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GLOSARIO

1 micrémetro (mcm) = 1 x 10 ~* metros (m).

1 pie (ft) = 0,3048 metros (m).

1 ple cuadrado (ft’) = 9,290 X 10 ~° metros (m).
1 pie cuadrado (ft ) = 144 pulgadas (plq).

1 metro (m) = 3, 201 ples (ft). '

1 metxo cubico (n ) = 35.31 pies cubicos (tt }e

D O P = Dioctil-ftalato.



2.0 INTRODUCCION

La industria farmacéutica preocupada por asegurar la produccién
de medicamentoe y la calidad de estos, ha hecho necesario validar
aquellos eistemas que estan relacionadoe con su calidad. Ya que
realizando la validacion del sistema de aire que suministra al
producto a las ireas de manufactura y llenado de cremas y
emulsiones, permitird determinar que este aire cuenta con las
eepacificaciones de calidad establecidas de manera confiable y
conejetente. v ,

Y de eata manera evitar la contaminacion de la materia prima,
durante la produccitn y el producto terminado, tanto por particulas
extrallas como por microorganismos. Asegurando de esta manera la
calidad del producto. ‘

Por lo tanto, el cbjetivo de la validacion del sistema de aire,
en este caso es el de asegurar el funcionamiento adecuado y continuo
del sistema de aire durante la manufactura y llenado de cremas y
emulsiones. _ . :

gvaluando aei la combinacién de) equipo diseflado para euministrar
el aire con las condicionss necesarias al medio ambiente de un bres
controlada.

Utilizando loe siguientes métodos de prueba:

1) Velocidad de inyseccion.

2) Velocidad de extraccién.

3) Cambios de aire por hora.

4) Retornos de aire por hora.

¢) Presion diferencial.

s) Biocarga viable de bacterias y hongos por
aitio.

7) 'lioclrgn viable de bacteriae y hongos por
rejilla de inyeccion.

De esta manera los resultados obtenidos y su andlisis
proporcionardn la evidencia documentada fiable del sistema de aire,



3.0 FUNDAMENTACION.

Las normas de correcta fabricacién y del control de calidad de
los medicamentos han evolucionado de  acuerdo con los
condicionamientos impuestos por los paises avanzados
tecnologicamente.

Los antecedentes histdricos se remontan a 1906 aflo en que es
creada la Food and Drug Administration (FDA), la cual dictaminaba
acerca de la calidad de los medicamentos y alimentos en U.S.A.

En 1962 es incluida en el acta Drug and Cosmetic de la FDA, las
bases de las Current Good Manufacturing Practices (CGMP). Estas
bases permiten conceptuar la no idoneidad de un medicamento si las
condiciones de elaboracién no son las minimas aceptables.(1,17?)

En la década de los 60's la FDA concentrd sus esfuerzos para
controlar los productos comercializados. A principios de los 70’s la
deteccién de bactarias en productos parenterales demostrd que no
bastaba con demostrar la ideoneidad del lote, por el andlisis
representativo de la muestra final, sino que se debia asegurar la
calidad durante el proceso. Asi surge la necesidad de desarrollar
técnicas para el manejo de aire; una de estas es el sistema de flujo
léminar.

Por esc hacia 1976 surge por primera vez el concepto de
VALIDACION aplicado a un proceso incluido en las normas de las CGMP.
En 1983 la FDA establece las directrices que orientan acerca de la
validacién de procesos en un sentido general.

Uno de lo propositos de la industria farmacéutica ha sido el
control de productos farmacéuticos, por lo cual el control requiere
de conocimientos y procedimientos en- cuanto a la distribucién. de
estos,

Los factores principales que contribuyen al aumento de los
niveles de contaminacién por bacterias en el aire son la
ventilacién, el mantenimiento del aseo y la circulacidén de personas.
Debido a que estos factores son dificiles de controlar en su
totalidad; se presenta como una alternativa el uso de un medio
aséptico con aire filtrado.(2)



Por lo tanto, es importante considerar la tecnologia del control
ambiental en el 4rea de produccién. En forma ideal, el sistema de
aire de esta 4rea debe ser separado del aire del resto de la planta
Yy la mejor alternativa es un sistema de recirculacién continua del
aire, lo cual permitira que una porcioén de aire sea mis limpio. Esto
es mediante un sistema de filtros y a la refiltracién continua de
aire; prolongando asi la duracién de 1los filtros. Colocando
conductos de entrada de aire cerca del cielo raso y salidas de aire
proximas del piso para permitir la recirculacién con un minimo de
turbulencia, la refiltracion debe ser mayor en el érea de interés,
que en el de las ireas circundantes para evitar un influjo de aire
contaminado al abrir las puertas o salir del area.

El aire de las d4reas controladas generalmente es de calidad
aceptable, si el conteo de particulas por pie ctubico no rebasa los
100,000 en una gama de tamafio de 10 p# o mayores (se le considera al
4rea como de clase 100,000); medida en la vencidad de los artliculos
expuestos durante periédos de actividad. En cuanto a la calidad
microbiana, es aceptable la incidencia de 50 UFC por cada n’.(3,17)

Por esta razon, se haca necesario tener procedimientos adecuados
de control para prevenir la contaminacion. Mediante el conocimiento
de 'la validacidn, en este caso, es asegurar el funcionamiento
adecuado y continuo del control del ambiente durante los ‘diferentes
pasos de manufactura del producto, (s,20) )

3.1, FILTRACION DEL AIREB
Existen una gran variedad de filtros da diferente diseflo,

capacidad y eficiencia que son disponibles para la filtracién del
aire. Haciendose necesario saber seleccionar adecuadamente un

filtro. Esto va a depender del nivel de contaminacién del medio

ambiente por particulas viables.

3.1.2. RPICIRNCIA DEL FILIRO.

En general la eficiencia del filtro es definida como la habilidad



o capacidad del filtro para retener un cilerto porcentaje  de
particulas que llegan a él.(s

Los tipos de filtros pueden ser divididos en 2 tipos de acuerdo a
su funcion:

1. Filtros para la separacién y coleccién de contaminantes en las
4reas donde son generados. Estos filtros son utilizados donde la
densidad del polvo es muy alta.

2., Filtros utilizados para proveer aire linblo a un wmedio
ambiente, para prevenir la contaminacion que pudiera acarrear el
mismo aire. Este tipo de filtro es el més utilizado en la industria
farmacéutica. En cuanto a la seleccion del sistema de filtracién
es de acuerdo a las siguientes caracteristicas:

a) Bficiencia en el método y velocidad de coleccion.

b) Resistencia al flujo de aire a especificado volumen de
aire,

c) Vida uUtil de servicio.

3.1.3. METODOS PARA LA EVALUACION DEL SISTENA DE FILTRACION.

1. Polvo sintético compuesto de una mezcla de diferentes tamaiios
de particulas: las cuales son colocadas en una corriente de aire
hacia el filtro, el cual es pesado antes y después del paso de. las
particulas y por diferencia se determina el peso de las particulas
retenidas en el filtro. Este peso es expresado como el porcentaje de
retencion. '

2, Pruebas que utilizan aire atmésferico con adicién de polvo:
esta prueba se realiza con el proéposito de medir la reduccién de la
mancha atmosférica al paso del filtro ya que esté es uno de los
principales objetivos del filtro.

3. Método de particulas y peso unltormo{ este tipo de partliculas



son generadas por un sistema de aerosol y son. colocadas en un
porcentaje conocido dentro de la corriente de aire. La diferencia
entre el porcentaje de particulas que paso a través del filtro. Es
conocido como la prusba DOP. Este método es utilizado para los
giltros absolutos.(12,14)

3.1.4. SISTEMA DE FILTRACION.

Una combinacion del equipo disefado para suministrar el aire con
las condiciones nscesarias al medio ambiente de un irea controlada
debe ser continuamente monitoreada para asegurar su adecuado
funcionamiento del sistema en si. (¢),

3.2 CONTROLES PARA KL SISTENA DE AIRS.

La combinacion del equipo diseflado para suministrar el aire con
las condiciones nscesarias al medio ambiente de un érea controlada
debe ser continuamente monitoreada para asegurar un adecuado
funcionamiento del sistema en si. (23)

Los controles que se deben realizar a un irea controlada son:

a) Velocidad de inyeccién.

b) Velocidad de extraccion.

c) Cambios de aire por hora.

d) Retorno de aire por hora.

e) Presion diferencial.

£) Biocarga viable de bacterias y hongos tanto por érea
como por rejilla de inyeccién.

A continuacién se define cada uno de los controles mencionados
anteriormente.



1. Velocidad de inyeccién. Es aquel aire que ha sido tratado por
la unidad manejadora de aire, que pasard a través del filtro
terminal para poder considerarse aire acondicionado dandole la
calidad de airs requerido en una sala, en base al filtro terminal
que esté instalado (nivel de filtracion).

2. Velocidad de extraccion. Es ¢l aire que se extrae de una sala
para posteriormente pasarlo por un filtro y un ventilador y
expulsarlo a la atmésfera.

3. Cambios de alre por hora. Es el volumen de aire fisico que
dispone una sala, y que es necesario en operaciones farmacéuticas
cambiar continuamente y esta operacién desarrollada a través de cada
hora, es lo que se conoce como cambios por hora.

4. Retornos de aire por hora. Es aquel aire que ha sido extraido
de la sala pero que se integra nuevamente al aire atmosférico,para
que una mszcla de ambos aires nuevamente vuelvan a entrar a la
‘unidad  manejadora de aire para su tratamiento y posterior
aplicacion.

$. Presién diferencial. El aire de scbre presion se clasifica en
dos tipos de aire, tomando como refencia la sala en cuestién, si el
aire que sale de ésta, debe de tener una mayor presién que la
presiton del aire existente en la sala adyacente; entonces se le
llama aire de presion positiva (AP+), de lo contrario serd llamada
presién negativa (AP-).

6. Blocarga viable de bacterias y hongos. El ambiente debe ser
evaluado para determinar la calidad del aire en cuanto a
microorganismos viables por areas y por rejilla de inyeccioén,

Los controlee se deben de realizar minimo por triplicado para ver
sl son reproducibles por el sistema de aire para la certificacién
final y la validacién del area.(n)



3.3 LINEAMIENTOS GENERALRS DE LA VALIDACION DE SISTEMAS.

En mayo de 1987, la FDA publicé la edicitn f£inal sobre los
principios generales de la validacion de procescs.

La aplicacion final de estos lineamientos depende de la
interpretacion que hagan las compafiae respacto a la manera que
pretenden validar sus inetalaciones. A continuacion se dan algunos
conceptos enmarcados en estos lineamientos.

1. Valldacibon de procesos.

Recopilacion de evidencia documentada que proporcione un alto
grado de seguridad de que el proceso espacifico permitird fabricar
consistentemente un producto que cumpla las especificaclones y
atributos de calidad praviamente establecidos.

2. Calificacion de las instalaciones,

Reafirmacion de la confianza en que el equipo de proceaamiento y
los sistemas auxiliares eon capaces de operar sistematicamente
dentro de los limites y tolerancias establecidas.

3. Calificacitn del rendimiento de los procesos.

Reafirmacion de la confianza en que el procesa @s efactivo y‘

reproducible.

4. Calificacion operacional
Verificacion de que el equipo se puede operar satisfactoriamente
sobre todo la gama de prasiones, tiempos y otros parimetros.

5. Validacion prospectiva. :

Validacién realizada antes de la distribucién ya sea de un nuevo
producto fabricado conforme a un proceso revisado de manufactura,
donde las revisiones pueden afectar las caracteristicas del
producto.



6. Valldacién retrospectiva.

Validacion de un proceso para un producto que Yya &e esta
distribuyendo en base a la produccion acumulada, en las pruebas y en
los datos de control obtenidos.

7. Protocolo de validacitn.

Plan escrito donde Bse especifica la manera de conducir la
validacién, incluyendo parimetros de prueba, caracteristicas del
producto, equipo de produccién y puntos de decision acerca de lo que
se entiende por resultados aceptables. .

8. El peor caso.

El conjunto de condiciones que abarcan limites superior e
inferior de procedimiento y circunstancias incluyendo las que se
encuentran dentro de los procedimientos esténdar de operacion, los
cuales conllevan una mayor probabilidad de falla del proceso o del
produbto. Tales condiciones no necesariamente inducen a fallas en el
producto o proceso. i

9, Vvalidacién de comprobacién.

La realizacién de. pruebas para determinar los limites de
capacidad de un equipo o sistema, las cuales forman parte de un
proceso de manufactura. El término limites. de capacidad . no
significan comprobacién destructiva, pero se tiene que determinar
los 1limites de los cuales se puede garantizar el nivel
preestablecido de calidad. ¢s,6,7) :



4,0 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Uno de los objetivos de la industria farmacéutica es la de
producir medicamentos y garantizar su calidad. Esto, no soloc sa
logra dentro de un mismo producto, sino tambi¢n involucra aquellos
Bistemas que estan relacionados con su produccitén y control de
calidad. : ‘

Ya que toda instalacidn farmdcéutica_ requiore de un ambiente
controlado en cuartos limpios, cualquiera que sea su clasificacidn
de las aream de trabajo, necesita de sistemas de filtracion del
aire; evitando asi la contaminacion de los productos por particulas
viables,

Por lo anterior surge la necesidad de realizar la VALIDACION DEL
SISTEMA DE AIRE, que suministra aire a las areas de manufactura y
llenado de cremas y emulsiones, Determinando si el aire suministrado
a eptas areas cumple con las especificaciones establecidas,



5.0 OBJETIVOS.
OBJETIVO GENERAL

Realizar la Validacitn del sistema de aire de las dreas de
manufactura y llenado de cremas y emulsiones.

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Determinar la velocidad de inyeccién de aire en las rejillas
- instaladas en las éreas de manufactura y llenado de cremas Yy
emulsiones.

2. Determinar la velocidad de captura de aire en las rejillas
instaladas en las areas de manufactura y llenado de cremas Yy
emulsionss. ‘ : ’

3. Calcular los cambios de aire por hora de las 4areas de
manufactura y llenado de cremas y emulsiones.

4. Calcular el retorno de aire por hora de las direas de
manufactura y llenado de cremas y emulsiones.

§. Medir la Presién diferencial entre las dreas de manufactura y
llenado de cremas y emulsiones.

6. Determinar la biocarga viable de bacterias y hongos en
distintos puntos de muestreo en las adreas de manufactura y llenado
de cremas y emulsiones.

7. Determinar la biocarga viable de baccérias’ y hongos eén

rejillas de inyeccién instaladas en las 4reas de manufactura y
llenado de cremas y emulsiones.

10



6.0 NIPOTESIS.

La validacion del sistema de aire en las 4reas de manufactura y

1lenado de cremas y enulsiones, proporcionara la evidencia

documentada de que el sistema de aire cuenta con 1n‘icabrkacterlaticas

de  calidad previamente establecidas, de manera ~confiable 'y

consistents.

"



7.0 METODOLOGIA (MATERIAL, EQUIPO Y DETERMINACIONES)
7.1 VELOCIDAD DE INYECCION EM REJILLAS

I EQUIPO

Anemdmetro digital.
Marca: Ebro.,
Modelo: TA2,

I1 PROCEDIMIENTO

Medir la velocidad de aire inyectado a 5 cm de la superficie de
la rejilla, registrando como minimo 9 lecturas como se indica en la
figura 1,

1 2 3
4 § 6
7 8 9

FIGURA 3. RejIlla de inyecciOn,

7.2 VELOCIDAD DE CAPTURA EN REJILLAS
I EQUIPO
Anemémetro digital,
Marca: Ebro.
Modelo: TA2.
II PROCEDIMIENTO
Medir la velocidad de aire capturado a 5 cm de la superficie de

la rejilla, registrando como minimo 9 lecturas como se indica en la
figura 2, '

12



FIGURA 2. Rejills de estracclOn.

7.3 CANBIOB DB AIRE POR HORA.

I METODO DE PRUEBA REQUERIDO
Velocidad de inyeccioén por rejilla.

I PROCEDIMIENTO DE CALCULO

a) Determinar el nimero de rejillas asi como el 4rea en piou‘
cuadrados (tt’) de cada rejilla, del adrea de interés.

b) Del informe del método de prueba de velocidad de inyeccitn por
rejilla, obtener ¢l promedio aritmético de la velocidad de inyeccion
en (m/s), respectivamente de cada filtro. '

c) Realizar la conversioén a pieo} multiplicando por 3.281, para
obtener ples/segundo (ft/e). ‘

d) Calcular el producto de la velocidad de inyeccién y el 4rea de
cada rejilla y multiplicar por 3600 para expresar el volumen de aire
inyectado en £t’/hr.

e) Sumar el volumen de aire inyectado de todos las rejillas del
érea. ‘

£) Dividir el volumen de aire inyectado al irea entre el volumen
del drea. El resultado obtenido es el cambio de aire por hora del
brea.



7.4 RETORNO DE AIRE POR HORA.

I NETODO PRUEBA/CALCULO REQUERIDO
Velocidad de captura en rejillas.
Canbios de aire por hora.

II PROCEDIMIENTO DE CALCULO

a) Determinar el nimero de rejillas asi como su area en pies
cuadrados (f£t?) del Area de interés.

b) bPel informe del método de prueba de velocidad de captura por
rejilla, consultar el promedio aritmético de la velocidad de captura
en (ft/s) de cada rejilla.

c) Calcular el producto de la velocidad de captura y el drea de
cada rejilla del irea y multiplicar por 3600, para expresar el

volumen de aire capturado en tt’/hr de cada rejilla respectiva.

d) Sumar el volumen de aire capturado, de todas las ujilhp del
drea. . '

e) Dsterminar el volumen de la subérea en £e2.

£) Dividir el volumen de aire capturado del area entre el volm_non
del area. El cédlculo representa el volumen (tt’) de retorno por
hora. '

¢g) Dividir el volumen de aire retornado por hora entre los

cambios de aire por hora del airea. El resultado multiplicarlo por
cien representa el porcentaje retornado. .

7.5 PRESION DIFERENCIAL.

14 .



I RQUIPO .
Mantmstro de presion diferencial.
Marca: Bbro.

Modelo: TA2.

11 PROCEDIMIENTO
Nedir la presion diferencial entre las distintas sreas indicadas

por las flechas en la figura 3.

+ PASILLO +
J . )
B pra— i R
— b | e |t ¥ e
NABUFACTURA LLENADO
AUTOCLAVE DE CRENAS Y DE CHEWAS ¥
ENULSI0NES ENULS] ONES

FIGURA 3. RepresentaciOn de Is presiOn diferencial,

7.6 BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS POR AREA.
I MATERIALES

PLACAS PARA BACTERIAS
Placas pctrl de 100 por 15 mm !‘ilhor Brand NKo. do ‘Catélogo

8-757-12.
Agar de Soya Tripticaseina Bioxon, No. de Catdlogo 108-1.

PLACAS PARA HONGOS

Placas petri de 100 por 15 mm Fisher Brand No, de Catalogo
8~757-12.

Agar papa y dextrosa Bioxénm.

11X PROCEDIMIENTO

15



Exponer una placa para hongos y una placa para bacterias como se
indica en la figura 4, por un lapso de 30 minutos.

E O
0 0 ‘
WANUFACTURA D utnaP 8 D
O,0—]|°% I
I B | s

m —" D;EZ]'

FIGURA 4. Sitios de muestreo de las Sreas de manufactura y llenado.

Incubar las cajas para bacterias durante 48 horas ds 30 & 35°C.
Incubar las cajas para hongos dursnte 5 dias ds 20 a 25°C, ‘

7.7 DIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS ¥ NONGOS EN. REJILLAS DE INTECCION
T MATERIALES

PLACAS PARA BACTBRIAS.

Places petri de 100 por 15 mm fisher Brand No. de Catalogo
8=757-12. )
Con agar de Soya Tripticaseina Bioxén, No, de Catdlogo 108-1.

PLACAS PARA HONGOS.

Placas petri de 100 por 15 mm fisher Brand No. de Catdlogo
8-757-12.
Con agar papa y Dextrosa Biloxon.

II PROCEDIMIENTO



REJILLA DE INYECCION DE MANUFACTURA DE CREMAS Y EMULSIONES.

Muestrear el flujo de aire por 2 minutos, como se indica en la
figura 5; con una placa para bacterias y otra para hongos, con el
medio expuesto el flujo de aire,

Repetir el procedimiento anterior 2 veces mas.

Incubar las 3 cajas para bacterias durante 48 hrs. de 30 a 35°C,

Incubar las 3 cajas para hongos durante 5 dias de 20 a 25°,

REJILLAS DE INYECCION DE LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES.

Muestrear el flujo de aire por 30 segundos, como se indica en la
figura 5; con una placa para bacterias y otra para hongos, con el
medio expuesto al flujo de aire,

Repetir el procedimiento anterior 2 veces mas.

Incubar las 3 cajas para bacterias durante 48 hr de 30 a 35°C.

Incubar las 3 cajas para hongos durante 5 dias de 20 a 25°C,

7
|

FIGURA 6. Wuestreo de las rejillas de inyecciOn,

7.8 CALCULO BIOCARGA DE BACTERIAS Y HONGOS EN REJILLAS DE INYECCION

I METODO PRUEBA/CALCULO REQUERIDO
Biocarga viable de bacterias y hongos en rejillas de inyeccidnm.
Consultar el promedio de la velocidad de inyeccién.



II PROCEDIMIENTO DE CALCULO

a) Determinar el radio de la caja petri en pies (ft),

b) Del informe del método de prueba de velocidad de inyeccién por
rejilla, determinar la velocidad promedio de inyeccioéon (vpi) de 1la
rejilla respectiva expresada en pies por segundo (ft/s).

c¢) Calcular el volumen de aire muestreadc (v) por la caja petri
expresado en pies cubicos por minuto (tta/min), con la siguiente
ecuacidn: ' :

v =3,1416 ( r )(vpl) 60

Donde:
r = radio de la caja petri (ft).
vpi = velocidad promedio de inyeccidén de la rejilla (ft/s).

d) Calcular ia biocarga cuantitativa microbiana (bcm) en ft, con
la siguiente ecuacion:

UFC
(£)(v)

bcm =

Donde: ,

bcm = Biocarga cuantitativa microbiana (ft’).
UFC = Unidades formadoras de colonias.

~t = Tiempo de muestreo expresada en minutos.

El procedimiento de célculo debe ser aplicado tanto a bacterias
como a hongos. ' :

En consecuencia todo sistema debe cumplir con limites de control
para cada una de las especificaciones, que en este caso son las

18



siguientes:

1'

2.

3.

‘n

Velocidad de inyeccion por rejilla.

Manufactura de cremas y emulsiones

Llenado de cremas y emulsiones
Velocidad de captura por rojilla;

Manufactura de cremas y emulsiones
Llenado de cremas y emulsiones

cambios de aire (por hora),

Manufactura de cremas y emulsiones
Llenado de cremas y emulsiones

Retornos de aire (por hora).

Manufactura de cremas y emulsiones
Llenado de cremas y emulsiones

Presion -diferencial (plg de agua).
Autoclave vs Manufactura

Manufactura vs Llenado
Llenado ve Pasillo

LIMITES

2.8 - 4

1.0 - 3
3.5 -4

minimo

- minimo

minimo
minimo

minima
minima
minima

Biocarga viable de bacterias y hongos por area.

Manufactura

Bacterias
Hongos

19

méximo 3

I2
.70

.5
1] 5

25
25

50 %
25 %

0.01
0.01
0.05

5

maximo 20

ft/min
ft/min

ft/min
ft/min



LIMITES

Llenado
Bacterias méximo 35
Hongos maximo 20

7, Biocarga viable de bacterias y hongos por rejilla (UFC/ft).

Manufactura _ :
Bacterias maximo 1.5 UFC/£t® ‘
Hongos : méximo 1 - UFC/£t’ i

Llenado f
Bacterias méximo 1.5 UFC/ft !

Hongos o méximo 1  UFC/£t?
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8.0 RESULTADOS ¥ ANALISIS:

8,1 Los resultados obtenidos con respecto a la VELOCIDAD DE
INYECCION se muestran en las tablas 1 y 2,

DETERMINACION: VELOCIDAD DE_INYECCION
TABLA 1
AREA: . ,
MANUFACTURA DE CREMAS Y EMULSIONES
, DETERMINACION INICIAL v
DIA 1t _ 140294 DIA 2¢ 170294 DIA 31210294
Inicio  (m/s) Inicio (m/s) Inicio (m/s).
1. 0.8 0.8 0.9 0.9 1.0 0.9
2, 0.01 0.01 0.1 0.1 0.1 0.1
3, 0,07 0.07 0.5 0.8 0.2 0.8
4, 0.5 1.0 1.0 1.2 1.2 1,1
5, 0.1 0.8 0.1 0.3 0.4 0.7
6. 1.5 1.6 1.3 1.4 1.5 1.5
7. 1.3 1.4 1.7 1.8 1.8 1.5
8. 1.5 1.7 1.9 1.5 1.8 2,75
9. 2.5 2.3 3.0 3.0 1.5 1.5
DETERMINACION FINAL ‘
Final _(m/8) Final (m/s) . Final (m/s)
1. - 1.0 1.1 0.9 1.1 0.9 0.9
2.  0.01 0.01 0.1 0.1 0.15 0.1
3, 0.9 0.9 0.6 0.9 0.6 0.9
4 0.7 1.4 1.0 1.1 0.9 1.2
5. 0.6 0.5 0.3 0.2 0.3 0.2
6. 0.9 1.3 1.2 1.5 1.3 1.6
7. 0.8 1.7 1.4 1.8 1.8 1.3
8. 0.7 1.7 1.8 1.8 1.7 1.7
9. 2.2 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5

® s motlro
s = segundo
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DETERMINACION:

VELOCIDAD DE INYECCION

TABLA 2
AREA _LLENADO DE_CREMAS_Y EMULSIONES

DETERMINACION INICIAL ,

PTIR 1 140294 bIA 77 170294 DIA 3: 210294

REJ-1 RE)-2 REJ-1 - REJ. 2 - REJ-1 REJ=-2

_(m/8) (m/s) (n/s) {m/s) (m/g) {m/s)
1. 4.5 4.5/ 5.5 4.0 | 8.0 6.5 4.5 4.5 | 4.5 5.5 | 5.0 4.0
2. 4.5 4.0| 4.0 4.5 | 7.5 2.5] 4.5 5.0 | 5.0 5.5 | 5.5 5.5
3, 5.2 5.0/ 5.5 5.7 | 7.5 3.6| 5.0 5.5 | 5.5 6.0 | 5.5 5.0
4. 4.5 4.5| 5.0 5.0 | 5.5 4.6] 4.5 4.5 | 4.5 5.0 | 4.5 4.0
5. 4.0 4.0| 4.5 4.5 | 2.5 5.5| 4.5 4.0 | 5.5 5.5 | 4.5 4.5
6. 4.5 4.5 5.0 5.0 | 5.0 6.5 4.5 4.5 | 5.5 5.5 | 4,5 4.5
7. 4.0 4.0| 5.0 4.5 | 3.5 4.5 4.0 4.0 | 5.0 5.0 4.0 4.0
8, 4.0 3,5| 5,0 4.5 | 3.5 8.5] 4.5 3.5 | 4.0 5.0 | 4.0 3.5
9. 4.0 4.0| 4.5 4.0 | 5.0 4.5| 4.0 4.0 | 5.0 5.0 4.0 3.5

DETERMINACION FINAL

REJ~1 REJ-2 REJ- 1 REJ~2 REI-1 REJ-2
(n/s) {m/8) (n/s) (m/8) (m/8) (m/8) ‘
1. 5.0 4.5 |4.0 4,5 | 6.0 &.76| 5.0 4.0 | 4.0 5.5 | 4.0 5.0
2. 5.0 4.5 {4.5 4.5 | 6,0 5.0 | 4.5 4.5 | 4.5 5.0 | 5.0 5.5
3.5.0 5.0 /5.0 4,5 | 5.5 5.0 | 5.0 4.0 | 5.0 5.5 | 5.0 5.5
4. 5.0 5.0 {4.0 4.0 | 5.5 5.0 | 4.0 4.5 | 4.5 5.5 | 4.0 4.5
5. 5.5 4.5 |3.5 4.0 | 5.0 s5.25| 4.0 4.26] 5.0 5.5 | 4.0 5.0
6. 5.5 5.5 (4.0 4.5 | 6.0 5.0 | 4.5 4.0 | 5.0 5.0 | 5.0 5.5
7. 5.0 5.0 |3.5 4,0 | 4.5 5.0 | 3.5 3.5 | 4.5 5.0 | 4.0 4.5
8. 4.5 4.5 |3.5 3.5 | 5.0 4.5 [ 3.0 3.5 | 5.0 5.0 | 23.75 3.5
9. 5.0 5.0 |3.5 3.5 | 5.0 5.0 | 4.0 3.75| 4.5 5.0 | 4.5 4.5

El célculo del promedio aritmético de la velocidad de inyeccioén
(Y) por rejilla se realiza con la ecuacidén 1 del anexo 2 asi mismo
el promedio de ¥ y de 1la amplitud (a) (ecuaciones 3 y 4). Y
determinando los promedios globales de Y y de la a con las
ecuaciones 4 y 5 respectivamente; de esta manera los limites de
control para ver su comportamiento con las ecuaciones 6 y 7 (valores

individuales), 8 y 9 (valores promedio),
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amplitud) del mismo anexo 2. Estos términos de control que se
obtienen se muestran en la tabla 3.

TABLA 3
PA VELOCIDAD DE INYECCION POR REJILLA
RA LIMITES DE CONTROL
Mogo|  MANUFACTURA LLENADO
LSC LIC LSC LIC
VIt 4.6746 2.6031 34.1023 27,2858
¥ 4,1571 3,1206 32.9994 28,9888
a 1.6222 0 5.3381 0

Yi o Valores individualew (Y), Y . vajores promedio de - Yi, s »
smplitud de Yi, LSC s 1limite superior de control, LiC s 1limite
inferlor de control.

El comportamiento de cada una de las dreas se pueden observar en
las graficas 1, 2 y 3 que se encuentran en el anexo 3, para el drea
de manufactura; 4, 5 y 6 para el 4rea de llenado del mismo anexo. En
todos los casos las gréficas presentan un sistema bajo control, para
la velocidad de inyeccioén por rejilla,

Prosiguiendo con el analisis de la varianza (ANADEVA)_ para

detetminar la consistencia del sistema, utilizando la ecuacion 12 del

- ansxo 2.

Para realizar el calculo, se tabulan los valores como se muestran.
en la tabla 4 y 5.
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VELOCIDAD DE_INYECCION POR_REJILLA
TABLA 4
AREA DE_MANUFACTURA
HORA DIA (i)
(12 1 2 3
3,0185 3.8278 3.4632
mafiana 3.5289 4.0101 3.9554
2.8472 3.5726 | 3.5909
tarde 4.0502 4.0101 3.7914

Valoree dados en plos/eegundo (ft/eeg)

VELOCIDAD DE INYECCION POR REJILLA
TABIA 5
AREA_DE_LLENADO
DIA (i)
HORA
(1) 1 2 3
30,3310 | - 32.0809 31,3518
mafiana 29.0551 | 31.4247 | 31,5341
29,5290 | 31.3512 | 29,6201
tarde 29.3467 | 29.7113 | 32.9923

Valores dados en ples/segundo (ft/seg).

Construyendo la tabla de ANADEVA con las férmulas indicadas en la
tabla I del anexo 2. Sustituyendo los valores y reduciendo se generan
las tablas 6 y 7.

De la presente tabla se puede decir que el sistema no se comporta
de forma consistente en los dias, pero para las horas si, en el drea
de manufactura.
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VELOCIDAD DE INYECCION POR REJILLA
AREA DE MANUFACTURA DE CREMAS Y EMULSIONES

TABLA 6
TABLA DE ANDEVA
FUENTE DE | GRADOS DE  |SUMA DE MEDIA DE | ¥, Peoir
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS | _ CUADRADOS
DIA 2 0.510613 | 0.255306 16,22 | 9.55
HORA 3 0,047232 | 0.015744 0.09 4.76
ERROR 6 1.107395 | 0.184565

De la tabla 7 se puede considerar que el sistema se comporta de

manera consistente entre dias y horas, en el 4irea de llenado.

VELOCIDAD DE INYECCION POR REJILLA

AREA_DE LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

TABLA 7
_TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE 'CAL Ferir :
VARIACION ! LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS )
DIA 2 7.750495 3.875247 7.38 9.55
HORA 3 1,575289 | 0.525096 0.39 4.76
ERROR 6 8.093821 1.348970
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8.2 Los resultados obtenidos para la VELOCIDAD DE CAPTURA - se
muestran en las tablas 8 y 9.
DETERMINACION: VELOCIDAD DE CAPTURA
TABLA 8
ARERT
: MANUFACTURA DE CREMAS Y EMULSIONES
DETERMINACION INICIAL
DIA 1: 140294 DIA 2: 170294 DIA 3: 210294
(m/8) (m/8) (n/s)
1, 0.9 1.0 0.9 0.8 0,9 0.9
2. 1.7 1.9 0.7 0.5 1.0 0,9
3, 0.9 1.0 0.5 0.5 0,6 0.6
DETERMINACION FINAL
{n/s) _(m/8}) (m/8)
1. 0.9 0.4 0.6 0.3 . 0.9 0,85
2, 1,0 1.0 0.5 0.7 0.8 0.9
3. 0.9 1,1 0.6 0.3 0.5 0.7
n s metlros.
» = segundos,
DETERMINACION: VELOCIDAD_DE_CAPTURA
TABLA 9
“RRER: LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES
DETERMINACION INICIAL
DIA 1: 140294 DIA 2: 170294 DIA 3: 210294
(n/s) (n/8) (n/s)
1. 1.3 1.3 1.0 1,35 1.4 1.4
2. 1.3 1.4 1.3 1.2 1.4 1.5
3, 1,3 1.3 1.4 1.4 1,2 1.2
4. .15 1,2 1.2 1.3 1.4 1.4
-5 1.25 1.3 1.4 1.4 1.2 1.4
6. 1.15 1.2 1.5 1,3 1.4 1.2
7. 0.9 1.0 1.0 0.5 1.1 1.1
8. 1.0 1.0 1.1 1.3 1.2 1.2
9. 0.9 1.0 1.0 1.5 1.1 1.1




MMETERMINACTION .
DETERMINACION: VELOCIDAD DE CAPTURA
TABLA 9 CONTINUACION
DETERMINACION FINAL
DIA 1:. 140294 DIA 2: 170294 DIA 3: 210294
(m/8) (m/8) (m/8)
1. 1.4 1.3 1.4 1.4 1.8 1.5
2. 1.4 1.3 1.3 1.5 1.7 1.6
3. 1.4 1.3 1.3 1.5 1.9 1.5
4. 1.2 1.2 1.3 1.3 1.5 1.5
5. 1.3 1.2 1.3 1.3 1.6 1.6
6. 1.2 1.2 1.2 1.2 1.5 1.3
7. 1.0 1.0 1.1 1.1 1.2 1.2
8. 1.0 1.0 1.1 1.2 1.2 1.2
9. 1.0 1.0 1.1 1.0 1.1 1.2

~ Determinar el promedio aritmético de la velocidad de captura por
rejilla con la ecuacidén 1 del anexo 2, el promedio de Y y a amplitud

(a) con-las ecuacicnes 2 y 3. Asl como los promedios globales de 4 y

de a (ecuaciones 4 y 5). Y determinando los limites de control; para

' valores. individuales ecuaciones 6 y 7, 8 y 9'_parh los valores

promedio, 10 y 11 para la amplitud. Todas estas contenidas en el
anexo. 2,
TABLA 10
A VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
A LIMITES DE CONTROL
"E,Ro MANUFACTURA LLENADO
LSC LIC LSC LIC
vir 3.9846 11,3288 4.7278  3.5415
¥ 3.3211 1.9923 4.4314¢  3.8379
a 2,0798 0 0.9290 0

Yo = Velocidad de captura, v = promedio de la velocidad de capturas,

o = smplitud, LSC » Iimite superlor de control, LIC =

rior de conlrol.

El comportamiento grifico de la velocidad de captura por rejilla
para cada una de las &reas se muestran en las grificas 7, 8 y 9 para
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el 4rea de manufactura que se encuentran en el anexo 3; 10, 11 y 12
para el 4rea de llenado del mismo anexo.

Para la homogeneidad (a), las graficas de control para las dos
areas, indican un sistema bajo control. Mientras que para el caso de
la tendencia (valor individual y promedio), las gtaﬂcas de control
muestran un sistema fuera de control para la velocidad de captura
por rejilla, ) '

pPara analizar la consistencia del sistema, se realiza el analisis-
de la varienza utilizando la ecuacién 12 del anexo 2. :

Con lo que se prosigue ‘a realizar el célculo, tabulando los
valores que se muestran en las tablas 11 y 12.

VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
AREA DE MANUFACTURA
TABLA 11
HORA DIA (1)
(j) 1 2 . o 3
3.8278 | 2.2967 | 2.7342
mafana | 4 7653 1.9686 2.6248
3,0623 1.8592 | 2.4061
tarde 2.7342 1.4218 | 2.6795

Valores dados en plli por segundo

VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
AREA DE LLENADQ
TABLA 12
HoRk DIA (i)
3,7367 3.9737 4.1559
mafiana 3.9007 4.1013 4.1924
3.9737 4.0466 4.9215
tarde 3.8278 4.1924 |  4.5934

Valores dsdos wn ples por segundo
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Construyendo la tabla de ANADEVA con las fo6rmulas que se
encuentran en la tabla I del anexo 2. Al reducir y sustituir los

valores se generan las tablas 13 y 14,

VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
AREA DE MANUFACTURA

TABLA 13
TABLA_DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE l'éu Forl
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 5.,042088 2.521044 4.79 9.55
HORA 3 1.579608 0.526536 9.23 4.76
ERROR 6 0.342385 0.057064

De la tabla 13 se puede proponer que el sistema se comporta de
manera consistente entre dias, pero no entre horas, en el area. de

manufactura.
VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
AREA DE _LLENADO
TABLA 14
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE GRADQS DE SUMA DE MEDIA DE 'cu rcm
VARIACION LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 0.733602 | 0.376801 3.20 9.55
HORA 3 0.353682 0.117894 7.27 4,76
ERROR 6 0.097349 0.016224

De la tabla 14 se puede examinar que el sistema se comporta de
pero no entre horas,

manera estable entre dias,

llenado.
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8.3 Los resultados obtenidos de los CAMBIOS DE AIRE POR HORA SE
muestran en la tabla 15. Los cuales fueron calculados por la
ecuacién 17 del anexo 2.

DETERMINACION:  caMp1OS DE AIRE POR HORA
TABLA 16

MANUFACTURA LLENADO
DIA 1: 140294,

28.723 44.971

30,250 43.704 ‘

{

DIA 2: 170294. ‘ ‘

34,384 47,141 : |

33,265 45,328 ' ;
DIA 3: 210294. ’ ’

32.545 46,681

32.385 46.478

El céalculo del promedio aritmético de las cambios de aire por
hord, se efectua con la ecuacién 1 del anexo 2. El promedio de ¥ y j
de la amplitud con las ecuaciones 2 y 3; asi como los promedios R
globales de v y de la a (ecuaciones 4 y 5). Determinando los
confines de control con las ecuaciones 6 y 7 (valores individuales), o
8 y 9 (valores promedio), 10 y 11 (valor de la amplitud), contenidas :
en el anexo 2. ' :

Obteniendo los limites de control contenidos en la tabla 16.
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TABLA 16

CAMBIOS DE AIRE POR HORA

Pan LIMITES DE CONTROL
ME G|  MANUFACTURA LLENADO
LSC LIC LSC LIC

CAhr 34.429 29.424 47.698  43.440°
Y 33,690 30,163 47.070 44,068
a 3.065 0 2.608 0

CAhr s Cambiloe de aire por horas,’ Y » valores promedlio do los
CAhr, s » ampiitud.

El comportamiento de cada una de las areas se puede ver en las
graficas 13, 14 y 15 para el 4rea de manufactura del anexo 3; 16,
17, y 18 para el 4rea de llenado del mismo anexo. Las graficas
muestran que tanto para el 3rea de manufactura como para la de
llenads de cremas y emulsiones la homogeneidad esta bajo control,
pero no asi la tendencia. Prosiguiendo con el analisis de 1la
varianza con el modelo lineal para la precisién del sistema.

Ecuacién 19 del anexo 2.
Tabulando los valores ccmo se muestran en las tablas 17 y 18.

CAMBIOS DE AIRE POR HORA
AREA DE MANUFACTURA
TABLA 17
DIA (4)

1 2 3
28,723 34.384 32.545
30.528 33,265 32,385
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA
AREA DE LLENADO

TABLA 18

DIA (i)
1 2 3
44,083 47,141 46,681
43.704 45,328 46.478

Construyendo la tabla del analisis de la varianza como lo indica
la tabla II del anexo 2. Al sustituir y reducir se generan las
tablas 19 y 20.

CAMBIOS DE AIRE POR HORA
AREA DE MANUFACTURA

TABLA 19
TABLA DE_ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE LPN Forir
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 19.653 9.‘827 16.22 9.55
ERROR 3 1.818 0,606

Al observar la tabla 19 se puede manifestar que el sistema no se
comporta de manera estable entre dias para los cambios de aire por
hora en el 4rea de manufactura,
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CAMBIOS DE AIRE POR HORA

_AREA_DE LLENADO

TABLA 20

TABLA DE ANADEVA

GRADOS DE

FUENTE DE SUMA DE MEDIA DE Pear Peprr
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 8.541 . 4.271 7.38 9,55
ERROR 3 1.736 0.579

De la tabla 20 se puede deducir que el sistema se comporta de
manera permanente entre dias, para los cambios de aire por hora en
el drea de llenado.
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8.4 Los siguientes resultados que se muestran en la tabla 21 se
obtienen con la ecuacién 23, que son 1los RETORNOS DE AIRE POR HORA y
con la ecuacién 24 se consigue el & de RETORNOS DE AIRE POR HORA,
las cuales se describen en el anexo 2. o

% _DE RETORNO DE AIRE
TABLA 21
MANUFACTURA LLENADO
1 | 144.853 98,482 28.936  29.814
DIA 2 63.772 50,706 28.609 30,358
3 84.651 80.723 29.870 34.192

El cidlculo del promedio aritmético del s de retornos de aire se
realiza con la ecuacion 1, asi como el promedio de Y y de la
amplitud (ecuaciones 3 y 4); de los promedios globales de ¥ y de la
a con las ecuaciones 4 y 5. Y los limites de control, para los
valores individuales con las ecuaciones 6 y 7, y para el valor de la
amplitud con las ecuaciones 10 y 11.

Obteniendo los limites de control contenidos en la tabla 23.

TABLA 22
RETORNOS DE AXIRE POR HORA
PA LIMIES DE CONTROL
RA
ME MANUFACTURA LLENADO
TRO LSC LIC LSC LIC

RAhr | 143.525 30.87 36.475 24.119
¥ 126.904 47.49 34,652  25.942
a 68.998 0 7.568 0

RAhr'- Valores Individuales de los retornos de alre por hora
Y = valores promedios de los RAhr, a s amplitd,
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El comportamiento de cada una de las 4reas se pueden ver en las
grificas 19, 20 y 21 para el 4rea de manufactura del anexo 3; 22,
23, Yy 24 para el para el idrea de llenado del mismo anexo., Las
grificas muestran que la tendencia (ARA y ¥), de las dos dreas cstan
fuera de control, mientras que para el caso de la homegeneidad (a)
las dreas estan bajo control. )

Prosiguiendo con el andlisis de la varianza con el modelo lineal
para la consistencia del sistema, Ecuacién 19 del anexo 2 Yy
tabulando los valores como se muestran en las tablas 23 y 24.

 DE RETORNO DE AIRE
AREA_DE_MANUFACTURA |
TABLA 23
DIA (i)
1 2 3
144.853 63.772 84.651
98.462 50.706 80.723

\ DE RETORNO DE AIRE
AREA DE_LLENADO
TABLA 24
DIA (4)
1 2 3
28.936 26,609 29.870
29.614 30.358 34,192

Construyendo la tabla del andlisis de la varianza segun la tabla
II del anexo 2. Al sustituir los resultados y al reducir se generan
lag tablas 25 y 26.
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RETORNOS DE AIRE POR HORA

AREA DE MANUFACTURA

TABLA 25
TABLA DE _ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE Poar Pc“ i
VARIACION { LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
2 LY, . o
DIA 2 4212,035 2106.017 5.41 9.55
ERROR 3 1168,1865 389.395

Para la tabla 25 se puede decir que el sistema se comporta de
manera consistente entre dias para el %RA en el area de manufactura.

% DE RETORNOS DE AIRE
AREA DE_LLENADO

TABLA 26
TABLA DE_ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE Fear LT
VARIACION [ LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 9,034 4.517 1.20 9.55
ERROR 3 11.527 3.752

De la tabla 26 se puede decir que el sistema Be comporta de
manera consistente entre dias, para el VRA en el area de llenado.
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8.5 Los resultados de la PRESION DIFERENCIAL se muestran en la
tabla 27.

DETERMINACION:
PRESION-  DIFERENCIAL
TABLA 27
DIA 1:140294 CONDICIONES: PUERTAS CERRADAS
AREAS PRESION DIFERENCIAL(mm agua)
A 0.025
B 0.03
C 0.05
CONDICIONES: En C la puerta abierta y en las demas areas cerradas.
AREAS ' PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A 0.0
B 0.01
C

CONDICIONES:En A la puerta abierta y las demas cerradas,

AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A -
B 0.0
C 0.07

CONDICIONES: En B la puerta abjerta y las demis cerradas,

AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A 0.0
B
c 0.06

CONDICIONES: PUERTAS CERRADAS

AREAS PRESION DIFERENCIAL(mm agua)
A 0.2
B 0,29
c 0.5
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DETERMINACION: )
PRESION DIFERENCIAL

TABLA 27 CONTINUACION

|_CONDICIONES: En_C la puerta abierta y en las demis areas cerradas,
AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A ’ 0.0
B 0.0
c

CONDICIONES:En A la puerta abierta y las demids cerradas.

e o ——————————r——————

AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A .
B 0.2

< 01

_CONDICIONES: En B la puerta abierta y las demas cerradas.

AREAS ’ PRESION DIFERENCIAL (mm agua)
A ~0.09
B o —
C . . 0.6
DIA 3:210294 CONDICIONES: PUERTAS CERRADAS
AREAS PRESION DIFERENCIAL(mm agua)
A 0.25
B 0.3
[of 0.5

CONDICIONES: En C la puerta abierta y en las demis 4reas cerradas,

AREAS PRES ION DIFERENCIAL (mm agua)
A 0.0
B ' 0.0

c
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DETERMINACION: PRESION DIFERENCIAL

TABLA 27 CONTINUACION

DIA 3:210294
] CONDICIONES:En A la puerta abierta y las demas cerradas.

AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)

B 0.2

C ’ 0.7

CONDICIONES: En B la puerta abierta y las demas cerradas.
AREAS PRESION DIFERENCIAL (mm agua)

A ) . 0.1
_B -
_C | _0.6___

Los eitios de medicién de la presion diferencial entre las
distintas 4dreas, se efectuaron segin el codigo siguiente:

A = jputoclave vs Manufactura.
B = Manufactura vs Llenado,
C = LLenado vs Pasillo.

Las mediciones se efectuaron bajo las condiciones indicadas en la
tabla 28, Para cada condicién se determiné el valor minimo (min) y
se calcul6 el promedio aritmético (y), la desviacién estandar (8) Y
el coeficiente de variacidén (cv), con las ecuaciones 25, 26 y 27 del
anexo 2.
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PRESION DIFERENCIAL
CONDICIONES DE MEDICION
TABLA 28
R CONDICION
Puerta 1 2. 3 4
Pa : cerrada|abiertalcerrada|cerrada
Pb cerrada|cerradajabierta|cerrada
Pc cerrada|cerrada|cerradaabierta

Para la condicion de medicién 1, se obtienen los resultados; que
e muestran en la tabla 29. En todos los casos, la presién
" diferencial minima, es no menor de 0.01 pulgadas de agua.

PRESION DIFERENCIAL CONDICION 1
TABLA 29

MINIMO, PROMEDIO ARITMETICO, DESVIACION ESTANDAR Y COEFICIENTE
DE VARIACION DE LAS DISTINTAS CONDICIONES DE MEDICION

Sitios de i -

Medicion min Y. s cv
A - 0.025 0.158 | 0,118 74.62
B 0.03 0.207 | 0,153 74.07
Cc 0.050 0.35 0,260 | 74.23

En la condicién de medicién 2, se obtienen los resultados; que se
muestran en la tabla 30, la presion diferencial minima reportada es
de cero, resultado gue no indica una posible contaminacién del area
de manufactura, aunque seria conveniente, que durante la fabricacion
del producto se evite que se presente esta condicién.
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PRESION DIFERENCIAL CONDICION 2

TABLA 30

MINIMO, PROMEDIO ARITMETICO, DESVIACION ESTANDAR Y COEFICIENTE
DE VARIACION DE LAS DISTINTAS CONDICIONES DE MEDICION .

Sitios de =

Medicion min Y 5 cv
B 0 0.1333} 0.115 86,683
Cc 0.07 0.49 0.364 |[74.231

Asi en la condicion de medicion 3, se obtienen los valores que se
muestran en la tabla 31. El valor minimo de la presiodn diferencial
entre el 4rea de manufactura vs llenado es cero; resultado que no
indica una posible contaminacion ni del area de manufactura ni de
llenado aunque seria conveniente que durante la fabricacion y/o
llenado del producto no se presente esta condiciodn.

PRESION DIFERENCIAL CONDICION 3

TABLA 31

MINIMO, PROMEDIO ARITMETICO, DESVIACION ESTANDAR Y COEFICIENTE
‘ DE VARIACION DE LAS DISTINTAS CONDICIONES DE MEDICION

S8itios de -

Medicion min R4 s cv
A 0 0,063 0,055 86,96
c 0.06 0,42 0.312 74.23

Para la condicion de medicion 4, los resultados contenidos en la
tabla 32. El valor minimo de la presion diferencial autoclave vs
manufactura es de cero; resultado que no indica una posible
contaminacion de esta ultima, aunque seria conveniente evitar esta
condicion durante la fabricacién de cremas y emulsiones.
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TABLA 32

PRESION DIFERENCIAL CONDICION 4

MINIMO, PROMEDIO ARITMETICO, DESVIACION ESTANDAR Y COEFICIENTE
DE VARIACION DE LAS DISTINTAS CONDICIONES DE MEDICION

S8itios de i v -

Medicion nin Y s cv
A 0 0 10 np
B 0,01 0.0033] 0.0577{173.20

Rp 8= no procede
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8.6 Los resultados obtenidos monitoreando las 4reas de
manufactura y llenado por sitio de exposicién se muestran en la
tabla 33, la cual contiene tanto valores para bacterias como para
hongos.,

DETERMINACION:
BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS
TABLA 33
AREA DE MANUFACTURA Y LLENADO
SITIO DIA 1 UFC/BACT UFC/HONG _

1 180294 16 7

2 27 11
3 30 11 ]
4 30 22 ';
5 18 6
6 16 8
7 25 15
8 24 13
|
1 240294 17 ' 8 j
2 ' 36 14 ‘
3 .22 18 R
4 44 26 f
5 35 16 '1
6 28 10.
) 33 18 ;
8 40 16 ;
!

1 280294 12 4
2 20 10
3 8 8 !
4 16 23 '

5 15 4

6 21 6

) 20 16

8 18 22
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El andlisis de los resultados consiste en realizar una
transformacién a las unidades formadoras de colonias (UFC) tanto
para bacterias como para hongos (variables discretas) a variables
continuas mediante la transformacion raiz cuadrada, Esto es mediante
la ecuacion 22 del anexo 2, Al sustituir los resultados para el caso
de bacterias para ambas 4reas, se genera la tabla 34.

TABLA 34

UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA PARA BACTERIAS
PROMEDIO ARITMETICO (Y) POR AREA

MANUFACTURA LLENADO

DIA ¥ ¥
1 4.5907 5.0879
2 5.8622 5.4098
3 4.3507 3.7602

Al sustituir los resultados para el caso de hongos para ambas
4reas, se genera la tabla 35,

TABLA 35

UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA PARA HONGOS
PROMEDIO ARITMETICO (Y) POR AREA

MANUFACTURA LLENADO

DIA ¥ ¥
1 3,5661 3,2691
2 4.0431 3.9164
3 3.2812 3.3691
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Determinar la amplitud (a) de los diferentes dias de exposicién
tanto para bacterias como para hongos de las dos 4reas utilizando la
ecuacion 3 del anexo 2. También el promedio aritmético de ¥ (¥) y el
promedic de la amplitud (a); asi como los limites de control para
los valores de Y, ¥ y de a, con las ecuaciones 6, 7, 8, 9, 10 y 11
del anexo 2.

En la tabla 36 se reportan los limites de control calculados para
cada parimetro de bacterias en el area respectiva.

TABLA 36
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA PARA BACTERIAS

PA LIMITES DE CONTROL
RA

ME MANUFACTURA LLENADO

TRO LsC LIC LsC LIC

Y 7.4531 2,0521 ) 6.2521 3.6169

¥ 6.1038 3.4014 5.5938 4,2753

a 2,2296 0 2.0627 0

Y s valoree Individualee de 12 biocargs viable, ¥ a valores promndlol.
de ¥V, & = asmplitud.

Al retransformar la variable y al redondear al entero apropiado,
se reporta la tabla 37, los limites de control de las UFC para
bacterias tanto promedio (¥') como individuales (Y') en ambas 3reas.

TABLA 37
PA UFC PARA BACTERIAS
- LIMITES DE CONTROL
Mgao MANUFACTURA LLENADO
L8C LIC LSC LIC
Y 56 5 40 14
¥ 38 12 32 19

¥’ » Vasiores Individuasles, ¥' » valores promedios,
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En la tabla 38 se reportan los limites de control calculados para
cada pardmetro de hongos en el &rea respactiva.

TABLA 38

oA UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA PARA HONGOS
N LIMITES DE CONTROL

- MANUFACTURA " LLENADO

LSC LIC L8c LIC

Y 7.0121  0.2482 5.9807  1.0557

¥ 5,3223 1.9380 4,7503 2.2861

a 5.2969 0 3.8569 0

Y » valores Individuales de ia blocargs visble, Y s valores promedios .
de Y, 8 & amplitud,

Al retransformar la variable y al redondear al entero apropiado,

89 reporta la tabla 39, los limites de control de las UFC para
hongos tanto promedio (¥') como individuales (Y’) en ambas areas,

TABLA 39
oA UFC PARA HONGOS
A LIMITES DE CONTROL
M o MANUFACTURA LLENADO
LSC LIC LsC LIC
v 50 0 37 2
¥ 29 s 23 6

Y' o Valores individuales, ¥'s valores 'promcdlo-.

El comportamiento grafico de la transformacién raiz cuadrada de
las ufc para (Y, ¥ y a) para bacterias en el area de manufactura se
pueden ver las graficas 25, 26 y 27 del anexo 3. La tendencia (Y y
¥) y la homogeneidad (a), indican un estado bajo control.
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El comportamiento grafico de la transformacioén raiz cuadrada de
las ufc para (Y, Y y a) para hongos en el irea de manufactura se
pueden ver en las graficas 28, 29 y 30 del anexo 3. Tanto la
tendencia (Y y ¥), como la homogeneidad (a) indican un estado bajo
control.

El comportamiento grifico de la transformacién raiz cuadrada de
las ufc para (Y, Y y a) para bacterias en el 4rea de llenado de
cremas y emulsiones se puede ver en las grificas 31, 32 y 33 del
anexo 3. La homogeneidad (a) indican un estado bajo control, pero no
asi la tendencia, que muestra un estado fuera de control.

El comportamiento grafico de la transformacion raiz cuadrada de
las ufc para (Y, ¥ y a) para hongos en el area de llenado se pueden
obgervar en las graficas 34, 35 y 36 del anexo 3., Tanto la tendencia
(Yy Y), como lq homogeneidad (a) indican un estado bajo control.

Procediendo a construir la tabla de andlisis de la varianza segin
formulas indicadas en la tabla 19 del anexo 2. Al sustituir los
resultados se generan las tablas 40 y 41 para el drea de
manufactura, 42 y 43 para el drea de llenado. '

UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA BACTERIAS
AREA DE MANUFACTURA

TABLA 40

TABLA DE ANADEVA

FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE L Ferir
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 6.1167 3.0583 4.03 4.26
ERROR 9 6.8367 0.7596

De la tabla 40, se puede decir que el sistema se comporta de
manera consistente entre dias, para las UFC en bacterias en el area
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manufactura.

UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA HONGOS

AREA DE MANUFACTURA

TABLA 41
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE  |SUMA DE MEDIADE | P, | Popyy
VARIACION | LIBERTAD __|CUADRADOS | CUADRADOS
DIA 2 6.1167 3.0583 4.03 | 4.26
ERROR 9 6.8367 0.7596

De la tabla 41 se deduce que el sistema se comporta de manera

consistente entre dias, para las UFC hongos en el 4&rea de
manufactura. '
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA BACTERIAS :
AREA DE LLENADO
TABLA 42
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE GﬁADOS DE SUMA DE MEDIA DE 'CAL rc“lr
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 5.2785 2.6392 15.52 4.26
ERROR 9 1,5305 0.,1701

De la tabla 42, se puede observar gque el sistema no se comporta
de manera estable entre dias, para las UFC bacterias en el area de

llenado.
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UPC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA HONGOS
AREA DE LLENADO

TABLA 43
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE  |SUMA DE- MEDIA DE | ¥ . L J
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS | ~ CUADRADOS
DIA 2 0.9715 0.4857 0.67 | 4.26
ERROR - 9 6.4981 0.7220

De la tabla 43, se estima que el sistema se comporta de manera

consistente entre dias, para las UFC hongos en el 4rea de llenado.
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8.7 Los resultados obtenidos en el monitoreo por rejillas se
muestran en la tabla 44,

DETERMINACION:
"BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS POR REJILLA
TABLA 44
AREA FECHA PLACA UFC/BACT UFC/HON
MANUFACTURA 1 3 3
DE CREMAS Y | 180294 2 6 4
EMULSIONES 3 5 3
LLENADO
DE CREMAS y | 180294 H H :
EMULSIONES | REJILLA 1
3 13 7
LLENADO
DE CREMAS ¥ | 180294 ! i; 2
EMULSIONES | REJILLA 2 2 12 4
MANUFACTURA 1 .10 3
DE CREMAS Y | 240294 : 1 H
EMULSIONES 2 - 2
LLENADO
DE CREMAS Y | 240294 : 3 12
EMULSIONES | REJILIA 1 2 3 1
LLENADO '

DE CREMAS Y 240294 : fg : -
EMULSIONES | ppgyppa 2 3 28 8
MANUFACTURA 1 1 5
DE CREMAS Y | 280294 2 13 8

EMULSIONES 3 5 7

LLENADO 1 13 17
DE CREMAS v | 280294 2 9 10
EMULSIONES | REJILLA 1 3 37 9
LLENADO . s 8

DE CREMAS Y | 280294 ! 5 8
EMULSIONES | posrira 2 e ;

Se determind la BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS POR
REJILLAS DE INYECCION instaladas en las 4reas de manufactura vy
llenado de cremas y emulsiones con la ecuacién 27 del anexo 2.
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Al sustituir la informacion para bacterias y hongos del irea de
manufactura, se generan las tablas 45y 46.

BIOCARGA CUANTITATIVA DE BACTERIAS POR REJILLA
AREA DE MANUFACTURA

TABLA 45

DIA

1 2 3

0.1250 0.3481 0.4046
0.2500 0.5570 0.4781
0.2084 0.6762 0.1839

BIOCARGA CUANTITATIVA DE HONGOS POR REJILLA
AREA DE MANUFACTURA

TABLA 46

DIA

1 2 3

0.1667 0.1044 0.1839
0.1667 0.0696 0.2942
0.1250 - 0.1392 0.2574

Al sustituir y al reducir la informacion para bacterias y para
hongos del area de llenado de cremas y emulsiones, de la rejilla 1,
se generan lan tablan 47 y 48.

BIOCARGA CUANTITATIVA DE BACTERIAS POR REJILLA
REJILLA 1 AREA DE LLENADO

TABLA 47

DIA

1 2 3

0.4653 1.1064 0.4162
0.6980 0.9484 0,2882
0.5041  1.0116 1.1847
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BIOCARGA CUANTITATIVA DE HONGOS POR REJILLA
REJILLA 1 AREA DE LLENADO

TABLA 48

DIA

1 -2 3

0.1163 0.3794 0.5443
0.1551 0.3161 0,3202 .
0.2715 0,4426 0.2882

Al suplir la informacion para bacterias como para'hongos del area
de llenado, en la rejilla 2, se generan las tablas 49 y 50,

BIOCARGA CUANTITATIVA DE BACTERIAS POR REJILLA
REJILLA 2 AREA DE LLENADO

TABLA 49

DIA

1 2 3

0.7336 0.8284 0.1871
0.4192 . 0.7155 0.2245
0.4192 1.0544 0.2994

TABLA 50

BIOCARGA CUANTITATIVA DE HONGOS POR REJILLA
REJILLA 2 AREA DE LLENADO

DIA
1 2 3

0.2096 0.3013 0.2994
0.1397 0.3766 0.3368
0.0349 0.3013 0.2994

Determinar el promedio aritmético de Y como de la amplitud con
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las ecuaciones 2 y 3 asi como el promedio global de ¥ y de la a (las
ecuaciones 4 y 5), de los diferentes dias tanto para bacterias como
para hongos anexo 2.

Prosiguiendo con el calculo de los limites de control con las
ecuaciones 6 y 7 (valores individuales), 8 y 9 (valores promedio),
10 y 11 (valor de la amplitud). Del anexo 2.

En la tabla 51 se reportan los limites de control para cada
parametro para el caso del area de manufactura.

TABLA 61
BIOCARGA CUANTITATIVA DEL AREA DE MANUFACTURA

PA LIMITES DE CONTROL
RA -
~ ME BACTERIAS HONGOS

TRO -1 LIC LsC LIC

Y 0.8145 0 0.2984 0.0366

¥ 0,6229 0.099¢6 0.2430 0,0919

a 0.6586 0 0.1902 0

Y » Valorses

individusles de la biocargs cusntiitativs, ¥ =

promedlo de ¥, a s ampllitud.

valores

En la tabla 52 se reportan los limites de control para cada
parametro para el caso del 4rea de llenado, rejilla 1,

TABLA 52
BIOCARGA CUANTITATIVA DEL AREA DE LLENADO REJILLA 1
PA LIMITES DE CONTROL
RA
ME BACTERIAS HONGOS
TRO LSC LIC LsC LIC
Y 1.4962 0 10,6325 0
¥ 1.1748 0,2969 0.4982  0,1315
a 1.1049 0 0.4615 0

Y s Valoree

individualee de 1a blocargs ousntitlastiva, ¥

promedio de Y, 8 » amplitud.
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En la tabla 53 se reportan los limites de control para cada
parsmetro para el caso del area de llenado, rejilla 2,

TABLA 563
BIOCARGA CUANTITATIVA DEL AREA DE LLENADO REJILLA 2

PA LIMITES DE CONTROL
RA

ME BACTERIAS HONGOS

TRO L8C LIC LsC LIC

Y 0.9946 0.0902 0.4252  0.0857

¥ 0.8034 0.2813 0.3534  0.1574

a 0.6571_0 0.2467 0

Y o Valores Individuales de la blocargs cusntitativa, ¥ = valores
promedio de Y, & » amplitud,

El comportamiento de estos valores se pueden ver en las grificas
37, 38 y 39 del anexo 3, para el area de manufactura. El
comportamiento con respecto a la tendencia (Y y ¥) y la homogeneidad
(a), indican un estadc bajo control. Las graficas 40, 41 y 42 del
mismo anexo, para hongos de esta misma drea indican que la tendencia
(Y) y la homogeneidad (d) estan en un estado bajo control.De las
graficas 43, 44 y 45 del anexo -3, para bacterias en el area de
llenado, rejilla 1, la tendencia (Y y ¥) y la homogeneidad (a)
indican un estado bajo control. Con respecto a las graficas 46, 47 y
48 del mismo anexo, para hongos rejilla 1, en el 4rea de llenado, la
tendencia de (Y y ¥) y la homogeneidad (a) indican un estado bajo
control., Asi las graficas 49, 50 y 51 para bacterias del mismo anexo
en el drea de llenado el comportamiento que muestran son que la
tendencia (Y y ¥) indica un estado fuera de control, la homogeneidad
(a), indica un estado bajo control. Por ultimo las graficas 52, 53 y
54 para hongos en el area de llenado, rejilla 2. La tendencia (Y y
¥) indica un estado fuera de control; aunque no e8 critico, debido a
que los puntos fuera de control son inferiores al limite inferior de
control. Para el caso de la homogeneidad (a) esta indica un estado
bajo control.

Prosiguiendo con el andlisis de la varianza con el modelo lineal
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para la precisioén del sistema. Con la ecuacion 19 descrita en el

anexo 2.

Al sustituir los resultados se genera la tabla 54 para bacterias
en el area de manufactura, 55 para hongos de esta misma.

TABLA DE ANADEVA

BIOCARGA CUANTITATIVA BACTERIAS DEL AREA DE MANUFACTURA

TABLA 54
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE Foal Perir
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CU&DRADOS
DIA 2 0.1728 0.0864 4.46 5.14
ERROR 6 0.1164 0.0194

De la tabla 54 se puede observar que el sistema se comporta de

manera estable entre dias,

bacterias para el irea de manufactura.

para la biocarga cuantitativa de

TABLA DE_ANADEVA

BIOCARGA CUANTITATIVA HONGOS DEL AREA DE MANUFAC'I‘URA

TABLA 55
FUENTE DE | GRADOS DE  [SUMA DE MEDIADE | ., | P,
VARIACION | LIBERTAD __|CUADRADOS | CUADRADOS
DIA 2 0.0307 0.0153 9.31 | 5.14
ERROR 6 0.0099 0.0016

De la tabla 55 se puede deducir que el sistema no se comporta de

manera consistente entre dias,

hongos en el drea de manufactura.
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Los resultados de las tablas 56 y 58 para bacterias del 4rea de
llenado rejilla ! y 2 respectivamente, 57 y 59 para hongos del 4rea
de llenado rejilla 1 y 2 respectivamente.

BIOCARGA -CUANTITATIVA BACTERIAS DEL AREA DE LLENADO REJILLA 1 .
TABLA DE ANADEVA

TABLA 56
FUENTE DE | GRADOS DE  [SUMA DE MEDIADE (P, | Poois
VARTACION | LIBERTAD __|CUADRADOS | CUADRADOS
DIA 2 0.3769 0.1885 2,20 | 5.14
ERROR 6 0.5139 0.0857

Ds acuerdo a la tabla 56 se puede decir que el sistema se

comporta de manera consistents entre dias,

cuantitativa en bacterias en el area de llenado, rejilla 1.

para la biocarga

TABLA DE_ANADEVA

BIOCARGA CUANTITATIVA HONGOS DEL AREA DE LLENADO REJILLA'1

TABLA 57
FUENTE DE | GRADOS DE  |SUMA DE MEDIADE | P, | P
VARIACION | LIBERTAD __|CUADRADOS | CUADRADOS
DIA 2 0.0807 0.0403 4.04 | 5.14
ERROR 6 0.0600 0.0100

De la tabla 57 se puede decir, que el sistema se comporta de
manera estable entre dias, para la biocarga cuantitativa en hongos
en el area de llenado, rejilla 1.

56



BIOCARGA CUANTITATIVA BACTERIAS DEL AREA DE LLENADO REJILLA 2
TABLA DE_ANADEVA

TABLA 58
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA. DE MEDIA DE LI |
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 0.3769 0.1885 2.20 5.14
ERROR 6 0.5139 0.0857

Analizando la tabla 58,
manera consistente entre

comporta de

cuantitativa de bacterias en el srea de llenado, rejilla 2.

se puede observar que el sistema se
dias para la biocarga

TABLA DE ANADEVA

BIOCARGA CUANTITATIVA HONGOS DEL AREA DE LLENADO REJILLA 2

TABLA 69
FUENTE DE | GRADOS DE SUMA DE MEDIA DE Lo Yerrir
VARIACION { LIBERTAD CUADRADOS CUADRADOS
DIA 2 0.0807 0.0403 2.04 5.14
ERROR 6 0.0600 0.0100

De la tabla 59, el sistema es estable entre dias para la biocarga
cuantitativa de hongos en el area de llenado, rejilla 2.
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9.0 CONCLUSIONES.

9.1 VELOCIDAD DE INYECCION

De acuerdo a 1los resultados obtenidos tanto del area de
manufactura como de llenado, cumplen por dla con los limites. Por
otra parte, el sistema se comporta de manera consistente entre horas
para ambas 4reas; perc no entre dias para el srea de manufactura,

9.2 VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA

Tanto en el d4rea de manufactura como en el drea de llenado
cumplen por dia con las especificaciones de control, Por lo cual, el
sistema es estable entre dias pero no entre horas,

9,3 CAMBIOS DE AIRE POR HORA

Para las areas de manufactura y llenado, los cambios de aire por
hora cumplen con los limites. Por lo tanto, el sistema se comporta
de manera consistente entre dias.

9.4 \ DE RETORMO DE AIRE

El % de retornos de aire por hora cumplén con las
especificaciones establecidas tanto en el irea de manufactura como
en la de llenado. Entonces el sistema se. comporta de manera estable
.entre dias. '

9,5 PREBION DIFERENCIAL ) :
En condiciones normales, la presién diferencial -cumple con los
limites. Bajo otras condiciones de medicioén, el peor resultado de

presion diferencial es de 0, Este resultado no causa ningun problema

entre las areas,

9.6 BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS POR AREA

En las dos areas, de manufactura y llenado el promedio de la
bjocarga viable por dia cumple con los limites, tanto en bacterias
como para hongos. Para el #rea de manufactura el sistema se comporta
de manera consistente para bacterias y en hongos; mientras que en el
area de llenado el sistema no es consistente para hongos.



9.7 BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS EN REJILLAS DE INYECCION

Para el 4rea de manufactura el promedio de la biocarga viable
tanto para bacterias .como para hongos cumplen con las
especificaciones de control. Por lo tanto el sistema se comporta de
manera estable entre dias. ) _

En el 4rea de 'llenado el promedio de la biocarga viable de
bacterias como de hongos cumplen con los limites; la homogeneidad
(a) y tendencia (Y y ¥) se encuentran bajo control estadistico. Por
lo cual, el sistema se comporta de manera consistente entre dlas
para la rejilla 1. ‘ '

Con lo que respecta a la rejilla 2 del &4rea de llenado, el
promedio de la biocarga viable de bacterias y de hongos cumplen con
"los limites. La homogeneidad se encuentra bajo control estadistico
mds no asi la tendencia. Aunque no es critico ya que los puntos
fuera de control son inferiores al limite inferior. Por lo tanto, el
sistema no se comporta de manera consistente entre dias ni para
bacterias ni para hongos. '

Concluysndose con  respecto al  cumplimiento de las

especificadionel de control, que el sistema genera aire de manera
confiable. ‘
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10.0 ANEXO I

DESCRIPCION DE LA UNIDAD MANEJADORA DE AIRE
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1, DESCRIPCION DE LA UNIDAD MANEJADORA DE AIRE

El sistema esta constituido por 3 Moédulos. El primer médule o
Mddulo de Filtracién, consiste de un banco de filtros para alolar a
los filtros metalicos lavables y filtros de aire tipo de bolsa para
retener particulas mayores a 10 u, Cuenta con un motoventilador que
extrae aire ambiental hacia el banco de filtros, para generar aire
filtrado.. El segundo médulo o Médulo de Inyecién, consiste en

ducteria de limina galvanizada traslapada que conduce y suministra.

el aire filtrado mediante rejillas de doble deflexién a las areas de
manufactura y llenado de cremas y enulsiones. El tercer médulo o
Mddulo de Extraccién consiste en un motoextractor que captura el
aire de cada area a través de rejillas de hojas fijas en el area de
llendo y por una campana de ranura en el area de manufactura, para
ser conducido por ducteria hacia el exterior.

1.1 bisERo
AIRE EXTERNO
x KOTOVENTILADOR
*|riLTROS METALICOS
*IF1LTROS DE BOLSA
*IriLrros pe BoLSA
1
aa| DUCTO DEL AREA DE DUCTOS DEL AREA DE | xa
MANUFACTURA LLENADO
xa l
REJILLA DE INYECCION REIILLAS DE INVECCION | ™"

I I
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AREA DE NANUFACTURA

AIRE FILTRADO

**%1 cANPANA DE **X1 REJILLAS DE
EXTRACC 10N EXTRACCION
(113 KK
DUCTO DEL AREA DE DUCTOS DEL AWEA DE
HANUFACTURA LLENADQ
xxa| MOTOEXTRACTOR
T noDuLOS

AREA DE LLENADO

AIRE EXTERNO

*MODULO DE FILTRACION
*2MODULO DE INYECCION

2. MODULO DE FPILTRACION INICIAL
2.1, ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA

2.1.1

DIAGRAMA

*xxHODULO DE EXTRACCION

MODILO DE FILTRACION

o}
u
7
Eo—- C
R
! 2]
A
[}

A = MOTOVENTILADOR
B * FILTROS METALICOS

C * FILTROS DE BOLSA

OZDMaxm mWmD—>

D = GABINETE

<= FLUJO DE
AIRE

DIAGRAMA 2.1.1, WOdulo de flltraclOn.
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2.2 COMPONENTES
2.2.1 NOMBRE: Gabinete de la Unidad Manejadora de Aire.

ESPECIFICACIONES: Gabinete de lamina galvanizada calibre 18.

LOCALIZACION: Primer nivel en una estructura arriba del 4area de
acondicionamiento y a un lado del cuarto de méquina Leofilizador

FUNCION: Contener los componentes de la unidad manejadora de aire.

2.2,2 NOMBRE: Motoventilador.

ESPECIFICACIONES: Ventilador centrifugo tipo Vent-Set modelo VS,
Marca VISSA. Clase 1. Gira a 1875 rpm. No. de
Serie 91917, acoplado a un motor eléctrico de 2
Hp, Marca ABB, de 250 volts., »
LOCALIZACION: Dentro. del gabinete de la unidad manejadora de aire,
antes del filtros metdlicos y los filtros de bolsa.
FUNCION; Desarrollar el trabajo mecadnico en el sunministro de aire.

2.2,3 NOMBRE: Filtros Metdlicos.

ESPECIFICACIONES: Filtro metdlico tipo VAMSAMET de 24 x 24 x 2
pulgadas. Es una unidad filtrante lavable, es
fabricada en marco de ladmina galvanizada con un
adecuado refuerzo y como media filtrante varias
capas de malla métalica tipo mosquitero, La
eficiencia filtro es de 50%.

LOCALIZACION: Dentro del gabinete de la unidad manejadora de aire,

antes de los filtros base. :

FUNCION: Retener particulas grandes del ajre atmosférico y como

prefiltro de los filtros de holsa,

2,2.4 NOMBRE: Filtros de Bolsa de Baja Eficiencia.
ESPECIFICACIONES: Filtro Tipo VAMSA CAP de 29 x 29 x 9 -pulgadas,
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fabricado con una media filtrante lavable o
desechable de eficiencia del 30 a 35!; fabricados
con fibra sintética de propiedades no higroscopicas,
que retiene particulas mayores a 10 u, El £iltro
contenido en un retén, marco y malla.
LOCALIZACION: Dentro del gabinete de la unidad manejadora de aire,
después de los filtros metdlicos y antes del ducto de
conducciodn, .
FUNCION; Retener el aire, particulas de 10 u en adelante.

3 HODULO DE INYECCION
3.1 ESPECIPICACIONES DEL SISTEMA
3.1,1 DIAGRANA

I
el REJILLA A g v
A lslp b €
TV uoe of
L
e REJILLA L c
L O |
B o 0
N
A 'AREA DE AUTOCLAVES
C AREA DE MANUFACTURA
DE CREMAS Y EMUL,
. AREA DE LLENADO DE
REJILLA C CREMAS ¥ EMULSIONES
, . punu
REJILLA :
| e DUCTERIA

DIAGRAMA 3.1.1., MOdulo de InyecclOn. .
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3.2 COMPONENTES
3.2.1 NOMBRE: Ducteria.

ESPECIFICACIONES: Ductos de lamina galvanizada,

LOCALIZACION: Parten de la unidad manejadora de aire, localizada en
una estructura de soporte del primer nivel, en el
techo del 4rea de acondicionamiento (planta baja},
eiguiendo la pared externa del drea de revisado,
montacargas, vestibulo (segundo nivel) y sobre el piso
del pasillo externo de las 4reas de marcado, de
miquina marcadora de papel y pruebas de bioterio
{seqgundo nivel), bajando por la pared externa de las
4reas del primer nivel (cédmara fria de almacenamiento
de plasma, camara fria de purificacién, cémara fria de
centrifugacién y 4area de dialisis), hacia la planta
baja de las areas respectivas (manufactura y llenado
de cramas y emulsiones).

FUNCION: Conducir el aire filtrado,

NOMBRE: Rejillas de Inyeccién,

ESPECIFICACIONES: Rejillas de tipo doble deflexién de 16 x B8
pulgadas, de 32 x 12 pulgadas y de 14 x 8 pulgadas
de lémina en acabado esmaltado.

LOCALIZACION: ~1 rejilla de 32 x 12 pulgadas en la pared del drea de

manufactura de cremas y emulsiones.
-2 rejillas de inyeccién de 16 X 8 pulgadas en la
pared del area de llenado de cremas y emulsiones,

FUNCION: Inyeccion de aire a las 4reas respectivas.

4 NODULO DR EXTRACCION
4.1 RSPECIFICACIONES DEL SISTEMA
4.1.1 DIAGRANA
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P |MODULO DE
A s | EXTRACCION
: .
r B8 " A AREA DE aUTOCLAVES
L AREADEMANUFACTURA
e . B oeoremas venu
1 G MARNITA
REJILLA o
| Dmawwmmm
- REJILLA DE CREMAS Y ENUL.
........... PUERTA
w— OUCTERIA
D
MOTOEXTRAGTOR

DIAGRAMA 4.1.1, WOdulo de sxirscoiOn,

4.2 NOMBRE: Rejillas de Extraccion.

ESPECIFICACIONES: Rejillas de tipo hojas fijas de 18 x 8, de 24 x 12
y de ranura de 75 x 6 pulgadas de lamina en acabado

esmaltado.

LOCALIZACION: 1 rejilla de 75 x 6 pulgadas en el area de manufactura

y 1 rejilla de 24 x» 12 pulgadas el area de llenado.
FUNCION: Captura del aire de las 4reas respectivas.

4.3 NOMBRE: Ducteria.

ESPECIFICACIONES: Ductos de lamina galvanizada.
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LOCALIZACION: Parten de cada rejilla de extraccion del 4rea
respectiva sublendo por la pared externa de las 4reas
del primer nivel (irea de diadlisis, camara fria de
centrifugacion, cimara fria de purificacién y camara fria
de almacenamiento de plasma) hacia el piso del pasilloc
externo de las 4reas = pruebas de bioterio, maquina
marcador de papel, y é4rea de marcado, para dirigirse a la
pared externa del vestibulo, montacargas y area de
revisade (segundo nivel) hasta acoplarse al gabinete del
motoextractor en el primer nivel (techo del 4&rea de
acondicionamiento). :

FUNCION: Conducir el aire extraido.

4.4 NOMBRE: Motoextractor.

ESPECIFICACIONES: Modelo V8, Marca VISSA. Clase 1. Gira a 1470 rpm.
No. de Serie 914918 acoplado a motor eléctrico de 1
Hp, Marca ABB 220 volts. o

LOCALIZACION: Dentro del gabinete del motoextractor. .

FUNCION: Desarrollar el trabajo mecinico para extraer el airse.

4.5 NOMBRE: Gabinete del Motoextractor.

ESPECIFICACIONES: Gabinete de lamina galvanizada calibre 18.
LCCALIZACION: Primer nivel en una estructura arriba del 4rea de
acondicionamiento y a un lado del cuarto de maquina
, Leofilizador.
FUNCION: Contener al motoextractor.
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11.0 ANEXO IT
PROCEDIMIENTO DE LOS CALCULOS
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11.0 PROCEDIMIENTO DE LOS CALCULOS
VELOCIDAD DE INYECCION

El andlisis de los resultados para la velocidad de inyecccién por
rejilla consiste en:

a) Calcular el promedio aritmético de la velocidad de inyeccion,
de cada determinacion, ecuacion 1,

Ivt (1)

Vir=
n

Donde:
VIr = Velocidad de inyeccion total (m/s).
I vI = Sumatoria de las 9 (lecturas).
negy

‘El valor obtenido se multiplica por 3.281 que es el factor de
conversion, : ’

b) Describir el comportamiento analitico.

Determinar el promedio de Y aritmético con la ecuacién 2.

In

o (2)

¥e

Donde:
¥ = pPromedio de los valores individuales por dia.
L m = Sumatoria de las mediciones por dia.
nw=4, »

Calcular la amplitud con la ecuacion 3:

a = Valor méximo - Valor minimo (£}

Determinar el promedio aritmético global tanto de ¥ como el de la
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amplitud ecuaciones 4 y 5.

(1)

(8}

-
L]

Promedio aritmético de ¥ (promedio global).
¥ md = Sumatoria de las mediciones promedio.
Amplitud promedio.

Sumatoria de las amplitudes.

ns=3,

~3
-
u

Determinar los limites de control con las ecuaciones 6, 7, 8,
10y 11,
Para los valores individuales (VITt):
LSC = ¥ + ar E, (6)
LIC = ¥ - a* E, 7

Donde: Ez = 1,457

Para los valores promedio (¥):

- LSC =TV +ara (9
Y 2
LIC =¥ - a* A, (9)
Donde: Az = 0.729
Para los valores de amplitud (a):
LSC = a* D, (10)

LIC = a* D, v Tan
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Donde: D‘ = 2,282
n,-o

c) Analizar la coneistencia del sistema.

Realizar el anilisis de la varianza (p!tl determinar la
consistencia del sistema utilizando el siguiente modelo lineal:

Donde:

yljk = B8 la velocidad de inyeccidn por rejillla (determinacidnm),
4 = Es la media general, : :

Di = Efacto del dia sobre la determinacién.
Hy 1)= Bfecto de la hora sobre la determinacion,
'}(11) = Error de la determinacion,

2. Bl andlisis por Area consiste an: :

a) Determinar la suma de las combinaciones DIA-HORA (¥ij.), la
suma para cada dia (Vi..), la suma total de los datos (Y...) y la
suma de cada dato elevado al cuadrado (f I I vijk?).

Y‘ (X3 Yit. Yia.
Yai, Y22,
Ya. .-
. Yo, Yaz2e
Yato-

b R L} Yiju.i

b) Calcular la suma de cuadrados del dia (S8Cd) con la ecuacléh ’
13
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I vié v..?
hr dhr

8Cd =

(13)

Donde:
d = numero de dlas, d = 3,
h = nimero de horas, h = 2, ’
r = nimero de mediciones, r = 2,
c) Calcular la suma de cuadrados por hora (SCh), mediante la
ecuacion 14:

gch = & L Yid. Ivi.
r rd

(14)

d) Determinar la suma de cuadrados de error (SCe), con la
ecuacion 15:

gce = LI Vidk? LI vij’?

(15)

r

@) Construir la tabla de analisis de la varianza (ANADEVA) segun
formulas indicadas en la tabla I,

TABLA I
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE = |SUMA DE MEDIA DE | @, P
VARIACION | LIBERTAD CUADRADOS | CUADRADOS
DIA GLd= d-1 scd= (130 | Mca=SCd  [paMCd | Forg,
oLd “wen. | Gthio.9s
HORA Gth(h-1)d  |sch= (14 | Mch=3P  lenaMCn | op
GLh MCe GLe;0.96
ERROR GLe=(r-1)dh |sCe= (15) | Mce=SCe
GLe
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Las inferencias se establecen con base a las siguientes reglas:

Si Fd 2 F(gld, glh; 0.95) Eitzﬁsgﬁﬁz.no es consistente
81 Fd < F(gld, glh; 0.95) E;t::sg?g:.es consistente
81 Fh 2 '(gld, glh; 0,95) 'ﬁtt:tl;:z:.:o es consistente
81 Fh < r(gld' glh; 0.95) Ezggisﬁg?:s?s consistente

VELOCIDAD DE CAPTURA.

El anilisis de los resultados para la VELOCIDAD DE CAPTURA por
rejilla, se realiza de la misma manera que para velocidad de
inyeccién utilizando los mismos criterios y ecuaciones.

CAMBIOS DE AIRE POR HORA.

Se calculan considerando el numero de rejillas de inyeccién de
cada adrea (manufactura y llenado), asi como sus dimensiones de estas
(reportadas en metros)., Los datos en metros se convierten en
pulgadas y posteriormente a pies cuadrados. De loe resultadoe de la
velocidad de inyeccion por rejilla tablas 5 y 6 se obtiene el
promedio aritmético (VIT) en pies/sequndo (ft/seg), para cada
rejilla,

El volumen de aire inyectado se calcula con la ecuacion 16. El
producto se multiplica por 3600 para expresar el volumen de aire
capturado en pies cubicos/hora (ft’/hr).

VAC = Url » Ari * 3600 (16)
Donde:
VAI = volumen de aire inyectado.

Vrt = velocidad promedio por rejilla de inyeccion (ft/seg).
Ari = drea de la rejilla de inyeccion (££%),
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8i el drea cuenta con mis de una rejilla de inyeccién sumar el
volumen de aire inyectado de estas. Los cambios de aire por hora se
calculan con la ecuacién 17.

CAhr = _ VAL (17)
Va :

Donde:
VAI = Volumen de aire inyectado.
CAhr = Cambios de aire por hora (££%/hr) .
Va = Volumen del érea (tta). '

El analisis de los resultados para los cambios de aire por hora
consiste en:

" a) Describir el comportamiento analitico.
calcular el promedio aritmético Y de los cambios de aire por hora
para cada dia, de cada irea con la ecuacion 18,

- Ly ‘
Vo coeee—— : (10)
n
Donde:
LY = Suma de los cambios de aire por hora,
ns=2

Determinar la amplitud (a) por dia de los valores de cada dia con
la ecuacion 3.

calcular el promedio global (¥) y el promedio de la amplitud (a)
de los cambios de aire por hora, con las ecuaciones 4 y 5
respectivamente para cada érea.

Los limites de control para Y, Y y a, se calculan con las
ecuaciones 6, 7, 8, 9, 10 y 11.

Donde: Ez- 2.667
Az = 1,880
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D, = 3.267

Da-o

Realizar el analisis de la varianza para determinar la
consistencia del sistema utilizando el siguiente modelo lineal:

Yij =y + Di* E’j(i) (19)

Donde:
Yij = Son los cambios de aire por hora (determinaciodn).
4 = Es la media general
D; = Efaecto del dia sobre la determinacién.
ET}(!) = Error de la determinacion.

tl andlisis por area consiste en:

a) Calcular la suma de los DIAS (Yi.), la suma total devlosvdatoa
(Y..) y la susa de cada dato elevado al cuadrado ( [ I vij?).

Y,
L ' LI s

- b) Calcular la suma del dia (SCd) con la siguiento ecuacion:

2 2
scd = Y yii _ Y.5 _ (20)

r dr
Donde:

d = pumero de dias, d = 3,
r = pnimero de mediciones, r = 2.
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¢) Determinar la suma de cuadrados de error (SCe),

ecuacion 21

gce » L L LY :.

LIvi?

con la

(21)

d) Construir la tabla de anilisis de la varianza (ANADEVA) segin

férmulas do la tabla II,

TABLA II
TABLA DE ANADEVA
FUENTE DE | GRADOS DE  |SUMA DE MEDIA DE | ¥ . e
VARIACION | LIBERTAD __ |CUADRADOS | CUADRADOS
DIA Gld= d-1 Scde (zo) | Mcd=SC%  |paeMCq | Forg,
oLd MCeo Gle;0.95
ERROR GLe=(R=1) h |8Ce= (23) | MCe=SC®
. , : Tie

Las infarencias se establecen con base a las siguentes reglas:

El sistema no es consistente
entre dias,

8i Fd2F
(gld, gle; 0.95)

¥ .
El sistema es consistente
entre dias.

8i Fd < F i
(gld, gle; 0.95)

Los RETORNOS DE AIRE POR HORA, se calcularon considerando el
nimero de rejillas de inyeccién de cada 4rea (manufactura y
llenado), asi como sus dimensiones de estas (reportadas en metros).

Con los resultados de la VELOCIDAD DE CAPTURA por rejilla se
consulta el promedio aritmético de la velocidad de captura de
ples/segundo (ft/seg).

El promedio aritmético de la velocidad de captura se

(VIr)

76



multiplica por el 4rea de la rejilla y por 3600 para expresar el
volumen de aire capturado en pies cubicos/hora (£t%/hr). Esto se
realiza con la ecuacidén 22:

VAC = UrE * Are * 3600 ' (22)

Donde: ;
VAC = Volumen de aire capturado (ft/seg).
Vre = Velocidad promedio por rejilla de extraccién (ft’/hr).
Are = Area de la rejilla (tt'). '

" Dividir el volumen de aire capturado entre el volumen del area
para obtener los RETORNOS DE AIRE POR HORA con la ecuaciédn 23,

RAhr= JAC {23)

Va

bonde: o }
RAhr = Retorno de aire por hora., ]
Va = Yolumen de area (ft’).

Al dividir el volumen de aire de retorno por hora respecto de los
cambios de aire por hora de cada irea (CAhr), se calcula el & de
PORCIENTO DE RETORNO DE AIRE.

SRAhr = Yolumen de aive de retorno por hora , 4, (2e) !
Cambios de aire por hora

Los sigulentes calculos se realizan como en cambios de aire por
hora, con las mismas fdérmulas y los mismos criterios,

El analisis de la PRESION DIFERENCIAL, consiste en determinar
para cada condicion el valor minime (min), el valor promedio’
aritmético (¥), la desviacidn estdndar (s) y el coeficiente de
variacion (ecv), con las ecuaciones 25, 26 y 27.
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- Ty (25)

y -
n

{26)

. nlyv - (In?

g =

n (n-1)
s .
oV m ———— %100 2

El analisis de resultados de la BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y

HONGOS POR BITIO consiste en:

a) Transformar las unidades formadoras de colonias (UFC) tanto de .
bacterias como de hongos (variables discretas), a variables
continuas, mediante la tranformacion raiz cuadrada.

Las variables discretas se transforman a continuas mediante la
ecuacion 29. ’

Y= I ¥Y'+ 0.5 ' (29)
Donde:

Y’ = UFC de baceeiias y/c hongos en la caja petri.

Y = Trangformacién ralz cuadrada de Y'.

Determinar el promedic de Y y amplitud con las ecuaciocnes 2 y 3,
Donde: :
n » nimero de sitios de exposicién (n = 4 para ambos sitios de

muestreoc).
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Calcular el promedio de ¥ y de la amplitud con la ecuacion 4 y 5.
Determinar los limites de control para los valores de ¥, ¥ y de a
con las ecuaciones 6, 7, 8, 9, 10 y 11.

Donde:

1.023
1.772
2,578

>
]

o OoOm
>
®

» =0

HOTA: ESTOS VALORES SE OBTIENEN DE LA TABLA 111 DE ESTE ANEXQ.

Retransformar con la ecuacién 30 la variable y redondear al
entero apropiado,

Y=Yy -0,5 (30)

Realizar el anélisis de la varianza para determinar la consintenci&
del sistema utilizando la ecuacion 19 de este anexo.
Donde:

Y = 8Son las UFC transformadas de honqoa y/o bacterias
ij = (determinacién),

4 = Es la media general. ‘
D, = Efecto del dia sobre la determinacién.
E’j(x) = Error de la determinacion,

Construir la tabla de analisis de la varianza (ANADEVA) segun
formulas de la tabla II de este anexo.

Las inferencias se establecen con base a las siguientes reglas:

8iFdaPF ‘ El sistema no es consistente
(gld, gle; 0.95) entre dlas.
SBirdc<r El sistema es consistents

(gid, gle; 0.95) entre dias.
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Calcular la BIOCARGA VIABLE DE BACTERIAS Y HONGOS POR REJILLAS DE
INYECCION instaladas en las édreas de manufactura y llenado de
cremas Y emulsiones, determinar el radio de la caja petri en pies
(0.2788 ft), la velocidad promedid de inyeccidn por rejilla de cada
4rea en pies por segundo (ft/s). Calcular el volumen de aire
muestreado (V) por la caja petri en pies cubicos por minuto
(££3/min), mediante la siguiente ecuacion:

V = 3,1416 * r® * vpi * 60 a1

Donde: . .
r = Radio de la caja petri en (ft).
vpi = Velocidad promedio de inyeccioén de la rejilla en (ft/s).

Calcular la biocarga cuantitativa en £t° con la ecuacion 31.

ufc
tv v

bem = (32)

Donde:
bcm = @8 la biocarga cuantitativa microbiana en £t3.
ufc = gon las unidades formadoras de ' colonias de bacterios
y/0 hongos por placa.

t = tiempo de exposicion de las placas (minutos).

El analisis de los resultados consiste en:

a) Determinar el promedio aritmético (¥) con la ecuacion 2.
Donde:
¥ = promedio de los valores individuales por dia.
L m = Sumatoria de las exposiciones.
n=3

b) Calcular la amplitud con la ecuacién 3.
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c) Determinar el promedio de ¥ y a con las ecuaciones 4 y 5.
Donde: '
Y =Esel promedio de Y.
Ind = sumatoria de las exposiciones del dia.
a = amplitud promedio,
ns3,

d) Calcular los limites de control para ¥, Y y de a con las
ecuaciones 6, 7, 8, 9, 10 y 11.
Donde:

1.772
= 1,023
2.575
=0

O o > m

2
H
4
3

@) Realizar sl analisis de la varianza con la ecuacion 12 de este
anexo, ‘
Donde: .
Y = Son las UFC transformadas de hongos y/o bacterias

(determinacién).
4 = Eg la media general.
Di = Efecto del dia sobre la determinacion.

Erj(i) = Error de la determinacidn.
£f) Construir la tabla de anélisis de la varianza (ANADEVA) segun
las formulas de la tabla II de este anexo.

‘Las inferencias se establecen con base a las siguientes reglas:

BiFd 2 F El sistema no es consistente
(gld, gle; 0.95) entre dias.

Si Fd < F El sistema es consistente
(9ld, gle; 0.95) entre dias:
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TABLA 1L

FACTORES PARA LIMITES Dﬁ CONTROL DE 3-Sigrm.

Crifica de
Medina

Grifiea de
Desv. Eswand.

Grifirs de
Indivadusies

Factores pars
n Lim. Control

Factores pars;
Linea Central

Farctores pars
Lim. Control

Factores
L Central

Factores pars
Lim. Control

K

T

A

(. 1/

B. !By i
:

wd, } 4,

| e

2121 {3.760
1332 12394
1.500
1352

1880
15%

1900
105
09
0577

13325

sacel W

128

0.5865
0597
0.4857

5318 2660

3768

3506} 1.29%0

1225 {1410
1138 {1217
1,068 {1175
1.000 : 109
949 11.028

0483
0419
0373
8337
0308

0026

0167

03312
03367
03239

37 32%

3.454¢ 1.184
338! 1109
333 1.054
1010

s

10973

[253
o6
0289
035
0z

0299 {1361 ,0321; 1679
o33t {150 {0353 156%

0388 11507 :0.

1523 0382} 1618

1.492 {038 1572

03152
03069
0295
0.2935
02880

.1
3178
3161

0212
0203
L LY
a.iss
o

0D6] 11358
0.377 41 303

1478 .0.M81 1552
L5

‘0382 1SIR
0.097 } 150
1 i1.83  0510: 1390

1630
3607
S

02851
0.2787
o2 io
o losn
02677

3150
3181
8 k]
3.125)
3119

0529

[ B}
o163
o6
0157
0353

1323 0523
1.315 ;053¢
1.307 10585

3578
3819
3858
3895
1931

02647
02618
02592
02567

02543 1.80%

0.8a3
04
0»6"!

3113

La Tabls anterior es una repia de las Tahblas R2 v B del ASTM Mansal on Qua-
lity Control of Materials (pigina 115, Suplemento Bi.




12.0 ANEXO III.
GRAFICAS
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GRAFICA 1
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GRAFICA 3
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GRAFICA 6
VELOCIDAD DE INYECCION POR REJILLA
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GRAFICA 7
VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
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GRAFICA 9
VELOCIDAD DE CAPTURA POR REJILLA
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GRAFICA 10
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GRAFICA 11
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GRAFICA 13
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GRAFICA 16
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GRAFICA 17
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o GRAFICA 25
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GRAFICA 27
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GRAFICA 31
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA

PARA BACTERIAS
Y
7
6 ' 5
8
1 '
TlEMF’(% (DIAS)
* VALORES INDIVIDUALES — LIMITES DE CONTROL
LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES
GRAFICA 32
UFC TRANSFORMAGION RAIZ CUADRADA
PARA BACTERIAS
; _
65
66 / :
as % } -
TIEMP(% (DIAS)
—— PROMEDIO ARITMETIOO -~ LIMITES DE QONTROL

LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

99



€5

4.5

26

08

Y

GRAFICA 33
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA
PARA HONGOS

2
TIEMPO (DIAS)
~—— PROMEDIO ARITMETIOO - LIMITES DE CONTROL

LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

GRAFICA 34

UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA

. PARA HONGOS
a5 Y
6.6
4.5
36
2.6
1.6
06 t }

1 2
TIEMPQ (DIAS)
. VALORES INDIVIDUALES ——L}MITESDEOONTROL

LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

100



QGRAFICA 36
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA

PARA HONGOS
Y
85
48
//A\
28
08 — }‘
2
TIEMPQ (DIAS)
| —— PROMEDIO ARITMETICO  ~~ LIMITES DE CONTROL

LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

O - NV L OO

GRAFICA 36 |
UFC TRANSFORMACION RAIZ CUADRADA
PARA HONGOS
AMPLITUD
; 1
TIEMPO (DIAS)
—— AMPLITUD - LIMITE DE CONTROL

LLENADO DE CREMAS Y EMULSIONES

10




02
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