 246 242 240 232 221 194 22.8|
Tabasco 291 310 336 369 354 331 346 335 126 34 297 279 32.44 Tamaulipas 135 12.6 18.9 217 223 232 243 236 218 185 17.1 107| 19.0f
Tamaulipas 255 256 315 338 340 342 361 351 328 322 203 252 33 Tiaxcala 27 47 60 93 90 97 93 98 99 58 47 40 7.
Tiaxcala 210 237 265 267 251 241 238 228 218 232 222 A0 23.5 Varacruz 141 143 175 207 202 200 204 198 188 173 160 130 17.8|
Veracruz 246 257 300 330 316 303 317 300 295 288 268 240 288 Yucatsn 174 182 192 230 228 232 231 233 231 224 211 174 212
Yucatén 208 321 346 388 360 337 349 347 347 320 301 288 334 Zacatecas 39 55 95 98 T2 146 142 138 127 76 59 39 9.4
Zacatecas 216 239 287 308 309 306 278 277 264 283 268 233 272 Nacional 92 101 134 152 170 191 201 200 185 151 124 149
Nacional 246 260 292 320 333 335 334 333 34 31 205 245 300 Valores en G, pusden variarde acuerdod AT ———
Valoresen °C, pueden variard delab de dat Seactualizo mensualmente.
Se actualiza mensuaimente.

Tabla 4. Resumen de temperaturas maximas y minimas presentadas en la Republica Mexicana en 2020, fuente: CONAGUA.
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Con base en la informacion proporcionada se realizé la tabla 5 con el Andlisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales (AMEF),

herramienta que permite identificar fallas en el proceso, asi como evaluar y clasificar de manera objetiva sus efectos, causas y

elementos de identificacion, para de esta forma, evitar su ocurrencia y tener un método documentado de prevencion.

S
- g o
Funcién del S . Efecto(s) de Falla e | Causa (s) Potencial Controles Actuales de
Proceso RELETTB S ol e el Prisieel Potencial \ / Modo(s) de Falla 3 Proceso.
Se cuenta con un
S El sistema de No se cuente con un procedimiento
Distribucion ] ; ) .
; embalaje debe . o L . instructivo de implementado IN-QA-
nacional de La temperatura sea superior a 8 °C | Afectacion a la calidad .
mantener una . 10 armado de los 2 019 Instructivo para
producto por un armado inadecuado del producto - d do de si d
refrigerado _temperatura a su sistemas de armado de sistemas de
' interior de 2 a 8 °C. embalaje embalaje ECO, asi como
con personal capacitado
Se cuenta con un
Distribucion ion d limites d No se cuente con un procedimiento
nacional de Conservacion de Los limites etemperaturr? s€ Afectacion a la calidad instructivo de implementado IN-QA-
producto te_n_wperaturg . mantengan menos de 9.6 oras y eficacia del 10 armado de los 2 019 Instructivo para
. especificada minimo por un Acondicionamiento - .
refrigerado. ) producto sistemas de armado de sistemas de
96 horas incorrecto ) - .
embalaje embalaje ECO, asi como
con personal capacitado
o, No se tenga
Distribucion . P L >
; Conservacion de Los limites de temperatura se L . conocimiento de los
nacional de temperatura mantengan menos de 96 horas Afectacion a la calidad estados con peor
pr_oducto especificada minimo debido a Temperatura exterior y eficacia del 10 caso de 7 Ninguno
refrigerado. producto
96 horas extrema temperatura
extrema
DlstrlbUCIOH Las condiciones de humedad sean = Existe una barrera
nacional de Exceso de humedad ; d del d Dafio al empaque El corrugado no sea
producto durante la eXCGS’I\\IIaS € ntro ebcorruga oya secundario del 7 de la resistencia 1 exterdna'con un d
refrigerado. distribucion que No existe una barrera entre producto adecuada corrugado interno de
los geles y el producto calibre grado 32.
o Diferentes , o . .
, D|s_tr|bumon capacidades Algun producto para distribuir no Necesidad de utilizar No se cuente con Se tienen diferentes
nacional, de quepa en el contenedor } sistemas de capacidades de acuerdo
adaptadas a las - e un embalaje no 1 . 1 S
producto necesidades de los ocasionado por Especificaciones calificado diferentes a la necesidad: 6, 15, 30
refrigerado. envios de los clientes de productos no existente. capacidades y59L
Distribucion El embalaje no
nacional de Material resistente a El material sea sensible a _cumpla con el Falta de pruebas y Implementacion de
las condiciones de ) objetivo de mantener 8 reto a condiciones 1 e "
producto distribucid temperaturas extremas exteriores i calificacion de operacion.
refrigerado. istribucion temperatura fria en extremas

su interior

SEV: Severidad
OCU: Ocurrencia

DET: Detectabilidad
NPR: Numero de Prioridad del Riesgo

oz

Acciones
Recomendadas

Verificar la
implementacién del IN-
QA-019 Instructivo para
armado de sistemas de

embalaje ECO

Verificar la
implementacién del IN-
QA-019 Instructivo para
armado de sistemas de

embalaje ECO

Establecer los peores
casos de temperatura en
la calificacion

Verificar en la calificacion
la funcionalidad de este
material

Incluir en la calificacién las
diferentes capacidades
del sistema de embalaje
6,15,30y59 L

Tomar peores casos de
temperatura para realizar
pruebas en la calificacion

Tabla 5. AMEF: Analisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales
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Funcién del Requerimientos Modo de Falla Potencial Efecto(s) dg Falla e | Causa (s) Potencial c Controles Actuales de
Proceso Potencial v / Modo(s) de Falla u Proceso.
Fichas técnicas de los
materiales
proporcionadas por el
proveedor
Distribucion Materiales . . En el IN-QA-019
; - , Afectacion a la calidad No se cuente con Instructivo para armado
nacional de compatibles con el Algin componente le provoque o . S . -
. i y eficacia del 8 informacion técnica | 1 de sistemas de embalaje
producto producto e inertes alguna reaccion al producto
h p producto de los componentes CCT Ecoflex 2 se
refrigerado. entre si .
detallan las acciones a
seguir en caso de
derrame o fuga 'y
contacto directo con ojos
o piel.
Los instrumentos a
Calificacion del Calibracion de No se cuente con calibracion de Los datos registrados No se tenga un emplgar en la calificacion
. . : . . 7 programa de 2 estan calibrados y se
sistema pasivo. instrumentos los instrumentos sean incorrectos ! o
calibracion vigente encuentran en un
programa de calibracién
A La calificacion de la
Calificacion del camara fria es
sistema pasivo y b
. o e e e L responsabilidad del
Distribucion Calificacion de No se cuente con Calificacion Hallazgo durante Omision o - .
; ) - . c o 10 L . 1 cliente o del area de
nacional de equipos vigente de camara fria Auditorias calificacion vencida . .
roducto sistemas de callda!d en
reF;ri erado caso de ser un equipo de
gerado. NTA.
Calificacion del
sistema pasivo y Los PCM no alcancen . .
Se b I La temperatura de congeladores Programa de calibracion
Distribucion Calificacién de no se mantenga en el rango de el punto de 10 Los sensores no 2 y mantenimiento de
nacional de equipos 15 a - 25 °C congela_uon sirven instrumentos
producto requerido
refrigerado.

SEV: Severidad

OCU: Ocurrencia

DET: Detectabilidad

NPR: Numero de Prioridad del Riesgo

oz

Acciones
Recomendadas

El proveedor proporciona
informacion documental

requerida vigente y
completa

Incluir el programa de
calibracion de
instrumentos a emplear
en la calificacion

Incluir la calificacion de la

camara fria en la
calificacion

Incluir en la calificacion la
verificacién del programa

de calibracion y
mantenimiento de
instrumentos

Tabla 5. AMEF: Analisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales (Cont.)

21




Funcién del Requerimientos Modo de Falla Potencial Efecto(s) dg Falla e | Causa (s) Potencial c Controles Actuales de
Proceso Potencial v / Modo(s) de Falla u Proceso.
Distribucion Se cuenta con el IN-QA-
; ) s . L No se cuente con B .
nacional de Configuracion del No se coloque algiin componente Excursion de . ) 019 “Instructivo para
. . ; 10 instrucciones de 1 :
producto sistema de embalaje del embalaje temperatura armado armado de sistemas de
refrigerado. embalaje CCT Ecoflex 2”
Distribucion
; ) L . - Falta de
nacional de Configuracion del No se identifique correctamente el El producto no llegue A .
. . . 10 capacitacion del 1 Capacitar al personal
producto sistema de embalaje corrugado a su destino
i personal
refrigerado.
Actividad indicada en el
Distribucion . procedimiento IN-QA-
nacional de Inspeccioén de Que los materiales no se Pérdida de la calidad . L 015 “Instructivo de
H encuentren en condiciones 6 Falta de inspeccion 2 o
producto insumos P del producto Inspeccion, limpieza y
) 6ptimas de uso A
refrigerado. reutilizacion para
Ecoflex”
Ninguno
S Falta de
Distribucion No se cuente con registros de Se coloquen PCM en implementacion de
nacional de . dici : > dici bita d
producto Registros acondicionamiento primario y condiciones 10 Ditacoras de 5
refrigerado. secundario de PCM inapropiadas registro para esta

actividad

SEV: Severidad
OCU: Ocurrencia

DET: Detectabilidad
NPR: Numero de Prioridad del Riesgo

oz

Acciones
Recomendadas

Verificar la
implementacién del IN-
QA-019 Instructivo para
armado de sistemas de
embalaje CCT Ecoflex 2

El armado en las pruebas
se realizara con
supervision y previa
capacitacion al cliente
Colocar ayudas visuales
en la zona de armado

Incluir la verificacion de la
capacitacion del personal
en el IN-QA-019
“Instructivo para armado
de sistemas de embalaje
CCT Ecoflex 2.

El armado en las pruebas
se realizara con
supervision de NTA

Verificar que la actividad

se encuentra descrita en
el IN-QA-015 “Instructivo
de Inspeccion, limpieza y
reutilizacion para Ecoflex”

Verificar la bitacora
implementada con fecha
de llenado de congelador

y traspaso a la cAmara
fria. FO-QA-057 “Bitacora
de acondicionamiento de

PCM”

Tabla 5. AMEF: Analisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales (Cont.)
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- " O D
Funcién del - . Efecto(s) de Falla e | Causa (s) Potencial Controles Actuales de
Proceso REIEIETEE e & Rl & [Pl Potencial \ / Modo(s) de Falla 3 Proceso. ?
o . Personal cuenta con
Distribucién No se cuente con registros de e
; s - o Se coloquen PCM en El personal no capacitacion de Buenas
nacional de . acondicionamiento primario y L . . P
Registros N condiciones 10 | realice los registros 1 Précticas de 2
producto secundario de PCM . iad - f -
refrigerado inapropiadas en tiempo y forma Documentacion PN-
) NTASC-003.
Personal cuenta con
capacitacion de Buenas
Distribucion . - No se tenga Practicas de
; No se cuente con registro de inicio o No se cuente con un >
nacional de Registros de ruta (a partir de que sale de trazabilidad de la 10 formato de registro | 10 Documentacion PN- 10
pr_oducto camara fria) temperatura durante para esta actividad NTASC-003.
refrigerado. el trayecto de la ruta
A Informacion de No se cuente con algin Documentacion
Calificacion del -
sistema pasivo soporte documento que soporte la Falta de compartida por el
validacion del sistema conocimiento Fabricante y por el
8 proveedor
- normativo y una . S
Incumplimiento *Fichas técnicas
L , : 10 falta de 4 e - 1
e, Informacion de No se cuente con algin regulatorio L «Calificacion de operacion
Calificacion del Seguimiento en los .
sistema pasivo soporte documento que soporte la requisitos de por el fabricante
P ' validacion del sistema qusuario *Instructivos de armado
Procedimiento
estandarizado
S Excursion de
Distribucion g temperatura Falta de informacion Se cuenta con
nacional de Programacion de las Retraso de las entregas por i P o
. . Pl Afectacion de la 7 de estadisticas de 2 estadisticas de 1
producto rutas de envio Planeacion de envios inadecuada i ficaci | p - S
refrigerado calidad y eficacia de envios cantidades distribuidas
) producto
S Excursion de
Distribucion temperatura No se cuente con un Sanciones establecidas
nacional de Programacién dg las Retraso d(_—:‘ Igs entregas debido a Afectacion de la 7 _plan d_e 1 en un contrato con el 1
producto rutas de envio Incumplimiento del transporte ) o contingencias del
. calidad y eficacia del transporte
refrigerado. transporte

producto

SEV: Severidad

OCU: Ocurrencia

DET: Detectabilidad

NPR: Numero de Prioridad del Riesgo

o2

Acciones
Recomendadas

Verificar el entrenamiento
del personal en Buenas
Practicas de
Documentaciéon PN-
NTASC-003.

Verificar la etiqueta
implementada con fecha 'y
hora de inicio de ruta
(salida de camara fria)
FO-QA-050 “Formato de
etiqueta de identificacion
de los sistemas CCT
Ecoflex”

Verificar en la calificacion

que se cuente con toda la

informacion documentada
y de soporte para dar

cumplimiento a los
procesos del cliente asi
como a los requisitos
normativos

Verificar en la calificacion
que la simulacién de
envios considere una

duracién mayor a 96 h

Tabla 5. AMEF: Analisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales (Cont.)
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. g o
Funcién del Requerimientos Modo de Falla Potencial Efecto(s) dg Falla e | Causa (s) Potencial c Controles Actuales de
Proceso Potencial % / Modo(s) de Falla u Proceso.
L Se tiene implementado
S Excursion de -
Distribucion un plan de actuacion
; . Retraso de las entregas en caso temperatura No se cuente con un . )
nacional de Programacion de las P i como: cambio de
. de transporte Aéreo: Retraso en Afectacion de la 7 plan de 5 p P
producto rutas de envio . ) . ; . aerolinea, envio via
h salida de vuelo calidad y eficacia del contingencias
refrigerado. terrestre o retorno de
producto ;
producto al cliente.
Distribucion Retraso de las entregas en caso Excursion de No se cuente con un Se cuenta con
; o . temperatura S
nacional de Programacion de las de transporte Terrestre: S plan de procedimiento para
. . Afectacion de la 7 . ) 3 -
producto rutas de envio Descompostura de unidad, ) o contingencias del Siniestro en Trayecto
. L . calidad y eficacia del
refrigerado. vialidades congestionadas. producto transporte PN-NTAGS-003.
Callificacion del
sistema pasivo y
Distribucion
nacional de
. . Falta de
producto Envios a destinos con ion d id -
refrigerado. Temperaturas temperaturas superiores a lo Excursion de 10 consi eraC|or|1es 3 Revisién de protocolos
extremas retado en el protocolo temperatura extremas en los
protocolos

oz

150

Acciones
Recomendadas

Verificar en la calificacion
envios via aérea y que se
considere una duracién
mayor a 96 h

Verificar en la calificacion
envios via terrestre y que
se considere una
duracién mayor a 96 h

Incluir los destinos de peor
caso tomando en
consideracion las

temperaturas extremas,
tiempos de transito y
volimenes distribuidos.

1. Tijuana
2.  Meérida
3. Monterrey
4. Morelia

SEV: Severidad

OCU: Ocurrencia

DET: Detectabilidad

NPR: Numero de Prioridad del Riesgo

Tabla 5. AMEF: Analisis de Modo y Efecto de las Fallas potenciales (Cont.)

NPR Clasificacion de la operacion identificador
<42 No impacto

42 a 143 No impacto

144 a 279 Impacto indirecto
> 279 Impacto Directo _
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Con base en las herramientas utilizadas (diagrama de Ishikawa y el AMEF: Andlisis de Modo y

efecto de las Fallas), surgieron los siguientes puntos a evaluar durante la calificacion de

desempeiio del sistema pasivo:

v

Verificar en la calificacion que la simulacion de envios considere una duracion mayor a

96 h

Verificar la implementacion de un instructivo para armado de sistemas de embalaje ECO
Incluir el programa de calibracién de instrumentos a emplear en la calificacion del sistema de
embalaje ECO.

Incluir el programa de calibracién de instrumentos empleados para el registro de temperatura
en el congelador (utilizado para el primer atemperamiento de los PCM’s)

Incluir el reporte de calificacion de la camara fria (utilizada para el segundo atemperamiento
de los PCM’s).

Monitorear y realizar el registro de temperaturas durante los envios de prueba a los
destinos con registros de temperatura maximas y minimas, considerados como peor
caso en las temporadas de Primavera-Verano y Otofio-Invierno:

o Tijuana, Baja California; por presentar maxima temperatura registrada en 2020, su
ubicacién geografica ya que es el destino mas lejano hacia el norte del pais y debido
a que la forma de envio es aérea e involucra mas 5 movimientos de carga y descarga
en el proceso. Es el sexto destino forAneo de entrega con un 4.85 % de volumen
distribuido.

o Mérida, Yucatan; por presentar maxima temperatura registrada en 2020, su ubicacion
geografica ya que es uno de los destinos mas lejanos hacia el sureste del pais, el
volumen y frecuencia de entregas es el 7mo destino foraneo de entrega con un
3.59 % de volumen distribuido y debido a que la forma de envio es aérea e involucra
mas 5 movimientos de carga y descarga en el proceso.

o Monterrey, Nuevo Leon; por ser el destino con mayor volumen y frecuencia de
entregas es el 2do destino foraneo con un 19.72 % de volumen distribuido que incluye
las dos vias de embarque terrestre y aéreo.

o Morelia, Michoacan; por su ubicacion geografica no representa complejidad. Se tiene
una frecuencia de envio terrestre diaria; ocupa el 15° lugar debido al volumen que

representa en los destinos foraneos. Durante el mes en ciertas semanas y a fin de
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mes se recibe una saturacion de mercancia que se empalma con la atencién de 4
rutas extendidas de forma adicional a la ruta local lo cual conlleva a generar en
ocasiones retrasos en las entregas de producto por lo que se determina como una
plaza compleja para la operacion.
v' Se realizan 3 envios de prueba a cada uno de los destinos considerados como peor caso
con ambas formas de capacidad (minima y maxima).
Una vez definido que el sistema ECO cumple con los requerimientos de usuario establecidos, y se

realiza la determinacion de riesgos, se inicia con la Calificacion del sistema.

5.3 Calificacién de Disefio e Instalacién
Prueba 1: Verificacion de cumplimiento de requisitos de Usuario:

A) Con base en los requerimientos de usuario establecidos (Tabla 6), se verifica el

cumplimiento a los mismos

REQUERIMIENTOS OPERACIONALES
No. Descripcion de requerimiento Clasificacion C;liJmpllmle’r\wlgo Comentarios
Sistema pasivo que mantenga e,
1. temperatura de 2 °C a8 °C en su Mandatorio X Se cuenta con reporte de Callflcac_lon de
interior Operacion (OQ) por parte del fabricante
5 Conservacion de temperatura por Mandatorio X Se cuenta con reporte de Calificacion de
) un minimo de 96 horas Operacién (OQ)por parte del fabricante
Los geles no generan condensacion, y se
3. Evitar humedad al producto Benéfico X cuenta con un corrugado que separa el
producto de los geles.
. . Material aislante: Paneles asilados al vacio,
Materiales resistentes a las e ) .
4. L R Benéfico X cubierta termoformado y corrugado exterior
condiciones de distribucién
que lo protege.
No presente excursiones de - Se cuenta con reporte de Calificacién de
5. Benéfico X ) .
temperatura Operacion (OQ) por parte del fabricante
REQUERIMIENTOS FUNCIONALES
Existencia de diferentes - Se cuenta con 4 capacidades: 6 L, 15L, 30 L
1. : Benéfico X
capacidades en volumen y 59L
Materiales compatibles con el . Se cuenta con fichas técnicas dénde se
2. ; . Mandatorio X A .
producto e inertes entre si indica que los componentes no son toxicos.
REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES
1 Fichas técnicas Mandatorio X Se cuenta con ficha tecnllca de refrigerantes y
sistema pasivo Eco.
2. Instructivo de armado Mandatorio X Se cuent_a con instructivo para armado de
sistemas de embalaje Eco.
REQUERIMIENTOS TECNICOS
1. | Armado sencillo | Opcional | x ] | Se emplea solo un tipo de gel

Tabla 6. Verificacion de cumplimiento de los Requerimientos de Usuario (RU’s)
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REQUERIMIENTOS AMBIENTALES

1 Estadisticas de temperaturas Benéfico X Se cuenta con registros de la

) maéaximas a nivel nacional Fuente CONAGUA
5 Estadisticas de temperaturas Benéfico X Se cuenta con registros de la

) minimas a nivel nacional Fuente CONAGUA

REQUERIMIENTOS DISPONIBLES
1. Camarafriade2a8°C Mandatorio X Se cuenta con equipo calificado.
2. Congeladores de - 15a - 25 °C Mandatorio X Se cuenta con equipo calificado.
REQUERIMIENTOS REGULATORIOS
1. Calibracion de instrumentos Mandatorio X Se cuenta con instrumentos calibrados.
Calificacion de equipos (Camara . . .
2. fria y congelador) Mandatorio X Se cuenta con equipos calificados.
3. Capacitacion de personal Mandatorio X . Se emplea capacitacion a personal
involucrado en el uso de sistemas Eco.
REQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO
1 Programa de mantenimiento para Mandatorio X Se cuenta con programa de mantenimiento
equipos de equipos.
2 Program.a de calibracion para Mandatorio X Se cuenta con programa de calibracion de
instrumentos instrumentos.
REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD

1 Componentes que no sean Mandatorio X Se cuenta con fichas técnicas de los

) nocivos componentes del sistema Eco.

Tabla 6. Verificacion de cumplimiento de los Requerimientos de Usuario (RU’s) (Cont.)

Prueba 2. Verificacion de la especificacion de los materiales de embalaje:

A) En la ficha técnica del sistema ECO (Data sheet VIP-PCM Reusable Parcel shipper, 00-103-
045 Rev2) se describe que el sistema de embalaje es capaz de mantener una temperatura de

2 a 8 °C por mas de 96 horas y que se encuentran calificados por parte del fabricante (Imagen 3).

Apprommate Dimensions Tare Volumetric
"’,a{"’ad Weightlbs | Weight Ibs

Daviend) 75/8in 7 5/8in 61/8in
y 194 mm 194 mm 156 mm 21.5 Ibs 19 Ibs
GTS-6L4D-FLX2 112+ 58L '
Outeid 1311/16 in 1311/16 in 12 11/16/in (9-8kg) (8 kg)
utsiae 348 mm 348 mm 322 mm
Pavioad 155/8in 7 5/8in 71/8in
yloa 397 mm 194 mm 181 mm 34.2 Ibs 27 Ibs
GTS-15L4D-FLX2 120+ 1391L § K K
Outeide 2111/16in 1311/16in 1311/16in (15.5kg) (13 kg)
551 mm 348 mm 348 mm
pavioad 153/8in 153/8in 67/8in
y 3917 mm 391 mm 175 mm 51.7 Ibs 49 Ibs
GTS-30L4D-FLX2 136+ 26.6L .
. 215/81in 215/8in 14in (23.5kg) (22 kg)
549 mm 549 mm 356 mm
pavioad 153/8in 153/8in 13 7/8 in
yloa 391 mm 391 mm 353 mm 73 Ibs 74 |bs
GTS-59L4D-FLX2 144+ 53.7L
Outeide 215/81in 215/8in 21in (33.1kg) (33 ke)
549 mm 549 mm 533 mm

Imagen 3. Resultados de desempefio del sistema ECO por parte del fabricante
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B) Se cuenta con la ficha técnica de los materiales criticos que componen los sistemas de
embalaje:

a. PCM, refrigerantes de material de fase cambiante (Data sheet Koolit Refrigerants, Advanced
PCM gel mats)

b. ECO, contenedor insulado (Data sheet VIP-PCM Reusable Parcel shipper, 00-103-045_Rev2)

c. Se cuenta con la Hoja de seguridad de los geles refrigerantes PCM (Safety Data Sheet
Regulation (EC) No. 1907/2006)

Prueba 3. Instrucciones de armado de los sistemas de embalaje:

A) Se cuenta con los diagramas de armado de los sistemas de embalaje en las capacidades de
6L,15L,30Ly59L por parte del fabricante.
|.  Hoja de instruccion 104281 01 AL12062019 para sistema pasivo de 6 L
II.  Hoja de instruccion 104282 01 AL12062019 para sistema pasivo de 15 L
lll.  Hoja de instruccion 104283 01 AL12062019 para sistema pasivo de 30 L
IV. Hoja de instruccién 104284 01_AL12062019 para sistema pasivo de 59 L

Prueba 4. Areas y eguipos disponibles

A) En el almacén se cuenta con una camara fria (Cédigo CM-01) con un rango de operacion de
2 a 8 °C y un setpoint de 3,5 °C.
B) En el almacén se cuenta con 1 congelador (CON-01) con un rango de operacién - 15a-25°Cy

un setpoint de - 20 °C.
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Prueba 5. Evidencias de Calibracion y Calificacién

A) La camara fria cuenta con calificacion vigente (Reporte VC132-RF-001).
B) La cadmara fria y el congelador utilizados para el atemperamiento de los PCM’s cuentan con
instrumentos de medicion de temperatura calibrados (Tabla 7).

- Fecha de proxima
Ubicacion Termometro : _ No. De reporte
calibracién
LT-17-61 _
Camara fria 10-jun-2022 CIMEV/4576T/20
1050042758
LT-16-05
Congelador 06-may-2021 CIMEV/4765T/19
1050032854

Tabla 7. Evidencia de Calibracion de Instrumentos de medicién de temperatura en los equipos

C) Se cuenta con programas de calibracién y mantenimiento de instrumentos.
a. FO-QA-028 Listado de dispositivos y programa de calibracion
b. FO-QA-039 Listado de dispositivos de monitoreo y medicién
D) Se cuenta con la acreditacion por parte de la ema (Entidad Mexicana de Acreditacion) del
laboratorio que realiza la calibracién para los instrumentos a emplear en la calificacion.
E) Se cuenta con el Programa de Calificacion de equipos para cadmara fria.

F) Se cuenta con un Programa de mantenimiento a equipos (camara fria y congelador).
Se cumple el criterio de aceptacion establecido, para la Calificacion de Instalacion, cumpliendo al

100 % la totalidad de pruebas establecidas, y se cuenta con evidencia documental de los

elementos solicitados en los planes de prueba.
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5.4 Calificacion de Operacion

Prueba 1. Calificacion de operacion de los sistemas de embalaje

A) Se cuenta con los reportes de calificacion de operacion (OQ) emitidos por el fabricante de
los sistemas pasivos ECO en las capacidades de 6, 15, 30 y 59 L, considerando pruebas que se
realizan por triplicado en camaras climaticas simulando el perfil de verano (ISTA7D Verano) e
invierno (ISTA7D Invierno) con temperaturas que oscilan en los rangos de + 20 °C a + 35 °C y de
-10 °C a + 20 °C respectivamente, de igual forma considerando capacidad minima y maxima y
colocando sensores de temperatura en diferentes puntos de los sistemas pasivos, obteniendo los

resultados que se muestran a continuacion en la tabla 8.

Capacidad 6L 15L 30L 59 L
CCR-CCT-0OQ-| CCR-CCT-0OQ-| CCR-CCT-0OQ- | CCR-CCT-0Q-
No. de Reporte 00103860 00103861 00104151 00104152
Capacidad maxima 32 viales de 64 viales de 128 viales de 256 viales de
b 20 mL agua 20 mL agua 20 mL agua 20 mL agua
Capacidad minima 1 vial de 32 viales de 64 viales de 128 viales
20 mL agua 20 mL agua 20 mL agua de 20 mL agua
C minima 114.0 h 123.1 h 137.3 h 137.3 h
Verano
C maxima 113.0 h 125.4 h 136.3 h 136.3 h
C minima 144.0 h 144.0 h 144.0 h 144.0 h
Invierno
C méaxima 144.0 h 144.0 h 144.0 h 144.0 h

Tabla 8. Resumen de resultados de OQ por parte del fabricante

En la tabla 8 se observa que, bajo condiciones de verano e invierno, el tiempo de duracion en el
rango de temperatura de 2 a 8 °C es homogéneo para las capacidades de 6, 15, 30 y 59 L. Sin
embargo, en condiciones de verano se observa que, el tiempo de duracion de temperatura en el
rango de 2 a 8 °C es menor en el sistema pasivo de 6 L con respecto a las capacidades de 15 L,
30 Ly 59 L, teniendo una duracion minima de 113.0 h en la prueba de carga maxima.

Durante las pruebas realizadas por el proveedor no se observaron excursiones de temperatura

fuera del rango establecido de 2 a 8 °C.
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Prueba 2. Condiciones operativas

A) Se realizaron pruebas en el almacén, para verificar el tiempo de acondicionamiento de los

PCM’s del sistema de embalaje de acuerdo con la guia del fabricante:

a. Primer acondicionamiento: Los PCM deben colocarse de forma individual en el congelador
de forma horizontal y en panal, es decir, dejando espacios para que circule el aire y se
mantenga la forma del gel. Mantener por al menos 48 h en congelacién a una temperatura
promedio de - 20 °C (- 15 a - 25 °C).

b. Acondicionamiento secundario: Una vez finalizado el periodo de congelacion, verificar que
los PCM’s se encuentren en estado sélido y de color blanquecino y colocar los geles
PCM’s de forma individual (no apilar mas de 5 PCM’s en forma vertical) y mantener
minimo 15 h en refrigeraciéon a una temperatura promedio de 5 °C (2 a 8 °C) para evitar
excursiones de temperatura por debajo de 2 °C al momento de armar los sistemas de
embalaje.

B) Adicional a los Instructivos de armado de los sistemas de embalaje ECO se incluye la bitacora
para el registro de acondicionamiento de PCM’s (FO-QA-05 Bitacora de acondicionamiento de
PCM) para registrar la fecha de entrada y salida del congelador y del refrigerador, asi como el
formato de etiqueta de identificacion de sistemas pasivos ECO para registrar fecha y hora de

armado e inicio de ruta (FO-QA-050 Formato de etiqueta de identificacion de sistemas ECO).
Se cumple el criterio de aceptacion establecido, para la Calificacion de Operacién, cumpliendo al

100% la totalidad de pruebas establecidas, y se cuenta con evidencia documental de los elementos

solicitados en los planes de prueba.
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5.5 Calificacion de Desempeiio
Se realizé la calificacion de Desempefio de los sistemas pasivos ECO en sus cuatro capacidades
(6L,15L,30Lyh59L) utilizando la configuracion universal con la finalidad de emplear el sistema

pasivo en la distribucion de productos de red fria.

Se realizan tres envios de prueba a cada uno de los destinos considerados como peor caso en el
analisis de riesgo:

% Tijuana, Baja California

% Mérida, Yucatan

% Monterrey, Nuevo Leon

% Morelia, Michoacan

Con ambas formas de capacidad (minima y maxima).

Se monitored y realizd el registro de temperaturas durante los envios de prueba a los destinos
considerados como peor caso.
Con los datos obtenidos de los envios de prueba, se realiz6 el andlisis incluyendo:
+ Temperatura minima al interior y exterior del sistema pasivo
Temperatura maxima al interior y exterior del sistema pasivo
Desviacion estandar

Temperatura Cinética Media (MKT)

-+ ¥+ ¥

Inicio de la prueba: el inicio de la prueba se establece desde la salida de los

sistemas de embalaje ya preparados de la camara fria.

+ Fin de la prueba: el final de la prueba se establece hasta su retorno al almacén,
donde se realizd la inspeccion y limpieza de los sistemas de embalaje. Una vez
completada la inspeccién y limpieza de los componentes, se realiza un nuevo
envio

+ Tiempo de conservacion de condiciones: el tiempo en el que se mantienen las

condiciones de 2 a 8 °C desde la preparacion y salida de los sistemas de

embalaje de la camara fria hasta completar la entrega en destino con el
consignatario y retorno o hasta presentar excursion de temperatura fuera de

condiciones (2 a 8 °C) en los sistemas de embalaje dentro de las 96 h.
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+ Tiempo total en condiciones controladas: Se establece tomando en consideracion
el tiempo total en el que los sistemas de embalaje estuvieron expuestos a
condiciones controladas de temperatura, es decir, con estadia en camara de

refrigeracion durante el periodo de prueba. (solo se aplicé para el 3° envio a cada
uno de los destinos)
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A) RESULTADOS DE ENVIO A TIJUANA

a. Sistema pasivo de 6 L Capacidad maxima

Destino TIJUANA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Maxima Méaxima Méaxima
No. de piezas 6 piezas 6 piezas 6 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cédigo de sensor 20999208 20999204 20999171 20999221 20999217 20999200 20999181 20999185 20999200
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i’;‘rﬁfotl‘;g";sr(‘c‘;%‘:ggges NA NA 25un-2021 09:(0702 :hog! Ozc?g;m-zozl 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,16 7,98 34,19 6,6 7,5 27,67 7,85 7,85 34,49
Temperatura minima 3,3 3,34 11,88 3,17 3,34 7,81 3,73 3,69 4,67
Desviacion estandar 0,73 0,89 4,15 0,61 0,58 3,48 0,79 0,78 8,89
MKT 5,41 5,46 19,31 5,06 5,15 17,89 5,4 5,39 17,41
Tiempo total en condiciones (2 a 7 d 21 h51 min 6d 16 h5min NA 6d23h48min | 7d23h5min NA 5d 7 h 50 min 5d 4 h 25 min NA
8°C) (189:51:00 h) (160:05:00 h) (167:48:00 h) (191:05:00 h) (127:50:00 h) (124:25:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
TABLA 9. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 6 L Carga méaxima
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b. Sistema pasivo de 6 L Capacidad minima

Destino TIJUANA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 1 pieza 1 pieza 1pieza
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Codigo de sensor 20999204 20999222 20999171 20999205 20999224 20999200 20999191 20985671 20999200
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo total en condiciones
controladas (camara de N.A N.A 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h (72:00:00 h)
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,98 7,93 34,19 7,98 7,98 27,67 7,89 7,98 34,49
Temperatura minima 3,34 3,6 11,88 3,13 3,17 7,81 3,13 3,3 4,67
Desviacion estandar 0,89 0,79 4,15 0,97 0,97 3,48 0,93 0,77 8,89
MKT 5,46 5,51 19,31 5,48 5,55 17,89 5,36 5,31 17,41
Tiempo total en condiciones (2a | 6 d 16 h 5 min 7d6h NA 6d1h10 min 6d1h50min NA 4d 13 h 15 min 4d NA
8°C) (160:05:00 h) (174:00:00 h) (145:10:00 h) (145:50:00 h) (109:15:00 h) (96:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 10. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 6 L Carga minima
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Gréfico 3. Tijuana envio 3 sistema pasivo ECO de 6 L
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c. Sistema pasivo de 15 L Capacidad maxima

Destino TIJUANA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Maxima Méaxima Méxima
No. de piezas 12 piezas 12 piezas 12 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999216 20999218 20999171 20999202 20999187 20999200 20999173 20999199 20999200
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h'5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i?rﬂ?oﬁiﬁéf?c%‘;fi?ﬁzes NA A 25-jun-2021 09:(0702 ;hOS! Ozéa-r{;m-zom 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,39 7,5 34,19 6,17 7,46 27,67 7,63 6,48 34,49
Temperatura minima 3,43 3,94 11,88 2,96 3,3 7,81 3,34 3,34 4,67
Desviacion estandar 0,65 0,9 4,15 0,66 0,68 3,48 0,89 0,69 8,89
MKT 5,39 5,79 19,31 4,97 5,37 17,89 5,76 5,54 17,41
Tiempo total en condiciones (2 a 8 7d22h2min | 7d 22 h 24 min NA 7 d 51 min 7 d 52 min NA 10d 19 h 10d 19 h NA
°C) (190:02:00 h) (190:24:00 h) (168:51:00 h) (168:52:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 11. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 15 L Carga maxima
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d. Sistema pasivo de 15 L Capacidad minima

Destino TIJUANA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 7 piezas 7 piezas 7 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999178 20999206 20999171 20999192 20999228 20999200 20999177 20999179 20999200
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracioén de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo total en condiciones
controladas (camara de N.A N.A 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h (72:00:00 h)
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,09 6 34,19 7,03 6,95 27,67 7,89 7,89 34,49
Temperatura minima 3,73 3,77 11,88 3,26 3,17 7,81 3,56 3,9 4,67
Desviacion estandar 0,51 0,45 4,15 0,63 0,61 3,48 0,89 0,85 8,89
MKT 5,32 5,28 19,31 5,17 5,06 17,89 5,58 5,65 17,41
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7d 21 h44 min | 7d 21 h 59 min NA 7 d 50 min 7 d 50 min NA 7 d5h 25 min 6d 22 h5 min NA
°C) (189:44:00 h) (189:59:00 h) (168:50:00 h) (168:50:00 h) (173:25:00 h) (166:05:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 12. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 15 L Carga minima
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Gréfico 4. Tijuana envio 1 sistema pasivo ECO de 15 L
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Gréfico 5. Tijuana envio 2 sistema pasivo ECO de 15 L
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Gréfico 6. Tijuana envio 3 sistema pasivo ECO de 15 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las
09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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e. Sistema pasivo de 30 L Capacidad maxima

Destino TIJUANA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Maxima Méaxima Maxima
No. de piezas 24 piezas 24 piezas 24 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999201 20999197 20999200 20999162 20999167 20999170 20999210 20985689 20999184
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tli?r?tcr) Otlc;tj\ilise?cg?]:l::glzr;es NA A 25-jun-2021 09:(0702 -hog! 02832;m-2021 09:00 h
refrigeracion) :00:
Temperatura maxima 5,87 6,73 35,09 5,79 6,99 27,41 7,81 6,43 31,96
Temperatura minima 4,12 3,82 7,68 8 3,09 10,42 4,03 4,03 4,59
Desviacion estandar 0,43 0,71 4,29 0,65 0,69 3,54 0,74 0,63 8,6
MKT 5,29 5,51 19,61 4,86 51 18,11 5,27 5,54 17,6
Tiempo total en condiciones (2a8 |7d21h55min| 7d 21 h 39 min NA 7 d 54 min 7 d 53 min NA 5d 8h 45 min 10d19h NA
°C) (189:55:00 h) (189:39:00 h) (168:54:00 h) (168:53:00 h) (128:45:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 13. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 30 L Carga maxima
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f. Sistema pasivo de 30 L Capacidad minima

Destino TIJUANA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 13 piezas 13 piezas 13 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999168 20999232 20999200 20999195 20999189 20999170 20999229 20999182 20999184
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T|ir;1rﬂ?()tlc;t§\;5e?cc;%1::glgr;es NA NA 25-jun-2021 09:?7022)8!0208%]“-2021 09:00 h
refrigeracion) R
Temperatura maxima 5,87 5,96 35,09 6 5,79 27,41 7,85 6,82 31,96
Temperatura minima 3,99 3,43 7,68 2,74 2,87 10,42 2,91 4,04 4,59
Desviacion estandar 0,42 0,52 4,29 0,76 0,69 3,54 1,08 0,81 8,6
MKT 825 8,28 19,61 4,95 4,91 18,11 5,8 5,51 17,6
Tiempo total en condiciones (2 a 8 7d21h54min | 7d21h47 min NA 7 d 51 min 7 d 51 min NA 10d 19 h 10d 19 h NA
°C) (189:54:00 h) (189:47:00 h) (168:51:00 h) (168:51:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 14. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 30 L Carga minima
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Gréfico 7. Tijuana envio 1 sistema pasivo ECO de 30 L
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Gréfico 8. Tijuana envio 2 sistema pasivo ECO de 30 L
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TIJUANA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 30L
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Grafico 9. Tijuana envio 3 sistema pasivo ECO V2 de 30 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las

09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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g. Sistema pasivo de 59 L Capacidad maxima

Destino TIJUANA CMAXIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Maxima Maxima Maxima
No. de piezas 48 piezas 48 piezas 48 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Codigo de sensor 20999220 20999193 20999215 20999235 20999238 20999170 20999175 20999213 20999184
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracioén de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T|ir;1r§)tchotl(;tda;:r(1cc;:::;g32es NA 1 25-jun-2021 09:((););.10%[ gg-'j:;n-ZOZl 09:00 h
refrigeracion) T
Temperatura maxima 5,66 5,75 32,77 5,57 6,3 27,41 6,05 5,92 31,96
Temperatura minima 3,39 3,6 10,89 3,73 3,56 10,42 3 2,91 4,59
Desviacion estandar 0,52 0,49 4,41 0,47 0,52 3,54 0,73 0,71 8,6
MKT 4,91 5,03 18,33 4,92 4,92 18,11 5,3 5,24 17,6
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7d21h54 min| 7d22h 12 min NA 7 d 50 min 7 d 54 min NA 10d 19 h 10d 19 h NA
°C) (189:54:00 h) (190:12:00 h) (168:50:00 h) (168:54:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 15. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 59 L Carga maxima
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h. Sistema pasivo de 59 L Capacidad minima

Destino TIJUANA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59L 50L 59L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 25 piezas 25 piezas 25 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999234 20999226 20999215 20999230 20999211 20999170 20999176 20999190 20999184
Inicio de la prueba 29-abr-2021 13:10 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:34 h 21-may-2021 12:15 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 24 min (190:24:00 h) 7 d 23 h 5 min (191:05:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo to}al en condici_ones > NA NA 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h
controladas (camara de refrigeracion) (72:00:00 h)
Temperatura maxima 57 5,7 32,77 5,79 5,62 27,41 5,83 5,87 31,96
Temperatura minima 3,56 4,12 10,89 3,17 3,52 10,42 2,44 2,61 4,59
Desviacion estandar 0,48 0,38 4,41 0,59 0,51 3,54 0,74 0,69 8,6
MKT 5,03 5,16 18,33 4,8 4,88 18,11 5,14 5,23 17,6
Tiempo total en condiciones (2 a 8 °C) m;(zlzég);;hsfoo 7(1%5%%0"1&; NA (1763:21:33% (lzg:gg:(r)noinh) NA (Zég:gol:gohh) (Zég:gol:gohh) NA
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 16. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Tijuana del sistema pasivo ECO de 59 L Carga minima
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Gréfico 11. Tijuana envio 2 sistema pasivo ECO de 59 L
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TIJUANA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L
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Gréfico 12. Tijuana envio 3 sistema pasivo ECO de 59 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las
09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)

49



Descripcion de resultados de los envios realizados a Tijuana, Baja California

En las tablas 9 y 10, se muestran los resultados correspondientes a los 3 envios con destino a
Tijuana en carga maxima y carga minima respectivamente del sistema pasivo de 6 L, donde se
puede observar que el desempefio minimo para este sistema pasivo es de 4 dias equivalente a
96:00:00 h que corresponde al tercer envio realizado el 17-jun-2021 en su carga minima con una
duracion total de la prueba de 10 d 19 h (259:00:00 h) incluyendo la fase de hibernacién en

camara fria y con una temperatura externa maxima registrada de 34,49 °C.

En la tabla 9 se observa que el mayor tiempo de desempefio para el sistema pasivo de 6 L es de
7 d 23 h 5 min equivalentes a 191:05:00 h que corresponden al segundo envio realizado el
13-may-2021 en su carga maxima con una duracion total de la prueba de 7 d 23 h 5 min

(191:05:00 h) y con una temperatura externa maxima registrada de 27,67 °C.

En las gréficas 1, 2 y 3 se muestra que los sistemas pasivos mantuvieron la temperatura dentro
del rango establecido de 2 a 8 °C de forma estable durante el periodo de prueba establecido, sin
embargo, se observa que los sistemas pasivos que primero salen de condiciones son los que se
enviaron en capacidad minima, la cual se conforma de 1 pieza para este sistema pasivo de 6 L

por lo que la capacidad térmica es menor.

En el tercer envio donde se incluye la etapa de hibernacion, para el caso de los sistemas pasivos
de 6 L la temperatura interna salié de condiciones antes por lo que en la gréafica 3 no se presenta
dicha etapa, sin embargo, el desempefio del sistema pasivo cumple con el criterio de aceptacion

establecido (duracién de al menos 96 h).

Por otro lado, en las tablas 11 y 12 se muestran los resultados que se obtuvieron de los 3 envios
a Tijuana del sistema pasivo de 15 L, en la tabla 12 (envios en capacidad minima) se observa que
el desempefio mas bajo obtenido del sistema pasivo de 15 L fue de 6 d 22 h 5 min
correspondientes a 166:05:00 h en el envio realizado el 17-jun-2021 con una exposicion a una

temperatura externa maxima de 34,49 °C.
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Asi mismo el mayor tiempo de desempefio obtenido de este sistema pasivo de 15 L se muestra
en la tabla 11 (envios con capacidad maxima) con un tiempo maximo de 10 d 19 h (259:00:00 h)
correspondiente al tercer envio incluyendo la fase de hibernacibn en camara fria, el dia

17-jun-2021 con una temperatura maxima de exposicion de 34,49 °C.

En el tercer envio de prueba al finalizar el retorno del sistema pasivo, se realiz6 el ingreso a
camara fria para observar el comportamiento de los sistemas pasivos al entrar a condiciones de
temperatura controladas. En la grafica 6 se observa el comportamiento que presentaron los
sistemas pasivos, ya que se muestra como la temperatura al interior empieza a aumentar y en
cuanto se ingresan a la camara fria, la temperatura vuelve a disminuir manteniéndose estable

hasta el término de la prueba.

En las tablas 13 y 14 se muestra el resumen de envio a Tijuana de los sistemas pasivos de 30 L
en capacidad maxima y minima respectivamente donde se observa que el tiempo de menor
desempeiio obtenido, se presentd durante el envio 3 en su capacidad maxima, con un tiempo de
5 d 8 h 45 min (128:45:00 h) a una temperatura externa maxima de 31,96 °C.

Por otro lado, el desempefio mayor obtenido se presentd en el tercer envio con un periodo de 10
d 19 h considerando el proceso de hibernacion (259:00:00 h) y una temperatura externa maxima
de 31,96 °C, en la grafica 14 se observa que la temperatura es estable y va aumentando hasta el
momento de ingreso a la camara fria donde la temperatura al interior del sistema pasivo se

disminuye nuevamente manteniéndose estable hasta el término de la prueba.

Finalmente, en la tabla 15 y 16 se muestran los resultados del envio con destino a Tijuana del
sistema pasivo de 59 L en su capacidad maxima y minima respectivamente presentandose un
desempefio minimo de 7 d 21 h 37 min correspondientes a 189:37:00 h en el primer envio en su
capacidad minima, con una temperatura externa maxima de 32,77 °C por el contrario el
desempefio mayor se present6é durante el tercer envio con un tiempo de 10 d 19 h considerando
el proceso de hibernacion (259:00:00 h) con una temperatura externa maxima de exposicion de
31,96 °C.
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En las graficas 10 y 11 se muestra una temperatura estable al interior de los sistemas pasivos, asi
mismo, en la grafica 12 se observa que, durante su estadia en la camara fria, la temperatura se

sigue manteniendo estable dentro del sistema de embalaje.
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B) RESULTADOS DE ENVIO A MERIDA
a. Sistema pasivo de 6 L Capacidad maxima

Destino MERIDA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Maxima Maxima Méaxima
No. de piezas 6 piezas 6 piezas 6 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999207 20999166 20999194 20999181 20999185 20999184 20999221 20999217 20999170
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 45 min 190:45:00 h) 7d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo to’tal en condici_ones > NA NA 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h
controladas (camara de refrigeracion) (72:00:00 h)
Temperatura maxima 7,98 7,93 41,57 7,85 7,42 30,8 9,31 7,89 30,33
Temperatura minima 3,47 3,52 8,06 3,3 3,52 11,07 3,13 3,3 5,92
Desviacion estandar 0,88 0,88 4,77 0,95 0,91 3,48 0,95 0,91 7,05
MKT 5,65 5,6 19,33 57 5,66 20,35 5,55 5,65 16,39
Tiempo total en condiciones (2 a 8 6d7h25min 6d12 h5 min NA 7d1h44 min 7d1h44 min NA 6d 17 h 40 min 6 d 20 h 50 min NA
°C) (151:25:00 h) (156:05:00 h) (169:44:00 h) (169:44:00 h) (161:40:00 h) (164:50:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A 10min N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A 9,31 N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 17. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 6 L Carga maxima
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b. Sistema pasivo de 6 L Capacidad minima

Destino MERIDA CMINIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 1 pieza 1 pieza 1 pieza
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20985672 20999219 20999194 20999191 20985671 20999184 20999205 209992241 20999170

Inicio de la prueba

11-may-2021 13:10 h

18-may-2021 13:10 h

17-jun-2021 14:00 h

Fin de la prueba

19-may-2021 11:55 h

25-may-2021 14:57 h

28-jun-2021 09:00 h

Duracion de la prueba

7 d 22 h 45 min (190:45:00 h)

7 d 1 h 47 min (169:47:00 h)

10 d 19 h (259:00:00 h)

Tiempo total en condiciones

25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h

controladas (camara de N.A N.A .
refrigeracion) (72:00:00 h)

Temperatura maxima 7,93 9,35 41,57 7,98 7,98 30,8 7,89 N.A 30,33
Temperatura minima 3,47 3,43 8,06 3,09 3,09 11,07 3,43 N.A 5,92
Desviacién estandar 0,86 0,88 4,77 0,86 0,87 3,48 0,91 N.A 7,05
MKT 5,64 5,6 19,33 5,49 5,55 20,35 5,55 N.A 16,39
Tiempo total en condiciones (2a8 | 6d 17 h55min | 6d 19 h 35 min NA 6 d5h5min 6 d 4 h25min NA 5d 7 h 25 min NA

°C) (161:55:00 h) | (163:35:00 h) ' (149:05:00 h) | (148:25:00 h) : (127:25:00 h) N.A .
t>8°C N.A 10min N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A 9,35 N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

1Sensor E40A320000131 excluido por falla en la de conexion.
TABLA 18. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 6 L Carga minima
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c. Sistema pasivo de 15 L Capacidad maxima

Destino MERIDA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Maxima Méaxima Maxima
No. de piezas 12 piezas 12 piezas 12 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999186 20999188 20999194 20999173 20999199 20999184 20999202 20999187 20999170
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7 d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'ig‘,ﬁ?oﬁ‘;?;;e?%?fﬁg?jzes NA NA 25un-2021 ogzczgzr?oag:gg-{]u)n-zozl 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 9,09 7,98 41,57 8,49 6,26 30,8 7,29 6,52 30,33
Temperatura minima 3,39 3,47 8,06 83 3,43 11,07 3,17 2,87 5,92
Desviacion estandar 0,91 0,86 4,77 0,67 0,62 3,48 0,81 0,74 7,05
MKT 5,69 5,58 19,33 5,52 5,48 20,35 5,64 5,59 16,39
Tiempo total en condiciones (2 | 7d2h45min | 7d 10 h 15 min NA 7d1h35min 7d1h44 min NA 7d21h7min 7 d 21 h 15 min NA
a8°C) (170:45:00 h) (178:15:00 h) (169:35:00 h) (169:44:00 h) (189:07:00 h) (189:15:00 h)
t>8°C 15 min N.A N.A 10 min N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada 9,09 N.A N.A 8,49 N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 19. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 15 L Carga maxima
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d. Sistema pasivo de 15 L Capacidad minima

Destino MERIDA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 7 piezas 7 piezas 7 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Codigo de sensor 20999183 20999231 20999194 20999177 20999179 20999184 20999192 20999228 20999170
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i’;‘rﬁ’t‘r’oﬁ‘;ﬁ‘;sr(‘c‘;%‘:;g'gges NA NA 25.un-2021 09:?702 :ho SI 0208%”2021 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,93 7,98 41,57 6,26 6,05 30,8 7,85 7,93 30,33
Temperatura minima 3,64 3,86 8,06 3,26 3,34 11,07 3,86 3,99 5,92
Desviacion estandar 0,96 0,86 4,77 0,68 0,63 3,48 0,85 0,87 7,05
MKT 5,81 5,76 19,33 5,33 5,23 20,35 5,8 5,88 16,39
Tiempo total en condiciones (2 a m;(211897:h3g:000 7 d 4 h50 min NA 7d1h47 min 7d1h47 min NA 7 d 40 min 6 d 20 h 40 min NA
8 °C) h) (172:50:00 h) (169:47:00 h) (169:47:00 h) (168:40:00 h) (164:40:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 20. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 15 L Carga minima
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Grafico 16. Mérida envio 1 sistema pasivo ECO de 15 L
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Gréfico 17. Mérida envio 2 sistema pasivo ECO de 15 L
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TIJUANA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 30L
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Grafico 18. Mérida envio 3 sistema pasivo ECO de 15 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las
09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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e. Sistema pasivo de 30 L Capacidad méaxima

Destino MERIDA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Maxima Méaxima Maxima
No. de piezas 24 piezas 24 piezas 24 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999214 20999212 20985670 20999210 20985689 20999196 20999162 20999167 20999174
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracioén de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7 d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i’:ﬁ?&gﬁ‘;ﬁ?&%‘;g'gr&es NA NA 25-jun-2021 09:0(07 g;glo :2(?611;];1-2021 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,56 6,35 41,57 6,35 6,35 30,28 8,92 6,22 31,19
Temperatura minima 3,56 3,56 8,06 3,34 3,17 11,58 3,43 3,13 4,33
Desviacion estandar 0,60 0,65 4,77 0,69 0,66 3,11 0,89 0,66 8,98
MKT 5,36 5,36 19,33 5,28 5,33 20,14 5,95 5,44 16,9
Tiempo total en condiciones (2 | 7d 22 h 15 min | 7d 22 h 10 min NA 7d1h47 min 7d1h47 min NA 9d 59 min 10d19h NA
a8°C) (190:15:00 h) (190:10:00 h) (169:47:00 h) (169:47:00 h) (216:59:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A 20 min N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A 8,92 N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 21. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 30 L Carga maxima
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f. Sistema pasivo de 30 L Capacidad minima

Destino MERIDA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 13 piezas 13 piezas 13 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999209 20999172 20985670 20999229 20999182 20999196 20999195 20999189 20999174
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T"Z’;‘fﬂ?&gﬁ‘;se?cg‘;‘g;g'gges NA NA 25.jun-2021 09:?702 :ho gl 02082';m-2021 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,35 6 41,57 6,17 6 30,28 7,33 6,26 31,19
Temperatura minima 3,73 3,52 8,06 3,43 3,13 11,58 3,17 3,3 4,33
Desviacion estandar 0,58 0,57 4,77 0,58 0,66 3,11 0,76 0,64 8,98
MKT 5,38 5,24 19,33 5,13 5,22 20,14 5,65 5,45 16,9
Tiempo total en condiciones (2 [ 7d22h30min| 7 d 22 h 25 min NA 7d1h43 min 7d1h45min NA 10d 19 h 10d 19 h NA
a8°C) (190:30:00 h) (190:25:00 h) (169:43:00 h) (169:45:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 22. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 30 L Carga minima
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Grafico 19. Mérida envio 1 sistema pasivo ECO de 30 L
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Gréfico 20. Mérida envio 2 sistema pasivo ECO de 30 L
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Graéfico 21. Mérida envio 3 sistema pasivo ECO de 30 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las

09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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g. Sistema pasivo de 59 L Capacidad maxima

Destino MERIDA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Maxima Maxima Méaxima
No. de piezas 48 piezas 48 piezas 48 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999225 20999180 20999174 20999175 20999213 20999196 20999235 20999238 20999174
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracioén de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7 d 1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i’;‘ﬁ?jﬁ‘j‘;ﬁ?c‘;?;‘;’:g'ﬁ’;es NA NA 25.un-2021 09:((J$2i:10e(\)|: gg-g]l;n-zozl 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,95 7,98 36,89 5,87 5,87 30,28 6,26 6,35 31,19
Temperatura minima 4,12 4,24 8,32 3,52 3,26 11,58 3,47 3,82 4,33
Desviacion estandar 0,73 0,9 3,58 0,55 0,55 3,11 0,67 0,55 8,98
MKT 5,50 5,95 19,44 5,18 4,95 20,14 5,47 5,44 16,9
Tiempo total en condiciones (2 | 7d22h 10 min | 6d 3 h 55 min NA 7d1h43 min 7d1h45min NA 10d 19 h 10d 19 h NA
a8°C) (190:10:00 h) (147:55:00 h) (169:43:00 h) (169:45:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 23. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 59 L Carga maxima
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h. Sistema pasivo de 59 L Capacidad minima

Destino MERIDA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 25 piezas 25 piezas 25 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20985669 20999227 20999174 20999176 20999190 20999196 20999230 20999211 20999174
Inicio de la prueba 11-may-2021 13:10 h 18-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 19-may-2021 11:55 h 25-may-2021 14:57 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 7 d 22 h 45 min (190:45:00 h) 7d1h47 min (169:47:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i’:&?&gﬁ‘;ﬁ’(‘c‘;%‘g:g'gges A NA 25-jun-2021 09:?702 ;T) gl OZOSH;JH-ZOZI 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 5,83 7,16 36,89 6,43 6 30,28 7,5 6 31,19
Temperatura minima 3,82 3,94 8,32 3,09 2,91 11,58 3,3 3,9 4,33
Desviacion estandar 0,47 0,5 3,58 0,64 0,7 3,11 0,68 0,54 8,98
MKT 5,16 5,32 19,44 4,96 5,02 20,14 5,45 5,48 16,9
Tiempo total en condiciones (2 | 7d 22 h 45 min | 7 d 22 h 25 min NA 7d1h45 min 7d1h43 min NA 10d 19 h 10d 19 h N.A
a8°C) (190:45:00 h) (190:25:00 h) (169:45:00 h) (169:43:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 24. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Mérida del sistema pasivo ECO de 59 L Carga minima
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Grafico 22. Mérida envio 1 sistema pasivo ECO de 59 L
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Gréfico 23. Mérida envio 2 sistema pasivo ECO de 59 L
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MERIDA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L
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Grafico 24. Mérida envio 3 sistema pasivo ECO de 59 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a cadmara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a
las 09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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Descripcion de resultados de los envios realizados a Mérida, Yucatan

En las tablas 17 y 18, se muestran los resultados correspondientes a los 3 envios con destino a
Mérida en carga minima y carga maxima respectivamente del sistema pasivo de 6 L, en la tabla
18 se observa que el sensor interno 2 (20999224) no registr0 datos de temperatura, sin
embargo, se cuenta con el sensor de back up (20999205) el cual arroja datos de desempefio del
sistema pasivo por 5 d 7 h 25 min equivalente a 127:25:00 h que corresponde al tercer envio
realizado el 17-jun-2021 en su carga minima con una duracion total de la prueba de 10 d 19 h
(259:00:00 h) y con una temperatura externa maxima registrada de 30,33 °C.

De igual forma en el primer envio se presentd una excursion de temperatura de 10 min con un
valor maximo de 9,35 °C con una temperatura externa maxima registrada de 41,57 °C. Esta
excursion se present6 debido a que durante los envios de prueba se realizaron pruebas de
apertura de 5 min para simular multi entregas. Esta misma excursion se presentd en el tercer
envio en carga maxima en capacidad de 6 L (9,31 °C por 10 min con una temperatura externa de
30,33 °C).

En la grafica 13, 14 y 15 se observa que, a pesar de esas excursiones de temperatura
presentadas por la apertura de los sistemas pasivos, al momento de cerrarlos, la temperatura al
interior vuelve a disminuir y se mantiene estable durante el resto de la prueba, arrojando valores

dentro del rango de temperatura establecido de 2 a 8 °C.

En la tabla 17 se observa que el mayor tiempo de desempefio para el sistema pasivo de 6 L fue
de 7 d 1 h 44 min equivalentes a 169:44:00 h que corresponden al segundo envio realizado el
18-may-2021 en su carga maxima con una duracion total de la prueba de 7 d 1 h 47 min

(169:47:00 h) y con una temperatura externa maxima registrada de 30,8 °C.

Finalmente, en el tercer envio donde se incluye la etapa de hibernacion, para el caso de los
sistemas pasivos de 6 L la temperatura interna sali6 de condiciones antes por lo que en la
grafica 15 no se presenta dicha etapa, sin embargo, el desempefio del sistema pasivo cumple

con el criterio de aceptacion establecido (duracién de al menos 96 h).
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Por otro lado en las tablas 19 y 20 se muestran los resultados que se obtuvieron de los 3 envios
a Mérida del sistema pasivo de 15 L, en la tabla 15 (envios en capacidad minima) se observa
que el desempefio mas bajo obtenido del sistema pasivo de 15 L fue de 6 d 20 h 40 min
correspondientes a 164:040:00 h en el envio realizado el 17-jun-2021 con una exposiciéon a una
temperatura externa maxima de 30,33 °C; asi mismo el mayor tiempo de desempefio obtenido
de este sistema pasivo de 15L se muestra en la tabla 19 (envios con capacidad maxima) con un
tiempo maximo de 7 d 21 h 15 min (189:15:00 h) correspondiente al tercer envio el dia

17-jun-2021 con una temperatura méaxima de exposicion de 30,33 °C.

En el tercer envio de prueba al finalizar el retorno del sistema pasivo, se realizo el ingreso a
camara fria para observar el comportamiento de los sistemas pasivos al entrar a condiciones de
temperatura controladas. En la gréfica 18 se observa el comportamiento que presentaron los
sistemas pasivos, ya que se muestra como la temperatura al interior empieza a aumentar y en
cuanto se ingresan a la camara fria, la temperatura vuelve a disminuir manteniéndose estable

hasta el término de la prueba.

En las tablas 21 y 22 se muestra el resumen de envio a Mérida de los sistemas pasivos de 30 L
en capacidad maxima y minima respectivamente donde se observa que el tiempo de menor
desemperio obtenido, se presentd durante el envio 2 en su capacidad minima, con un tiempo de
7d 1h43 min (169:45:00 h) a una temperatura externa maxima de 30,28 °C, por otro lado, el
desempefio mayor obtenido se presentd en el tercer envio con un periodo de 10 d 19 h
(259:00:00 h) y una temperatura externa maxima de 31,19 °C.

En la gréfica 21 se observa una excursion de temperatura, presentada por la apertura del
sistema pasivo (simulacion de multi entregas) presentandose una temperatura maxima de
8,92 °C por un periodo de 20 minutos, por otro lado, en la misma grafica (grafica 21) se observa
que la temperatura es estable y va aumentando hasta el momento de ingreso a la camara fria
donde la temperatura al interior del sistema pasivo se disminuye nuevamente manteniéndose

estable hasta el término de la prueba.
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Finalmente, en la tabla 23 y 24 se muestran los resultados del envio con destino a Mérida del
sistema pasivo de 59 L en su capacidad méxima y minima respectivamente presentandose un
desempeiio minimo de 6 d 3 h 55 min correspondientes a 147:55:00 h en el primer envio en su

capacidad maxima, con una temperatura externa maxima de 36,89 °C.

Por el contrario, el desempefio mayor se present6 durante el tercer envio con un tiempo de 10 d
19 h (259:00:00 h) con una temperatura externa maxima de exposicion de 31,19 °C, de igual
forma en las graficas 22 y 23 se muestra una temperatura estable al interior de los sistemas
pasivos, asi mismo, en la grafica 24 se observa que, durante su estadia en la camara fria, la

temperatura se sigue mantenido estable dentro del sistema de embalaje.
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C) RESULTADOS DE ENVIO MONTERREY

a. Sistema pasivo de 6 L Capacidad maxima

Destino MONTERREY CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Maxima Méaxima Méxima
No. de piezas 6 piezas 6 piezas 6 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cédigo de sensor 20999170 20985690 20999211 20999208 20999203 20999171 20999208 20999203 20999171

Inicio de la prueba

27-abr-2021 13:40 h

13-may-2021 13:10 h

17-jun-2021 14:00 h

Fin de la prueba

07-may-2021 11:25 h

24-may-2021 11:49 h

28-jun-2021 09:00 h

Duracion de la prueba

9.d 21 h 45 min (237:45:00 h)

10 d 22 h 38 min (262:38:00 h)

10 d 19 h (259:00:00 h)

Tiempo total en condiciones

25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h

controladas (camara de refrigeracion) A Ao (72:00:00 h)
Temperatura maxima 7.98 7,89 32,73 7,98 7,93 32,17 7,85 7,81 33,33
Temperatura minima 3,77 3,82 7,03 3,26 3,34 10,16 4,5 3,77 4,93
Desviacion estandar 0,87 0,84 3,7 0,9 0,96 4,58 0,67 0,84 9,62
MKT 5,66 5,59 24,5 5,31 5,28 22,81 5,56 54 19,14
. . 7 d 3 h45 min 7d5h 4.d 45 min 4.d 16 h 40 min 4.d 13 h 15 min 4d12h
0

Tiempo total en condiciones (2a8°CY| 171.45.00h) | (173:00:00 h) A (96:45:00 h) (112:40:00 h) s (109:15:00 h) (108:00:00 h) s
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 25. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 6 L Carga maxima
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b. Sistema pasivo de 6 L Capacidad minima

Destino MONTERREY CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 1 pieza 1 pieza 1 pieza
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999230 20999205 20999211 20999204 209992222 20999171 20999204 20999220 20999171
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracién de la prueba 9.d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo to}al en condici_ones ) NA NA 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h
controladas (camara de refrigeracion) (72:00:00 h)
Temperatura maxima 7,93 7,98 32,73 7,93 N.A 32,17 7,98 7,76 33,33
Temperatura minima 3,69 3,73 7,03 2,53 N.A 10,16 4,2 4,42 4,93
Desviacion estandar 1,05 1,16 3,7 1,08 N.A 4,58 0,79 0,72 9,62
MKT 5,69 5,68 24,5 52 N.A 22,81 5,54 5,55 19,14
Tiempo toal en condiciones (2a8<C) | (120t | (ogasoomy | NA | zosooomy | N NA | Cdoozsoom | @iizooom | VA
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

2Sensor 20999222 excluido por falla en la de conexion
TABLA 26. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 6 L Carga minima
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Gréfico 26. Monterrey envio 2 sistema pasivo ECO de 6 L
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Temperatura (2C)
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Gréfico 27. Monterrey envio 3 sistema pasivo ECO de 6 L
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c. Sistema pasivo de 15 L Capacidad méaxima

Destino MONTERREY CMAXIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Maxima Maxima Maxima
No. de piezas 12 piezas 12 piezas 12 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999189 20999217 20999211 20999216 20999218 20999171 20999216 20999218 20999171
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 9d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T|i21r%?c;gtj\;:?cgﬁg:glgges NA 1 25-jun-2021 Og:gt)zhog!ggg;n-mﬂ 09:00 h
refrigeracion) :00:
Temperatura maxima 7,93 7,93 32,73 7,98 7,98 32,17 7,85 7,89 33,33
Temperatura minima 3,69 3,73 7,03 3,17 3,82 10,16 3,9 4,5 4,93
Desviacion estandar 0,83 0,79 3,7 1,13 0,97 4,58 0,84 0,71 9,62
MKT 5,58 5,65 24,5 5,6 5,53 22,81 5,55 5,67 19,14
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7d19h25min | 7 d 6 h 30 min NA 6d19h 8d 2 h 50 min NA 5d 22 h5 min 5d 19 h5min NA
°C) (187:25:00 h) (174:30:00 h) (163:00:00 h) (194:50:00 h) (142:05:00 h) (139:05:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 27. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 15 L Carga maxima
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d. Sistema pasivo de 15 L Capacidad minima

Destino MONTERREY CMINIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 7 piezas 7 piezas 7 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999181 20999235 20999211 20999178 20999206 20999171 20999178 20999206 20999171
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 9d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T"Z’;’fﬂ?&gﬁ‘g&%‘g;‘gfs NA NA 25.jun-2021 09:?702 :ho gl 0208H;m-2021 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,98 7,98 32,73 7,98 7,93 32,17 7,85 7,89 33,33
Temperatura minima 3,73 3,77 7,03 3,26 3,17 10,16 3,9 3,64 4,93
Desviacion estandar 0,85 0,87 3,7 1 0,95 4,58 0,8 0,89 9,62
MKT 5,69 5,68 24,5 5,49 5,47 22,81 5,37 5,43 19,14
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7d4h30min | 7d 18 h 10 min NA 7d6h 7 d 17 h 10 min NA 5d 8 h 30 min 5d 23 h 20 min NA
°C) (172:30:00 h) (186:10:00 h) (174:00:00 h) (185:10:00 h) (128:30:00 h) (143:20:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 28. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 15 L Carga minima
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Gréfico 28. Monterrey envio 1 sistema pasivo ECO de 15 L
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Gréfico 29. Monterrey envio 2 sistema pasivo ECO de 15 L
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Temperatura (2C)

MONTERREY ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 15L
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e. Sistema pasivo de 30 L Capacidad maxima

Destino MONTERREY CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Maxima Maxima Maxima
No. de piezas 24 piezas 24 piezas 24 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Codigo de sensor 20999179 20999162 20999185 20999201 20999197 20999215 20999201 20999197 20999215
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracioén de la prueba 9 d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
Tiempo to,tal en condici_ones 5 NA NA 25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h
controladas (camara de refrigeracion) (72:00:00 h)
Temperatura maxima 6,56 7,98 33,63 7,98 7,98 32,56 7,38 6,6 35,69
Temperatura minima 3,9 3,73 6,48 2,57 2,57 11,41 3,56 3.64 51
Desviacion estandar 0,60 0,86 4,02 1,15 1,04 4,16 0,92 0,72 9,81
MKT 5,43 5,72 24,02 5,52 5,38 24,41 5,79 5,52 19,17
Tiempo total en condiciones (2a8 | 9d21h20min| 9d 19 h5 min NA 8d8h55min | 9d12h 30 min NA 10d 19h 10d19h NA
°C) (237:20:00 h) (235:05:00 h) (200:55:00 h) (228:30:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
TABLA 29. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 30 L Carga maxima
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f. Sistema pasivo de 30 L Capacidad minima

Destino MONTERREY CMINIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 13 piezas 13 piezas 13 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999238 20999167 20999185 20999168 20999232 20999215 20999168 20999232 20999215

Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h

Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h

Duracion de la prueba 9d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)

Tiempo total en condiciones

25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h

controladas (camara de refrigeracion) A AT (72:00:00 h)

Temperatura maxima 7,98 7,98 33,63 7,98 7,98 32,56 6,39 6,95 35,69

Temperatura minima 3,9 4,03 6,48 2,74 2,83 11,41 3,52 3,39 51
Desviacion estandar 0,91 0,83 4,02 1,07 1,11 4,16 0,68 0,77 9,81
MKT 5,84 5,68 24,02 5,48 5,57 24,41 5,51 5,63 19,17

TS Bl 2 GO iEEiEs (& a 8 7(1(17;:255:(5)omhl; 8(30131:1hs:1050r;3n 5 gzzdl%:;]ol:gomr:; ?135%‘15?081 Ihn) S (zég:gol:gohh) (2ég:gol:gohh) N
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 30. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 30 L Carga minima
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Gréfico 31. Monterrey envio 1 sistema pasivo ECO de 30 L
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MONTERREY ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 30L
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Gréfico 33. Monterrey envio 3 sistema pasivo ECO de 30 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a las
09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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g. Sistema pasivo de 59 L Capacidad méaxima

Destino MONTERREY CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Maxima Méaxima Maxima
No. de piezas 48 piezas 48 piezas 48 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999173 20999221 20999185 20999220 20999193 20999215 20985690 20999193 20999215
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:40 h 13-may-2021 13:10 h 17-jun-2021 14:00 h
Fin de la prueba 07-may-2021 11:25 h 24-may-2021 11:49 h 28-jun-2021 09:00 h
Duracion de la prueba 9 d 21 h 45 min (237:45:00 h) 10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) 10 d 19 h (259:00:00 h)
T'i?&?&gg‘;g?c%%’g:g'gges NA NA 25un-2021 09:(0702 :hog! gg;{gjn-zozl 09:00 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 6,39 7,93 33,63 6,6 6,3 32,56 6 6,17 35,69
Temperatura minima 3,77 3,73 6,48 2,83 2,74 11,41 3,6 3,34 51
Desviacion estandar 0,61 1,01 4,02 0,86 0,83 4,16 0,6 0,7 9,81
MKT 5,34 5,84 24,02 5,39 5,23 24,41 5,35 5,37 19,17
Tiempo total en condiciones (2a8 | 9d21h29min| 9d 7 h 30 min NA 10d 21 h 40 min 10d 22 h NA 10d 19 h 10d 19 h NA
°C) (218:29:00 h) (223:30:00 h) (261:40:00 h) (262:00:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 31. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 59 L Carga maxima
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h. Sistema pasivo de 59 L Capacidad minima

Destino MONTERREY CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 50 L 50 L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 25 piezas 25 piezas 25 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999187 20999224 20999185 20999234 20999226 20999215 20999234 20999226 20999215

Inicio de la prueba

27-abr-2021 13:40 h

13-may-2021 13:10 h

17-jun-2021 14:00 h

Fin de la prueba

07-may-2021 11:25 h

24-may-2021 11:49 h

28-jun-2021 09:00 h

Duracion de la prueba

9d 21 h 45 min (237:45:00 h)

10 d 22 h 38 min (262:38:00 h)

10 d 19 h (259:00:00 h)

Tiempo total en condiciones
controladas (camara de

N.A

N.A

25-jun-2021 09:00 h al 28-jun-2021 09:00 h

refrigeracion) e

Temperatura maxima 6,35 6,99 33,63 7,76 7,38 32,56 6,13 6,56 35,69
Temperatura minima 3,82 3,77 6,48 2,49 2,4 11,41 3,82 3,56 51
Desviacion estandar 0,58 0,76 4,02 1,15 0,92 4,16 0,61 0,77 9,81
MKT 5,42 5,69 24,02 5,63 5,21 24,41 5,37 5,54 19,17

Tiempo total en condiciones (2a8 | 9d21 h41min |9d 21 h 39 min NA 10d 22 h 10 d 22 h 38 min NA 10d 19 h 10d19h NA

°C) (237:41:00 h) (237:39:00 h) (262:00:00 h) (262:38:00 h) (259:00:00 h) (259:00:00 h)

t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 32. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Monterrey del sistema pasivo ECO de 59 L Carga minima
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Grafico 34. Monterrey envio 1 sistema pasivo ECO de 59 L
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Gréfico 35. Monterrey envio 2 sistema pasivo ECO de 59 L
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MONTERREY ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L
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Gréfico 36. Monterrey envio 3 sistema pasivo ECO de 59 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a cadmara fria) del 25-jun-2021 a las 09:00 h al 28-jun-2021 a
las 09:00 h (periodo total de 72:00:00 h)
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Descripcion de resultados de los envios realizados a Monterrey, Nuevo Ledn

En las tablas 25 y 26, se muestran los resultados correspondientes a los 3 envios con destino a
Monterrey en carga maxima y carga minima respectivamente del sistema pasivo de 6 L, en la
tabla 26 se observa que el sensor interno 2 (20999222) no registro datos de temperatura, sin
embargo, se cuenta con el sensor de back up (20999204) el cual arroja datos de desempefio del
sistema pasivo por 5 d 50 min equivalente a 120:50:00 h que corresponde al segundo envio
realizado el 13-may-2021 en su carga minima con una duracién total de la prueba de
10 d 22 h 38 min (262:38:00 h) y con una temperatura externa maxima registrada de 32,17 °C.

En la tabla 25 se observa que el mayor tiempo de desempefio para el sistema pasivo de 6 L fue
de 7 d 5 h equivalentes a 173:00:00 h que corresponden al primer envio realizado el 27-abr-2021
en su carga maxima con una duracion total de la prueba de 9 d 21 h 45 min (237:45:00 h) y con

una temperatura externa maxima registrada de 32,73 °C.

En la grafica 25 se muestran pequefios picos que corresponden a la apertura de los sistemas
pasivos en destino, realizadas para simulacién de multi entregas.

Por ultimo, en el tercer envio donde se incluye la etapa de hibernacion, para el caso de los
sistemas pasivos de 6 L la temperatura interna sali6 de condiciones antes por lo que en la
grafica 27 no se presenta dicha etapa, sin embargo, el desempefio del sistema pasivo cumple
con el criterio de aceptacion establecido (duracién de al menos 96 h).

Por otro lado, en las tablas 27 y 28 se muestran los resultados que se obtuvieron de los 3 envios
a Monterrey del sistema pasivo de 15 L, en la tabla 28 (envios en capacidad minima) se observa
que el desempefio mas bajo obtenido del sistema pasivo de 15 L fue de 5 d 8 h 30 min
correspondientes a 128:30:00 h en el envio realizado el 17-jun-2021 con una exposicion a una

temperatura externa maxima de 33,33 °C.
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Asi mismo, el mayor tiempo de desempefio obtenido de este sistema pasivo de 15 L se muestra
en la tabla 27 (envios con capacidad maxima) con un tiempo maximo de 7 d 19 h 25 min
(187:25:00 h) correspondiente al primer envio el dia 27-abr-2021 con una temperatura maxima

de exposiciéon de 32,73 °C.

En el tercer envio de prueba al finalizar el retorno del sistema pasivo, se realizo el ingreso a
camara fria por un periodo de 72:00:00 h para observar el comportamiento de los sistemas
pasivos al entrar a condiciones de temperatura controladas, sin embargo, la duracion del
desempefio del sistema pasivo antes del ingreso a la camara fria por lo que en la grafica 30 no
se presenta dicha etapa, sin embargo, el desempefio del sistema pasivo cumple con el criterio

de aceptacion establecido (duracion de al menos 96 h).

En las gréficas 28, 29 y 30 se observa un comportamiento estable de la temperatura al interior
de los sistemas pasivos en el rango de 2 a 8 °C hasta el término de la prueba. En las tablas 29 y
30 se muestra el resumen de envio a Monterrey de los sistemas pasivos de 30 L en capacidad
maxima y minima respectivamente donde se observa que el tiempo de menor desempefio
obtenido, se presentd durante el envio 1 en su capacidad minima, con un tiempo de
7 d 7 h 55 min (175:55:00 h) a una temperatura externa maxima de 33,63 °C.

Por otro lado, el desempefio mayor obtenido se presentd en el tercer envio con un periodo de
10 d 19 h (259:00:00 h) y una temperatura externa maxima de 35,69 °C.

En las graficas 31 y 32 se observa que la temperatura es estable durante el periodo de prueba,
de igual forma, en la grafica 33 se observa gque la temperatura va aumentando hasta el momento
de ingreso a la camara fria donde la temperatura al interior del sistema pasivo se disminuye

nuevamente manteniéndose estable hasta el término de la prueba.

Finalmente, en la tabla 31 y 32 se muestran los resultados del envio con destino a Monterrey del
sistema pasivo de 59 L en su capacidad maxima y minima respectivamente presentandose un
desempeiio minimo de 9 d 21 h 29 min correspondientes a 218:29:00 h en el primer envio en su

capacidad maxima, con una temperatura externa maxima de 33,63 °C.
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Por el contrario, el desempefio mayor se presentd durante el tercer envio con un tiempo de
10 d 19 h (259:00:00 h) con una temperatura externa maxima de exposicién de 35,69 °C. De
igual forma en las graficas 34 y 35 se muestra una temperatura estable al interior de los
sistemas pasivos durante todo el periodo de prueba, asi mismo, en la grafica 36 se observa que,
durante su estadia en la camara fria, la temperatura al interior del sistema pasivo se sigue
mantenido estable dentro del rango de 2 a 8 °C extendiéndose asi el desempefio del sistema

pasivo.
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D) RESULTADOS DE ENVIO MORELIA

a. Sistema pasivo de 6 L Capacidad maxima

Destino MORELIA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Maxima Maxima Méaxima
No. de piezas 6 piezas 6 piezas 6 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999199 20999174 20999192 20999207 20999166 20999194 20999207 20999166 20999194
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:50 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 06-may-2021 08:55 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 8d 19 h 5 min (211:05:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
T'i’:ﬁ?&gﬁ‘;ﬁ?c%’;g'gges A NA 16-jun-2021 10:3(24% %Oilzgguhr;-ZOZl 10:30h 2 d
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,98 7,98 29,77 7,76 7,89 33,2 7,93 7,89 32,09
Temperatura minima 3,6 3,56 6,82 2,96 3,13 8,96 4,54 4,63 51
Desviacion estandar 1,01 1,01 3,02 0,92 0,9 3,74 0,69 0,73 7,14
MKT 5,74 5,67 22,68 5,72 5,63 22,7 5,75 5,88 18,11
Tiempo total en condiciones (2a8 | 4d 15h20 min | 4d 23 h 40 min NA 7d22h5min | 7d21h40 min NA 7d7h 7 d2h 35 min N.A
°C) (111:20:00 h) (119:40:00 h) (190:05:00 h) (189:40:00 h) (175:00:00 h) (170:35:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 33. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 6 L Carga maxima
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b. Sistema pasivo de 6 L Capacidad minima

Destino MORELIA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 6L 6L 6L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 1 pieza 1 pieza 1 pieza
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20985670 20999195 20999192 20985672 20999219 20999194 20985672 20999219 20999194
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:50 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 06-may-2021 08:55 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 8d 19 h 5 min (211:05:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
Tiempo to}al en condici_ones 5 NA NA 16-jun-2021 10:30 h al 18-jun-2021 10:30 h
controladas (camara de refrigeracion) 2d (48:00:00 h)
Temperatura maxima 7,98 7,98 29,77 7,93 7,93 33,2 7,93 7,89 32,09
Temperatura minima 3,47 3,39 6,82 2,74 2,79 8,96 4,72 4,59 51
Desviacion estandar 0,93 0,95 3,02 0,94 0,95 3,74 0,64 0,67 7,14
MKT 5,61 5,6 22,68 5,53 55 22,7 5,79 5,71 18,11
Tiempo total en condiciones (2a8 |5d13h20min| 5d 12 h 30 min NA 6d7h45min 6d 4 h55min NA 6d5h35min 6d 6 h10 min N.A
°C) (133:20:00 h) (132:30:00 h) (151:45:00 h) (148:55:00 h) (149:35:00 h) 150:10:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 34. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 6 L Carga minima
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Grafico 37. Morelia envio 1 sistema pasivo ECO de 6 L

MORELIA ENVIO 2, EMPAQUE ECOFLEX V2 6L
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Gréfico 38. Morelia envio 2 sistema pasivo ECO de 6 L
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Grafico 39. Morelia envio 3 sistema pasivo ECO de 6 L
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c. Sistema pasivo de 15 L Capacidad maxima

Destino MORELIA CMAXIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Maxima Méaxima Maxima
No. de piezas 12 piezas 12 piezas 12 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999177 20985671 20999228 20999186 20999188 20999194 20999186 20999188 20999194
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:50 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 06-may-2021 08:55 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 8d 19 h 5 min (211:05:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
T'i?&?&g?;g?c%%‘gﬁg'gges NA NA 16-jun-2021 10:3(()4}; :%IO ?ggﬁ;-zozl 10:30 h 2d
refrigeracion)
Temperatura maxima 7,98 7,98 33,33 7,98 7,98 33,2 7,93 7,98 32,09
Temperatura minima 3,6 3,64 7,25 2,61 2,31 8,96 4,03 4,16 51
Desviacion estandar 0,82 0,86 3,29 1,24 1,17 3,74 0,93 0,95 7,14
MKT 5,52 5,69 22,57 5,66 5,45 22,7 5,76 6 18,11
Tiempo total en condiciones (2 a 8 8d 19 h5 min 8d 2 h 40 min NA 5d21h30min | 5d1h15 min NA 6 d 22 h 45 min 7d5h5min NA
°C) (211:05:00 h) (194:40:00 h) (141:30:00 h) (121:15:00 h) (166:45:00 h) (173:05:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 35. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 15 L Carga maxima
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d. Sistema pasivo de 15 L Capacidad minima

Destino MORELIA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 15L 15L 15L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 7 piezas 7 piezas 7 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999202 20999191 20999228 20999183 20999231 20999194 20999183 20999231 20999194
Inicio de la prueba 27-abr-2021 13:50 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 06-may-2021 08:55 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 8d 19 h 5 min (211:05:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
Tlirgrﬂ?cﬁgt;‘;;)?c%%]:;:gges NA A 16-jun-2021 10:3(24h8%01-?)3uhn)-2021 10:30h 2d
refrigeracion) T
Temperatura maxima 7,98 9,44 33,33 7,93 7,93 33,2 7,03 6,69 32,09
Temperatura minima 3,64 3,69 7,25 3,6 4,03 8,96 4,46 4,37 51
Desviacion estandar 0,86 0,95 3,29 0,87 0,79 3,74 0,6 0,54 7,14
MKT 5,52 5,76 22,57 5,68 5,6 22,7 59 5,75 18,11
Tiempo total en condiciones (2a8 | 8d 6 h 45 min 7 d2h40 min NA 7d5h15min 7d4h NA 7 h 22 h 15 min 9d22h9 min NA
°C) (198:45:00 h) (170:40:00 h) (173:15:00 h) (172:00:00 h) (190:15:00 h) (238:09:00 h)
t>8°C N.A 20 min N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A 9,44 N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
TABLA 36. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 15 L Carga minima
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Grafico 40. Morelia envio 1 sistema pasivo ECO de 15 L

MORELIA ENVIO 2, EMPAQUE ECOFLEX V2 15L
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Gréfico 41. Morelia envio 2 sistema pasivo ECO de 15 L
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MORELIA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 15L
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Grafico 42. Morelia envio 3 sistema pasivo ECO de 15 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 16-jun-2021 a las 10:30 h al 18-jun-2021 a
las 10:30 h (periodo total de 48:00:00 h)
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e. Sistema pasivo de 30 L Capacidad maxima

Destino MORELIA CMAXIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Maxima Maxima Maxima
No. de piezas 24 piezas 24 piezas 24 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999210 20985689 20999184 20999214 20999212 20985670 20999214 20999212 20985670

Inicio de la prueba

04-may-2021 13:10 h

25-may-2021 13:10 h

08-jun-2021 13:15 h

Fin de la prueba

12-may-2021 10:13 h

02-jun-2021 11:42 h

18-jun-2021 10:30 h

Duracion de la prueba

7 d 21 h 3 min (189:03:00 h)

7 d 22 h 32 min (190:32:00 h)

9d 21 h 15 min (237:15:00 h)

Tiempo total en condiciones

16-jun-2021 10:30 h al 18-jun-2021 10:30h 2d

controladas (ca'_(nara de N.A N.A (48:00:00 h)
refrigeracion)

Temperatura maxima 5,87 7,12 31,23 6,35 6,3 29,26 5,96 6,39 30,03

Temperatura minima 3,56 3,3 13,68 2,06 2,06 8,11 4,33 4,24 51
Desviacion estandar 0,56 0,82 3,57 0,8 0,79 3,97 0,43 0,5 7,25
MKT 5,08 5,61 22,56 5,03 5,09 18,32 5,48 5,61 18,44

Tiempo total en condiciones (2 a 8 7d 21 h3min 7d21h NA 7d14h43 min | 7d 15 h 46 min NA 9d 21 h 15 min 9d 21 h15 min NA

°C) (189:03:00 h) (189:00:00 h) (182:43:00 h) (183:46:00 h) (237:15:00 h) (237:15:00 h)

t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 37. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 30 L Carga maxima
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f. Sistema pasivo de 30 L Capacidad minima

Destino MORELIA CMINIMA
Envio 1 2 8
Capacidad 30L 30L 30L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 13 piezas 13 piezas 13 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Codigo de sensor 20999229 20999182 20999184 20999209 20999172 20985670 20999209 20999172 20985670
Inicio de la prueba 04-may-2021 13:10 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 12-may-2021 10:13 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 7 d 21 h 3 min (189:03:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
Tiempo to}al en condici_ones » NA NA 16-jun-2021 10:30 h al 18-jun-2021 10:30 h
controladas (camara de refrigeracion) 2 d (48:00:00 h)
Temperatura maxima 5,96 7,08 31,23 6,48 6,43 29,26 6,05 5,92 30,03
Temperatura minima 3,47 83 13,68 2,27 2,01 8,11 3,39 3,43 51
Desviacion estandar 0,61 0,81 3,57 0,88 0,83 3,97 0,6 0,59 7,25
MKT 5,13 5,52 22,56 5,19 51 18,32 5,41 e 18,44
Tiempo total en condiciones (2 a 8 7d20h59 min | 7d 20 h57 min NA 7 d 22 h 29 min 7d 12 h5min NA 9d 21 h15 min 9d 21 h15 min NA
°C) (188:59:00 h) (188:57:00 h) (190:29:00 h) (180:05:00 h) (237:15:00 h) (237:15:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 38. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 30 L Carga minima
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Gréfico 43. Morelia envio 1 sistema pasivo ECO de 30 L

MORELIA ENVIO 2, EMPAQUE ECOFLEX V2 30L
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Gréfico 44. Morelia envio 2 sistema pasivo ECO de 30 L
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MORELIA ENVIO 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 30L
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Grafico 45. Morelia envio 3 sistema pasivo ECO de 30 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 16-jun-2021 a las 10:30 h al 18-jun-2021 a
las 10:30 h (periodo total de 48:00:00 h)
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g. Sistema pasivo de 59 L Capacidad maxima

Destino MORELIA CMAXIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Maxima Maxima Maxima
No. de piezas 48 piezas 48 piezas 48 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999175 20999213 20999184 20999225 20999180 20985670 20999225 20999180 20985670
Inicio de la prueba 04-may-2021 13:10 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 12-may-2021 10:13 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 7 d 21 h 3 min (189:03:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
Tiempo to,tal en condici_ones » NA NA 16-jun-2021 10:30 h al 18-jun-2021 10:30 h
controladas (camara de refrigeracion) 2 d (48:00:00 h)
Temperatura maxima 6,22 5,92 31,23 7,98 7,98 29,26 7,08 7,93 30,03
Temperatura minima 3,64 3,52 13,68 3,34 2,31 8,11 3,21 3,13 51
Desviacion estandar 0,61 0,59 3,57 1,07 1,19 3,97 0,9 1,06 7,25
MKT 5,30 5,07 22,56 5,55 5,55 18,32 5,6 5,71 18,44
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7d20h58 min | 7 d 20 h 58 min NA 6d17h30min | 7d3h45min NA 9d 21 h 15 min 7d6h NA
°C) (188:58:00 h) (188:58:00 h) (161:30:00 h) (171:45:00 h) (237:15:00 h) (174:00:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 39. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 59 L Carga maxima
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h. Sistema pasivo de 59 L Capacidad minima

Destino MORELIA CMINIMA
Envio 1 2 3
Capacidad 59 L 59 L 59 L
Carga Minima Minima Minima
No. de piezas 25 piezas 25 piezas 25 piezas
Sensor INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT INTER 1 INTER 2 EXT
Cadigo de sensor 20999176 20999190 20999184 20985669 20999227 20985670 20985669 20999227 20985670
Inicio de la prueba 04-may-2021 13:10 h 25-may-2021 13:10 h 08-jun-2021 13:15 h
Fin de la prueba 12-may-2021 10:13 h 02-jun-2021 11:42 h 18-jun-2021 10:30 h
Duracion de la prueba 7 d 21 h 3 min (189:03:00 h) 7 d 22 h 32 min (190:32:00 h) 9d 21 h 15 min (237:15:00 h)
Tiem | en condicion . .
ior'ft‘r’otlg?ase (C‘%?ngrg ohes NA NA 16-jun-2021 1(2):3(242;% égguhn)-zozl 10:30 h
refrigeracion)
Temperatura maxima 5,66 5,87 31,23 6,82 6,52 29,26 5,79 5,83 30,03
Temperatura minima 3,6 3,69 13,68 2,44 2,57 8,11 2,91 3 51
Desviacion estandar 0,49 0,52 3,57 0,83 0,8 3,97 0,7 0,68 7,25
MKT 4,96 5,13 22,56 5,01 4,99 18,32 511 5,18 18,44
Tiempo total en condiciones (2a8 | 7 d 20 h 58 min m;(zlgoshsg?oo A 7d22h29min | 7d22h32min NA 9d21h15min | 9d 21 h 15 min A
°C) (188:58:00 h) h) (190:29:00 h) (190:32:00 h) (237:15:00 h) (237:15:00 h)
t>8°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmax registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
t<2°C N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Tmin registrada N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A

TABLA 40. Resumen de datos de los 3 envios de prueba realizados a Morelia del sistema pasivo ECO de 59 L Carga minima
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Temperatura (2C)

MORELIA ENVIO 1, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L

Temperatura (2C)

. 59LMLM1CMIN INT1
30 59LMLMICMIN INT2
Se 59LMLM1CMAX INT1
59LMLM1CMAXINT2
20 59LMLM1 EXT1
15 59LMLM1 EXT2
----- LS
10
s LI
5 1 e B —
0

0:00:00 31:12:00 62:24:00 93:36:00 124:48:00 156:00:00 187:12:00
Desempefio (h)

Grafico 46. Morelia envio 1 sistema pasivo ECO de 59 L

MORELIA ENVIO 2, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L

35
59LMLM2CMIN INT1
30 S59LMLM2CMIN INT2
e 59LMLM2CMAX INT1
59LMLM2CMAXINT2
20 59LMLM2 EXT1
15 59LMLM2 EXT2
----- LS
10
----- LI
5
0
0:00:00 38:24:00 76:48:00 115:12:00 153:36:00 192:00:00

Desempefio (h)

Gréfico 47. Morelia envio 2 sistema pasivo ECO de 59 L
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Temperatura (2C)

ENVIO MORELIA 3, EMPAQUE ECOFLEX V2 59L

w
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Desempefio (h)

Grafico 48. Morelia envio 3 sistema pasivo ECO de 59 L

1. Periodo de hibernacién (ingreso a camara fria) del 16-jun-2021 a las 10:30 h al 18-jun-
2021 alas 10:30 h (periodo total de 48:00:00 h)
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Descripcion de resultados de los envios realizados a Morelia, Michoacan

En las tablas 33 y 34, se muestran los resultados correspondientes a los 3 envios con destino a
Morelia en carga maxima y carga minima respectivamente del sistema pasivo de 6 L , en la tabla
33 se observa que el desempefio minimo del sistema pasivo se presenté en el primer envio
realizado el 27-abr-2021 con un periodo de 4 d 15 h 20 min correspondientes 111:20:00 h y con

una temperatura externa maxima registrada de 29,77 °C.

Por otro lado, se muestra que el mayor tiempo de desempefio para el sistema pasivo de 6 L fue
de 7 d 22 h 5 min equivalentes a 190:05:00 h que corresponden al segundo envio realizado el
25-may-2021 en su carga maxima con una duracion total de la prueba de 7 d 22 h 32 min
(190:32:00 h) y con una temperatura externa maxima registrada de 33,20 °C.

En el tercer envio donde se incluye la etapa de hibernacion, para el caso de los sistemas
pasivos de 6 L la temperatura interna salié de condiciones antes por lo que en la grafica 39 no se
presenta dicha etapa, sin embargo, el desempefio del sistema pasivo cumple con el criterio de

aceptacion establecido (duracién de al menos 96 h).

Por otro lado en las tablas 35 y 36 se muestran los resultados que se obtuvieron de los 3 envios
a Morelia del sistema pasivo de 15 L, en la tabla 35 (envios en capacidad maxima) se observa
gue el desempefio mas bajo obtenido del sistema pasivo de 15 L fue de 5 d 1 h 15 min
correspondientes a 121:15:00 h en el envio realizado el 25-may-2021 con una exposicion a una
temperatura externa maxima de 33,20 °C; asi mismo el mayor tiempo de desempefio obtenido
de este sistema pasivo de 15 L se muestra en la tabla 36 (envios con capacidad minima) con un
tiempo maximo de 9 d 22 h 9 min (238:09:00 h) correspondiente al tercer envio el dia

08-jun-2021 con una temperatura maxima de exposicion de 32,09 °C.

En el tercer envio de prueba al finalizar el retorno del sistema pasivo, se realiz0 en ingreso a
camara fria por un periodo de 72:00:00 h para observar el comportamiento de los sistemas
pasivos al entrar a condiciones de temperatura controladas, tal como se muestra en la grafica
42, donde al ingreso a la camara fria, la temperatura disminuye en los sistemas pasivos con

capacidad maxima y se mantienen nuevamente estables.
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En la grafica 40, se observa una excursion de temperatura de 9,44 °C por un periodo de 20 min
esto fue debido a que durante las aperturas en destino para simular las multi entregas, hubo
mala comunicacion entre el personal y no se dio a conocer que las pruebas de apertura ya se
habian realizado y se volvié a abrir el sistema pasivo presentandose dicha excursion, sin
embargo como se muestra en la grafica, al cerrar el sistema pasivo se observa como la
temperatura vuelve a descender hasta mantenerse nuevamente en el rango de temperatura de
2 a 8 °C. Por otro lado, en la grafica 41 se observa de igual forma un comportamiento estable de

la temperatura al interior del sistema pasivo durante todo el periodo de prueba.

En las tablas 37 y 38 se muestra el resumen de envio a Morelia de los sistemas pasivos de 30 L
en capacidad maxima y minima respectivamente donde se observa que el tiempo de menor
desempefio obtenido, se presentd durante el envio 2 en su capacidad minima, con un tiempo de
7 d 12 h 5 min (180:05:00 h) a una temperatura externa maxima de 29,26 °C.

Por otro lado, el desempefio mayor obtenido se presentd en el tercer envio con un periodo de 9
d 21 h 15 min (237:15:00 h) y una temperatura externa maxima de 30,03 °C; en las graficas 43 y
44 se observa que la temperatura es estable durante el periodo de prueba, a pesar de que en la
gréfica 43 se observan pequefios picos que son los correspondientes a las aperturas en destino

simulando multi entregas.

Se observa que, al término de estas aperturas, la temperatura baja nuevamente y se mantiene
nuevamente estable en el rango de 2 a 8 °C, en la gréfica 45 se observa que la temperatura
aumenta ligeramente al interior de los sistemas pasivos hasta el momento de ingreso a la
camara fria donde la temperatura al interior del sistema pasivo se disminuye levemente hasta

mantenerse nuevamente estable hasta el término de la prueba.

Finalmente, en la tabla 39 y 40 se muestran los resultados del envio con destino a Morelia del
sistema pasivo de 59 L en su capacidad maxima y minima respectivamente presentandose un
desempefio minimo de 6 d 17 h 30 min correspondientes a 161:30:00 h en el segundo envio en
su capacidad maxima, con una temperatura externa maxima de 29,26 °C por el contrario el
desempeiio mayor se presentd durante el tercer envio con un tiempo de 9 d 21 h 15 min

(237:15:00 h) con una temperatura externa maxima de exposicion de 30,03 °C.
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De igual forma en las graficas 46 y 47 se muestra una temperatura estable al interior de los
sistemas pasivos durante todo el periodo de prueba.

Asi mismo, en la gréfica 48 se observa que la temperatura aumenta ligeramente al interior de los
sistemas pasivos hasta el momento de ingreso a la camara fria donde la temperatura al interior
del sistema pasivo se disminuye levemente hasta mantenerse nuevamente estable en el rango

de 2 a 8 °C hasta el término de la prueba.
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6. Analisis de Resultados

En la tabla 41 se muestra el resumen de los resultados obtenidos durante los envios de prueba realizados:

EN TRANSITO

TOTAL

Temperatura Temperatura externa promedio
Sistema pasivo Capacidad | Destino Interna promedio (°C) (°C) MKT plromedio Tiempo minimo de Tiempo minimo de
) conservacion de conservacion de
Minima Méaxima Minima Maxima condiciones condiciones
Méaxima o 3,43 7,49 8,12 32,12 5,31 521‘122:252:80mr1i;‘ 5(1d2:': 252:30”::;‘
Minima 3,28 7,96 8,12 32,12 5,45 (96:0"6%0 . (96:040?00 .
Maxima - 3,37 8,06 8,35 34,23 5,64 6(‘1’6117: 4%:‘:)%’;;” ?1‘151:252:30mr;;‘
. Minima 3,30 8,22 8,35 34,23 5,57 ?&;258&:? 5(1d2;:252:g‘0mr:;‘
Maxima - 3,74 7,01 7,37 32,74 5,47 (1013:%3:203 5 (138‘:’030% 5
Minima 3,71 7,92 7,37 32,74 5,53 4((1’019?21%50%” AEl(jog: ;]51;gomh|;]
Maxima - 374 7,01 6,96 31,69 5,73 7(1‘175:253230"‘4;‘ 4(21115:2%:2000?;”
Minima 3,62 7,94 6,96 31,69 5,62 62&;2;;&”’;;‘ 5(23122:3'2):3000”%”
Méaxima o 3,39 6,94 8,12 32,11 5,47 (2ég:gol:gohh_) 7(1%3%2:50”:;;‘
Minima 3,57 6,98 8,12 32,12 5,34 ?l%éi)gzgomr:;‘ 6(1d6§i)2:gomhl?
Maxima - 3,27 7,61 8,35 34,23 5,58 7(3%2;:105{)0"‘45‘ 7(3d6§:2r]53§0mr:5‘
oL Minima 3,66 7,33 8,35 34,23 5,64 6(1(16 ‘f 4?]:0%”%” 6(1d6 ‘f 4?1:000”%”
Maxima - 3,80 7,93 7,37 32,74 5,60 ?139%5:80”"};;‘ ?139%5:30”"};;‘
Minima 3,58 7,94 7,37 32,74 5,52 s(ldzg:gos;gomr:;] 5(1d2§:203:80mh';'
Maxima " 3,39 7,97 7,10 32,87 5,68 6(‘1’6262: 421)50?? 5(1‘12%:*1‘51:80"‘4;‘
Minima 3,97 7,83 7,10 32,87 5,70 7(;‘9202:12:10%”%” 7(1d7§:20f80mr:;‘

Tabla 41. Resumen de temperaturas minimas, maximas y media cinética (MKT) promedio y tiempo minimo de conservacion de condiciones obtenidas de los tres
envios de los sistemas pasivos de 6, 15, 30 y 59 L con carga minima y maxima.
Datos presentados en la gréfica 49
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Inter‘;gn;gg*&ggirs - Temperatura i)ét;)erna promedio . EN TRANSITO TOTAL
Sistema pasivo Capacidad Destino N » . » ISP ?)r(c:)?edlo Tiempo minimo de Tiempo mir!i,mo de
Minima Méxima Minima Méxima conservacion de conservacion de
condiciones condiciones

Maxima - 3,68 6,60 7,56 31,49 5,26 s(ldzg:ZSﬁOmhi? ildzg:z\hggomhi;

Minima 3,33 6,38 7,56 31,49 5,28 (2%3:801:80%) 7(;’8291: 4h7:‘go”ﬁ;”

Maxima " 3,37 6,79 7,99 34,35 5,45 (2912: gg:g‘(;”h) 7( 1d6§1):27‘%0mr;;]

Minima 3,38 6,35 7,99 34,35 5,35 (2ég:golzgohh) 7(1d63:23‘?80mhl?

Maxima - 3,33 7,41 7,66 33,96 =55 (228;801:80%) ?2%5; g;gom';?

ECOSOL Minima 3,40 7,54 7,66 33,96 5,62 (2%8:801:80% 7(1d7£:255:gomr:;‘
Maxima - 3,26 6,33 8,96 30,17 5,32 9(‘2’3271:12:1050”;;” 7(281; 4';:‘1)30”;;”

Minima 2,98 6,32 8,96 30,17 5,28 9(‘2’3271:11:1050”;;” Zl(jséi)gzgomﬁ?

Maxima - 3,37 5,88 8,63 30,71 5,05 (228;801:80%) 7(28%1:52%%’2;”

Minima 3,24 5,75 6,63 30,71 5,04 (2%8:301:80%) 7(28%1:3“7:3070”;;”

Maxima - 3,74 6,55 8,07 32,79 5,42 (2ég;gol:gohh) ?1“4;’: '5‘55:30”;;;‘

oL Minima 3,49 6,49 8,08 32,79 5,23 Q%%g"iéo:h) 21:6%:532(30";;;‘
Méaxima iy 3,34 6,57 7,66 33,96 5,42 (259:00:00 h) (223:30:00mh';‘

Minima 3,31 6,86 7,66 33,96 5,47 (2ég:golzgohh) 9(23271:32?;90”;;”

Maxima - 3,19 7,19 8,96 30,17 5,47 (17‘71:30%“0 ) 6(5’6117:3%%00”;5”

Minima 3,04 6,08 8,96 30,17 5,06 9(23271:12:1050?;” 7(28%?5%%80?;”

Tabla 41. Resumen de temperaturas minimas, maximas y media cinética (MKT) promedio y tiempo minimo de conservacién de condiciones obtenidas de los tres
envios de los sistemas pasivos de 6, 15, 30 y 59 L con carga minima y maxima.
Datos presentados en la grafica 49. (Cont.)

111



~J

=)

%]

~

w

o]

[y

Maxima

Minima

TH

Maxima

Minima

MID

Maxima

Minima

MTY

ECOFLEX V2 6L

i

Maxima

1]
£
=
=

MLM

CALIFICACION DE DESEMPENO B Temperatura Minima °C

m Temperatura Maxima °C

= MKT °C Promedio

i

E £E E E E E E E E E E E E E E E E E E E E E E E
TH MID MTY MLM TH MID MTY MLM TH MID MTY MLM
ECOFLEX V2 15L ECOFLEX V2 30L ECOFLEX V2 59L

Gréfico 49. Resumen de datos de envios de prueba de los sistemas pasivos ECOde6L,15L,30Ly59 L.
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Con base en la informacion proporcionada durante los envios de prueba, en la tabla 41, se tiene el
resumen de los resultados promedio obtenidos de los de cada uno de los sistemas pasivos de 6 L,
151, 30 L y 59 L del sistema pasivo ECO durante las tres corridas por destino de prueba (Tijuana,
Mérida, Monterrey y Morelia) demostrando que el sistema de pasivo ECO es robusto y se obtienen

resultados reproducibles.

El sistema pasivo con menor desempefio fue el sistema pasivo de 6 L arrojando los siguientes
resultados en cada destino: con una duracion de 4 d (96:00:00 h) para el caso del envio a Tijuana,
para el caso de los envios a Mérida, el tiempo minimo en el que los sistemas pasivos mantuvieron
la temperatura al interior dentro del rango establecido de 2 a 8 °C fue de 5d 7 h 25 min (127:25:00
h), para el caso de Monterrey, el tiempo minimo de duracién de la temperatura de 2 a 8 °C al
interior de los sistemas pasivos fue de 4 d 4 h 15 min (100:15:00 h) y para el caso de Morelia el
tiempo minimo registrado fue de 4 d 15 h 20 min (111:20:00 h).

Los peores casos durante el proceso de distribucion de red fria de 2 a 8 °C de son las pruebas
realizadas a los destinos de Tijuana y Mérida aéreos en sus 4 capacidades (6, 15, 30 y 59 L),
proceso en el cual interviene mayor manipulacion del producto y mayor periodo en transito

considerando trayecto aéreo y terrestre (Diagrama 3).

Se envia el

Envio a Entrega a

Consignatario

producto al destino

aeropuerto :
(terrestre) (aereo)

(terrestre)

Diagrama 3: Diagrama de flujo del proceso de distribuciéon aéreo
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El nimero de aperturas realizadas en caso de multi entregas se pueden ver afectadas por la
temperatura externa, presentandose excursiones de temperatura por arriba del limite establecido
(8 °C), sin embargo, se demuestra que al término de las aperturas que no llevan mas de 5 min, la
temperatura al interior de los sistemas pasivos desciende nuevamente y se mantiene estable
durante el periodo de entregas. Asi mismo se identifica que los sistemas pasivos de menor
capacidad son los que presentan las excursiones al momento de la apertura, a diferencia de los
sistemas pasivos de 30 y 59 L que se mantienen estables esto debido a que los sistemas pasivos
de 30y 59 L al ser mas grandes cuentan con una mayor carga térmica.

Debido a su capacidad, se determina que los sistemas pasivos que pueden usarse con multi

entregas son los correspondientes a 30y 59 L.

Por otro lado, se observé que mientras el sistema pasivo mantenga condiciones de temperatura a
su interior en el rango de 2 a 8 °C, los periodos de estadia de los sistemas de embalaje en
condiciones de refrigeracion controladas durante el proceso de distribucion permiten que la
temperatura al interior del sistema pasivo se mantenga constante y se alarga el tiempo de

conservacion de condiciones.

Por lo que se puede utilizar esta actividad como una herramienta para actuar ante incidencias
operativas y mantener o incrementar la duracién del sistema de embalaje, ya que entra en periodo

de hibernacién sin riesgo de congelacion del producto.

De igual forma en el gréafico 49 se observa que a pesar de las temperaturas ambientales externas a
las que estuvieron expuestos los sistemas de embalaje incluyendo sus aperturas, el MKT
(Temperatura Cinética Media) promedio de los tres envios al interior de los sistemas pasivos
permanecio dentro del rango de temperatura establecido (2 a 8 °C) durante todo el periodo de

prueba.
Los medicamentos termolabiles, requieren de un proceso de acondicionamiento y distribucion

validado, que permita asegurar la cadena de frio durante su distribucién hasta su administracion,

para asegurar la estabilidad, efectividad y seguridad de los mismos.
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Los datos obtenidos demuestran el mantenimiento de la cadena de frio durante un tiempo superior
al traslado hasta los puntos mas distantes, como es el caso de Mérida, Yucatan (sur) y Tijuana,
Baja California (norte) manteniendo minimo 96 horas las condiciones de temperatura en el rango
de 2 a 8 °C registradas por los sensores de temperatura, considerando que los tiempos de entrega
no superan las 48h horas. Sin embargo, en caso de que exista algun inconveniente en el proceso
de distribucion, las horas adicionales, nos darian margen para realizar la entrega o el retorno del

producto al sitio de almacenamiento bajo condiciones de temperatura (2 a 8 °C).
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7. Conclusiones

Se realiz6 la validacion de los sistemas pasivos ECO de 6 L, 15 L, 30 L y 59 L demostrando
que:

1. Los sistemas pasivos ECO son capaces de mantener la temperatura en su interior en
un rango de 2 a 8 °C por al menos 96 horas.

2. Los resultados obtenidos del proceso de distribucion de cadena de frio demuestran
que el sistema pasivo ECO es una solucién robusta y adecuada para su distribucién,
manteniendo la cadena de frio durante el proceso de distribucion, apegandose al
marco regulatorio, considerandose como un sistema validado.

3. Se pueden realizar multi entregas en destino siempre y cuando las aperturas de los
sistemas pasivos no sean mayores a 5 minutos Unicamente para las capacidades de
30 Ly 59 Lynomas del numero de aperturas probadas (5 aperturas).

4. El sistema de embalaje puede almacenarse en condiciones controladas de 2 a 8 °C
durante su proceso de distribucion sin riesgo sobre la calidad e integridad del
producto transportado a su interior con la finalidad de incrementar su desempefio ante

incidencias operativas.

116



N oo g s~ WD e

8. Referencias bibliograficas

NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de fabricacion de medicamentos

ISPE, Good Practice guide, Cold Chain Managgement

Ley General de Salud (LGS), en los articulos 222 bis, 224 y 226

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos

Estabilidad de los medicamentos termoldbiles ante interrupcion accidental de la cadena
de frio, I.Ricote-Lobera, B. Ortiz-Martin. Farm Hosp. 2014;38(3):169-192

117



	Sin título

