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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

NOTACIONES EMPLEADAS

nQ Design qualification

ERU Especificacién de requerimientos de usuario
EFU Especificacién funcional

1Q Instalation qualification

0Q Operation Qualification

rQ Performans Qualification

HVAC Fleating. ventilation and air conditioning
uMa Unijdad Mancjadora de aire

1z Hertz

PNO Procedimicnto normalizado de operacién
H.R. Humedad Relativa

mm CA Milimetros en columna de agua

CFR Code of Federal Regulations

GMP Good Manufacturer Practice

FS209 Federal Standard 209

HEPA High effciency particulate air

pum Micrémetro

FEUM Farmacopca de los Estados Unidos Mexicanos
NOM Norma Oficial Mexicana
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tama de Aire para un Area de Tabletas.

Calificacian de un S

INTRODUCCION

En décadas recienies, los fabricantes de medicamentos han tratado por muchos afios de
asegurar que los productos que preparan lengan la calidad descada de una mancra
reproducible, asi se han observado cambios significativos en la forma de apreciar y
conscguir la calidad de los productos farmacéuticos, Ia complcejidad de los procesos que
se efectian en una moderna planta farmacéutica dificulta en gran medida tener una
visién real de su funcionamiento, sobre todo cuando se Hevan a cabo operacioncs cuyos
posibles errores no puceden scr detectados con los controles normales realizados durante

el proceso o en ¢l producto terminado.

Sin embargo los conceptos de coantrol total de calidad y validacion sobre bucnas
practicas  dc manufactura son sin fugar a dudas, herramientas que  permiten conocer

mejor los productos y los factores que afectan su calidad, de tal manera que cuando
aplican adecuadamente logran lo que ha sido el objetivo  primordial de todo fabricante
de medicamentos; que cs ascgurar las caracteristicas de calidad dischadas.

Asi, s¢ centicnde que validar un determinado proceso significa comprobar a través de un
procedimicnto formal y documentado que en condiciones precstablecidas y con todos
los pardmetros significativos bajo control, se obticne un producto con calidad diseiiada.

wd, concepto que

De esta mancra la principal razén de la validacién cs asegurar la cali
ha involucrado la solucién mis efectiva en la reduccién de costos, y que ademis en

muchas ciudades es ya un requerimicnto regulatorio.

la industria farmacdutica casi sicmpre

Por otro lado cuando se habla de¢ proyectos
cnfrenta a un cierto nimero de niveles de complejidad; en un proyecto deriva del
ndmero de variables que intervienen ¢n €l y que ademids, ticnen un impacio relevante en

su desemipeiio final.

icria basica de la

Euntre una de las disciplinas involucradas en ¢l desarrollo de la in,
planta farmacéutica encontramos la de aire acondicionado, Ia cual establece los criterios

de disciio, claboraciéon de los diagramas preliminares de flujo por sistema, zonificacién
por clase de aire, zouificaciéu por presiones y planos preliminares con lo
distribucion de equipos y ductos del sistema de aire acondicionado , también establece

¢l diseito del sistema de monitorco y control.

istemas de

tos que pucdan estaren

2l objetivo de validar radica ea involucrar todos aqucllos cl
contacto directo o indirecto con la calidad del producto final, pero ademas debe gomarse
cn cuenta que la validacidn es tado un proceso que esta compucsto por varias ctapas y

que cada una de cllas define claramente su objetivo y la razén de cvaluarla.
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Calificacian de un Sistema de Aire para un Area de Tablctas.

En este caso una de las razones para calificar ¢l sistema de aire es que puede ser uno de
los factores tomados en cuenta respecto a buenas practicas de manufactura el cual,
afecta de manera indirecta a los productos elaborados en ese lugar, ademas de obtener
evidencia documentada acerca de su instalacibn y operacién; por lo tanto se ha
conseguido cumplir en estas ctapas con cada uno dc los requisitos solicitados
ascgurando que  esto servird de pauta para continuar con la calificacién de desempeioy

cumplir con el plan de validacién al sistema de aire.
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Arca de Tabletas.

undamentacion Tedrica

Uno de los conceptos de Ia ingeniceria cconémiica actual: ¢l control de calidad, a largo
plazo redunda sicmpre en un importante beneficio econdémico para las cmpresas.

La relacién entre los diferentes factores que conjuntan ¢l sistema dce la calidad ¢n una
empresa, puede ser representado en forma esquemitica por una scrie de plataformas.

La primera de estits se cncuentra sostenida por una columna central coustituida por Ia
politica de calidad de la empresa, sobre esta plataforma a su vez descansan cuatro
columnas que sosticnen otra plataforma que constituye ¢l aseguramicnto o garantia de
calidad. Las cuatro columnas son: investigacion y Desarrollo, Pricticas adecuadas de
manufactura, validacién y Control de calidad, como s¢ mucstra en la Fig. 1.

Aseguramiento de Calidad

Investigacién Practicas Control de
Y adecuadas de Validacién Calidad
Desarrolio manufacturs
de A i de Calidad.

Fig. 1 Represcntacién del esq

Si este nivel estd bien definido  la empresa utiliza toda su capacidad y vocacién de
servicio para obtencerlo y sostencrlo, la tarca de los demis pilares sobre los que descansa
¢l aseguramicnto de calidad tendra una base segura sobre la cual apoyarse a su vez dari
un apoyo sélido a la garantia de calidad de los bicnes producidos cn la presa.

En la industria farmacéutica los problemas relacionados con Ia calidad de los
medicamentos s¢ estudian tradicionalmente por cquipos multidisciplinarios formuados

por los siguientes departamentos:
{

Investigacién y desarrullo
Produccién

Garantia de calidad
Ingenierfn
Mantenimiento
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stema de Aire para un Area de Tablctas.

Califlicacion de un &

Un proceso farmacéutico se integra por vanos factores a saber: personas, mate

5. Todos estos factores deben ajustarse a las norm.
calidad de la empresa, al menos en algunas cisdades del mundo mantienen regulaciones
las cuales limitan la cantidad y la naturalcza de las particulas incrtes que pucden estar
prescutes en los productos farmacéuticos, un requcrimiento de produccitn quce pucde

claborarse con buenas practicas de manufactura, ¢l cual podri ser documeatado y
medida que ¢l control de calidad en Ia industria

cquipos, instalaciones y controle

cvaluado en forma notable a
farmacéutica sca miis estricto,

La estrecha conexion de la industria farmacéutica con los niveles de salud de una
poblacién, han exigido una riguross inspeccién, la responsabilidad propia de toda
industria radica cn las exigencias de calidad.

Un programa de monitoreo s necesario para asegurar que ¢l direa se encuentra limpia y
que  las  actividades  permanecen  satisfactoriamente  para buenas  practicas  de
manufactura, por esta razén, cs generalmente aceptado ¢l control de particulas por
niveles de contaminacién en cuartos limpios cn produccidén farmacéutica, resuliado de
una reduccién significante de particulas viables cantenidas en el cuarto limpio y en los

productos preparados ahi.
Asi el sistema debe ser comprobado a intervalos rcgulares para asegurarse que  siguc

funcionado correctamente.

A. Calificaciéon.

La validacién de proceso requiere la calificacién de cada clemento importante, ia cual
definiremos como aguclla que involucra desde las materias primas, los procesos de
manufactura y todo un circulo completo hasta ¢l anilisis de producto terminado, la
validacién es la mancra en la cual se conjunta todos esos aspectos, de conocer los Hmites
de operacion del proceso y de ascgurarse que ese proceso se manticne dentro de esos
limites'. I2n el desarrollo de la validacién una de las secucncias es 1a Calificacién quce sc
define como la aceién de probar que cualquicr equipo o proceso trabaja correcta y
consistentemente y que ademas produce los resultados deseados.?” Antes de validar
cualquicr proceso debemos estar seguros quc todo aquello que va a inlervenir para su
realizacién se encuentre debidamente calificado.

Calificar significa cvaluar las cualidades o caracteristicas de todo aquclio que pueda
afectar [a calidad  del producto, es decir: Jos materiales, los equipos, los sistemas ¢
instalacioncs y ¢l personal segiin los procedimicntos de operacion en base a exigencias
establecidas previamente. Todas las scecuencias de la calificacién se descniben a

continuacién:

N
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acion de un Sistema de Aire para un Arca de Tabletas.

Es 1a evidencia documentada de la calidad de bos edificios
cl dacumento de calificacion de

Calificaciéon de diseiio (DQ) =
como parte del diseiio de las instalaciones y operaciones,
diseiio es el documento bisico para la calificacién de instalacién.

Las prucbas s¢ basan principalimente en la revision de ia documentacién generada
durante la fase dc disciio, funcional, ingenicria preliminar y a detalle por parte de up
grupo de cspecialistas para asegurar que ¢l discino proyectado cumplbe con las Buenas

Practicas de Manufactura.

I3in csta fase se generan documentos como Especificacién de Requerimientos de Usuario
as especificaciones sobre las cuales

(ERU) ¢n doude el cliente gencralimente detall
debe apegarse ¢l proveedor para ¢l o los servicios que pucda brindarke y bajo que
condiciones, micatras que también es gencrado un documento que se conoce como ERFU
(Especificacién Funcional) cste documento s¢ genera una vez que ¢l clientc ya ha
establecido una especificacién de requerimientos de usuario y por g o

concluye que datos o servicios le proporcionara cn fun n a los requis i

talacion (1Q): ;.lupn dc.. la validacidén en la cual se verifica que la
se ¢ catre propiamsente instalado de

Califi ion de i
documentacion del equipo sistema o sut
acucerdo a las t.spccxrc:l nes de disciho.®
Sc¢ verifican caracteristicas especificas en la instalaciéon de servici
confirmando que se apeguen a las especificaciones originales del fabricante o de un

disciio vigente que ha sido previamente aprobado.

L sistemas y cquipos,

En esta ctapa la documentacién que serd necesaria presentar es la siguicote!' L
< Documentacién de ingenicria

Planos, verificacion de los componentes mayores

Lista de filtros y prefiltros

Lista de servicios cléctricos y no cléctricos

Reporte de limpieza de ductos

Lista de instrumentos que requicran calibracion

Lista de refacciones

Lista de lubricantes
Lista de Procedimientos Normalizados de Operacion.

Calificacién de operacién (0Q) : cltapa del proceso de validacién en ¢l cual se verifica
que ¢l equipo, sistema o proceso de operacion, se encucntra dentro de los niveles
propios de opcracion o bican ifi tones de disciio®.

Se¢ detallan las prucbas emplcadas para demostrar que un equipo o sistcma opera de
manera estable dentro de los niveles propios de operacién bajo especificaciones de

discio.
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

EEn esta ctapa son tomadas las siguientes consideraciones:
Instrumentos de referencia (con certificados de cahbracién vigente y trazable a

organizaciones regulatorias Nacionakes o Internacional segin corresponda)
> Funcionamicnto de sensores y dispositivos

Parametros de operacién en rangos de + el 207%

Lista de Procec alizados de Operacion.

Evidencia de capacitacion.

li os Nor

Calificacion de desempefio (I°Q) : ctapa del proceso de validacidn en la cual se verifica Ia
respuesta del equipo, sistema o proceso de operacion, llevado a cabwo con pruchas
rigurosas que demuestran la efectividad y reproducibilidad del proceso®.

dc¢ gencrar

proccso <s Cnp(l?.
de catidad

Ins especificaciones

Las prucbas cmpleadas para demostrar que un
consistentemente un producto que cumpla con
establecidas, y algunas de las prucbas que se evalivan son:

< Conteo de Particulas cn filtros HEEPA
¢ Determinacion de Temperatura y Humedad Relativa
«» Cambios de¢ aire por Hora
<< Determinacién de presion diferencial entre cuartos
« Determinaciéon de Presién diferencial en Filtros HEPA
3
< Control Microbioldgico:
méaximo 100 particulas mayores o iguales a 05 pm
2. Intcgridad en Filtros HEPA:

< Integridad en Filtros HEPA
< Tiempo de recuperacién
** Regulacidn en la apertura de compuertas
) 1. Conteco en Filtros HEPA:
- 0.01 75 dc fuga detectable cn marcos media filtrante y scllo.

IE] plan y protocolo de calificacion ¢s un documento importante para el proceso de
validacién. Asi un plan de calificacién nos denuestra cuales son los clemientos a validar y

cual va a ser ¢l procedimiento que se llevara a cabo, micntras que un protocolo es un
s utilizado para demostrar

plan prospectivo experimental, ¢l cual cuando es cjecutado,
quc es la evidencia documentada de que el sistema ha sido calificado®.
La complejidad decl equipo, facilidad o utilidad dc 1os sk involucrados y la relacion
entre la calidad del producto es definir el alcance y los detalles  del protocolo de

calificaciéon®,
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Calificacion de un Sistema de Airc pars uo Area de Tabletas.

tema Critico.

B. S
Sin duda los fabricanies han tratado por muchos afios de asegurar que los productos que
preparan tengan la calidad deseada y de una manera reproducible, validar un
determinado proceso significa comprobar, a través de un procedimiento formal y
documentado en condiciones preestablecidas y con todos los parametros significativos
bajo control, sc obticne un producto con calidad diseiiada.

istema gquc la planta utiliza diariamente para sus

Un sistema de soporte es cu gencral un s
operacionces, ¢stos incluycn sistemas de aire, lincas cléctricas, suministro de agua y otros.

Para ¢l objetivo de la validacion consideremos estos sistecmas de soporte critico
definiendo que son aquelios que ticnen impacto directo en los procesos y/o productos.”

Estos son sistemas que deben operar a un cierto nivel para mantener Ia calidad
requerida del producto final.
Ejemplos de sistemas de apoyo criticos son:

v Calentamicnto, ventilacién y aire acondicionado

¥ Agua (para inycctables, purificada, potable y vapor)

¥ Aire comprimido y gases Nitrégeno y Oxigeno.

v Extraccidn y coleccion de polvo.

aciones

Las bucnas practicas de manufactura enfatizan la necesidad de contar con insta

con disefio adecuado, provistas de las caracteristicas necesarias para la fabricacion de los
ados a operaciones

miedicamentos, esto incluye no solameate a drcas o equipos des
criticas, también se incluyen los sistemas auxiliares como , vapor, aire, agua cle.

ga s N Ambi 2

B.1 Métodos de A
e para poder dar servicio al

Un sistema de aire es un equipo quc va a acondicionar ¢l a
que se destine cubriendo las condicionces prefijadas®.

Sc consideran como biasicos cuatro métodos o tratamicntos distintos que pucden
cmplearse en una instalacién o combinados unos con los otros en la misma. Primncro se
debe determinar la definicién de Acondicionamiento de aire: proceso gue consiste cn
tratar el aire de tal modo que se controlen simultia te su temperatura, b dad.
limpieza, presidon y distribucién para satisfacer Jos requisitos del espacio acondicionado®.

A
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

IEstos tratamicntos fundamentales son:

e Ventilacién

e Calefaccién

e Refrigeracion

o IHumidificacién y deshumidificacion.

Venrilacion: Este tratamicnto pretende controlar fundamentalmente, el grado de purcza
del aire de un ambicente y de modo secundario pucde utilizarse limitadamente para un

control de temperatura o de la humedad.

Calefaccion: Este tratamiento va dirigido a la obtencidn de un ambicnte confortable ¢n
lo que se reficre a combatir Ia sensacion de frio y afecta dnicamente al control de la
temperatura del airc ambicente, para llevar a cabo la calefaccion de un ambiente cs
preeiso calentar el aire del mismo hasta una temperatura adecuada.

Refrigeracidn: Mediante ln refrigeracion se pretende controlar Ia temperatura ambicnte
de un localy de modo indirecto la humedad mixima del mismo.

FHumidificacion: La humidificacion del aire es aquel proceso nmediante el cual se
incrementa cl contenido absoluto de humcedad de una masa de aire, micntras que la
deshumidificacién es el proceso inverso, existen varios métodos de entre bos cuales
cucontramos: mezcla de dos masas de aire con humedad absoluta distinta, ¢vaporaciéon
de agua cn cl seno del aire, e inycecién de vapor, en cada caso s¢  ticne una cvolucién
distinta del aire, en ¢l caso de la inyecciéon de vapor tiene lugar una hunridificacion

acompaiiada de un calentamicnto de atire.
cntal

Un sistema que puede proveer todos estos tratamicntos de acondicionamicento amb
cs la unidad mancjadora de aire (UMA), construidas ¢n una gran varicdad de tamainos y

cmipleando tramos moderados de ductos.
Las unidades mancjadoras de aire de tipo unitario ¢s un ¢quipo que va a acondicionar ¢l

aire para poder dar servicio cubricndo las condicioncs prefijadas ,acl de ser
que suminisiran a una o varias zonas, sumigistrando aire acondicionado a las divers

arecas mediante una red de ductos®.
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Calificacion de un Sistema de Aire pars un Area de Tabletas.

Las unidades mancjadoras de aire estin disciiadas para satisfacer las necesidades

especificas para cada sistema traducido de la siguiente forma'
a. Disminucién de gastos de manteanimicnto
b. Bajo costo de operacion
c. Alta efici i cn su funcion icnto
d. Asicomo brindarle mayor ticmpo de vida iitil del equipo.

unidad mancjadora de aire (UMA) dceberi ser de discho cspecifico y para uso

La
siguientces sceciones:

farmacéutico, compucsta de las

Seccion de compuertas

Seccion prefiltrado

Seccion filtracion

Seccidn rectificadora

Seccién de ventiador

Seccion de serpentin

Secci dor de ruido (silenciador)

Cada una de¢ las partes que constituyen una unidad mancjadora de aire ticnen una
funcién especificay la cual es descrita a continuacién:

Seccion de 1 tass La i6n de compucertas pucden scr de tres tipos.

Caja con una compucrta de aspas opucstas para coatrolar ¢l volumen dc aire

-
exterior

® Caja con dos co tas para mezcla de aire de retorno.

e Caja con tres compuertas de aspas opucestas interconcctadas, que scpara el aire

expulsado de aire de retorno y la mezcla con aire exterior.

Seccién de prefiltrado: Es un gabincte para alojar el banco de prefiliros de baja velocidad
montados sobre un marco rigido con clementos de fijacion y cambio sobre ¢l fado sucio
(normalmente scceién de compucrtas).

La seccién deberd contar con compuerta de inspecciéon. mandémetro tipo diferencial,
én diferencial para alarmar ¢l

tuberias de cobre para montaje y dos interruptores de pre:
sistema centralizado al 75 y 100 9 de ensuciamiento.

Seccién de filtracién: Se compone de un gabinete para alojar los filtros de alta eficicacia,
montados sobre marco rigido con clementos de fijacién y cambio de filtros, la seccién
deberd tener una puerta de acceso lateral, manénetros ¢ interruptores difercnciales
como en ¢l caso de la seccion de pre-filtracion. El gabinele de una unidad, teadri la
funcién de alojar el filtro HEPA, no pérmitir ¢l paso de aire no filtrado y distribuirlo
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ificacian de un Sistama de Aire para un Avrca de Tabletaa.

Cal

mediante un flujo turbulento para obtener una distribucién adecuada de aire co cada
una de las dreas donde sc instale.

Seccion rectificadora: Gabincte para rectificacion de flujo de aire, sucle estar hecho de
ldamina galvanizada, con pucrta de acceso lateral.

s Gabincte dc lamina galvanizada para alojar ¢l vemtilador tipo

centrifugo, de entrada doble, con rotor de aspas inclinadas hacia atrias tipo air foil, debe
ser montado en una base antivibratoria, los ventiladores de aire de suministro estariin
cquipados con compucertas de aspas radiales colocadas en ¢l cono de succiGn y tendriin

<, : de ilodd,

un mecanismo para unirse a la compucrta opuesta.

Seccidn de sery Es un gabincte de lamina galvanizada para ¢l alojamicato de
serpentines de agua helada, expansion dirccta o vapor, segiin se especifique.

Los serpentines de enfrisunicento con condensacion de humedad (aire exterior) Hevan un
marco rigido de¢ Kimina de acero, una charola del mismwo malerial, con conexién lateral

en el punto mis bajo, para drenar el condensado.
Las trampas del condensador irdin fucra del cquipo con un tubo transparcnte de

polictileno en U™ y un tapén de acceso para limpicza.
Seccion de atenuador de ruido (silenciador): 1:s un gabincte de limina galvanizada para

integrarsc en la unidad mancjadora de aire scgin se especifique.
La densidad minima del medio absorbente sera de 100 kg. / m®, con un recubrimicnto de

tela de algoddén para evitar 1a abrasion.

Considerando una distancia entre los clementos (panelk) de 150 mm. Y una lougitud de
950 mm. S¢ puede identificar cada una de las partes que componen una unidad

mancjadora de airc ,véasc Figura 2.
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Calificacian de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.
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Fig. 2 Diagrama de componentes de la unidad mancjadora de aire.

AE aire exterior

$1-83 seccion de prefiltrado
D deshumidificador
88-86 Scccidén de filtrado
VI vapor

$11 ventilador

812 silecnciador

ASP aire de sumiinistro de proceso

$£7-88 scecion rectificado
89 scocion de serpeantines
AH agua helada

CCM tablero

F filtro
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletoas.

B2 Evaluacion al sistema de Aire

IZ1 aire actda como acarrcador y distribuidor de clementos indescables ya sea viables o
no viables que pucden alterar el producto en varios grados, haciéndolo inaceptable bajo
estiindares de manufactura. Un desempeio defectuoso del sistema de aire ahora tiene
idad global de un producto. Las Buenas Practicas de Fabricacidon piden

efecto en la ca
procedimientos adecuados de control de contaminacion.

Todas las especificaciones de disciio, son el resultado de una calificacion de cquipo co
proceso. Ademds en este componente, asi como en otras partes del sistema. ¢n una
verificacién se requicre que los componentes cuenten con criterios establecidos, parn

cumplir con los requisitos de calificacion.

Con lo que se reficre a motores y transniisiones, estos son instalados de fabrica y pucden
en algunos casos incluir una base modular que ahorra ticnipo en su instalacién.

En el caso de que las unidades scan prefabricadas da la ventaja de que hayan sido
sometidas a diversas prucbas( vibracién, hermeticidad, ctc), por cjemplo en el caso de las
prucbas de hermeticidad entre mids alto, menor cs ¢l porceataje de fugas para trabajar a
diferentes presioncs.

Las unidades pueden contar con dispositivos para monitorco de presion y velocidad de
aire a través del sistema que pucde ser segin sca ¢l caso en analégico o digital,
controlando velocidad y alarmas de saturacién de filtros.,

IEl examen de construccidon y funcionamicnto se encontrard en estricto acuerdo con fas
prucbas y cédigos adoptados por: La asociacién Americana de Ingenicros de calefaccion
Refrigeracién y Aire Acondicionado ASH.RAEM, y AM.CAM. Asociacién de
acondicionamicnto de aire en movimicnto y en cl caso de las unidades para filtracion
terminal con filtros tipo “HIEPA™ (high cfficicncy particulate air) filtres, con efi cias
que van desde ¢l 959, 99.995% y 99.997% sobre particulas de 0.3 micras y mayorces
segiin aprobada por el federal Standard 209

and Air Conditi

1 American Socety of Heating R
Bl Air Moving and Comditioning association
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Arca de Tabletas.

En el caso de temperatura y humedad relativa (condiciones interiores de la sala) se
cstablecen previamente las condiciones ambicntales para operacion, concientizando que
ningiin efecto de Ia temperatura y de la humedad atceute contra cl producto o lo ponga
en riesgo alguno, y si no existen otras especificaciones mids estrictas, se sugicre, que las
condiciones que prevalezcan sean @

TEMPERATURA: 18-22°c+ 3°c.

HUMEDAD: 45% H.R. + 5%. ( debiendo ser inferior siempre a 50 %6 HLR. ).

Los equipos que den servicio a dreas donde exista mancjo de productos sélidos deberan
ser construidos para proporcionar un escaso porcentaje de fuga ( miximo 0.06 L./ seg.
M? de superficie de la mancjadora, a una presién de 1500 pascales, equivalentes a 150
mm CA®,

La calidad total de un producto farmacéutico esta influenciada por una scrie de factores
como lo pucden ser los extrinsccos, aqucllos que aun cuando no estin directamente
involucrados en ¢l proceso tienen un gran impacto en la calidad del producto como ko
son los sistemas criticos. Por todo csto surge la necesidad de ascgurar que bos sistemas
criticos que intervienen o afectan directamecute la calidad del producto durante sus
ctapas de fabricacién sc encuentren debidamceute controlados y operando bajo las
especificaciones establecidas, todo para garantizar ¢l productao.

ficacion de dreas

C.Ci1
De esta manera sabemos que se debe cumplir con normas como Ia NOM-059-SSA-1993.
Por cjemplo que la ducteria de veatilacién y otros servicios inherentes a Ias drcas de
produccién deben encontrarse ocultas o fuera de estas, pero que a la vez su ubicacion y
diseio debe ser tal que permita su mantenimicnto, por lo tanto estas deben cstar
disciiadas de manera que no permitan ¢l ingreso de contaminantes cxtemos, deben
contar con indicadores de presion diferencial de tal mancra que ca idrea cstas sc
cncuentren balanceadas y eviten cualquicr forma de contaminacidn.

controlar la manufactura <¢n drcas

Uno dec estos cstaindares mis usados para
con

farmacéuticas cn estados Unidos ¢s la regulacién 21 CFR 210-219 (GMP’s)y
documentos refiriéndosc a especificaciones en concentraciones de particulas de aire.

Sin embargo la concentracién mixima cn los niveles de particulas para arcas criticas!*!
que pucden ser tomadas por Federal Standard 209 (FS209) desarollado para definir

cuartos limpios y zonas limpias ¢n algunas industrias.

i viables 0 no visbles.

®1 Se considera un Srea critica como aquella que tia:ae un determi i de
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Coalificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

Hoy la tecnologia requicre que Jos productos farmacéuticos sean puros, para asegurar un
nimero minimo de particulas viables o quc scan depositadas can los productos
farmacéuticos, liguidos y componentes o contencdores, ¢sto es un requisito si la fucate
de particulas es el aire ambicntal, ¢l personal, ¢l proceso, 1os materiales, las
herramientas, cn ¢l &rca de mapufacturall,

Todo esto cs enfatizado por cstindares y especificaciones que son nccesarias para
asegurar la aceptacidn del producto por control de calidad.

=

IEsta norma es sumada a los requerimicntos de FS209 oficial en cuanto a GMP's.

Los pardmetros de FS209E pertinentes a la industria farmacutica son:

Las clases de limpicza, son definidas en términos de el nidmero de particulas de 0.5pm y
¢l tamaifo de la unidad de volumen de aire. Las particulas son identificadas ¢n términos
de composicién o forma. La concentracién de particulas en varios rangos de medida son
mostrados para varias clases de cuartos limpios segiin SSA cn el cuadro siguicente:

Claxificacion de dreas

Particulas NO les (par de 0.5 mikran y . -

Clase 100 Area Critica Aséptica 3530 /m®

Clase 10,000 Arca Critica Asépticn 353000 /m*
3.530.000/m*

Particulas Viables .
< 3/m*

Clase 100 Arca Critica Aséptica
{Cluse 10,000 Arca Critica AsCplica < 20/m?
Clase 100,000 < 100/ m*
‘emperatuera .
18-.231°C 7
Hamedad Relativa . S
fo en pr 1o requi

30 - 60 % o menor fo las isticas del p
ICambins de aire por bera

No menos de 20

Cuadro 1. Clases de drcas segin SSA.

La facilidad en la manufactura en productos farmacéuticos, procesos y patrones de
cquipos, el control de particulas y mediciones de especificaciones de sistemas consistec cn

las en g csos de factura

general un sistema primario de control para parti
son filtros y sistemas de filtracién, ¢sto es usado para limpiar ¢l airc del cuarto limpio.
Los filtros de aire de alta eficiencia ( HIEPA) son usados para limpiar ¢l aire circundante

a través del cuarto limpio.
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icacion de un Sistema de Aire para un Area de T ablctas.

Ca

Estas especificaciones describen cl disciio, construccién y prucba, como mcdiciones dcl
filtro, dimeasiones, flujo de aire, y baja presion ademis de la cantidad de particulas

penetracas.

La importancia de la integridad de los filtros ¢n Ja industria farmacdutica ¢s cateodida
en consideracién con el patrén de filtro HEPA los cuales normalmente reducen -um de
conceutracién de particula por un factor de 10* o mits, esta reduccién remucve

microorganismos desde ¢l punto de vista limpicza en cuanto a esa expectativa, uan flujo
de aire es satisfactorio en cuanto a limpicza'®

En c¢] caso de la limpicza farmacéutica se lleva a cabo la prucba de integridad.
simplemente definicndo el rango de flujo y la uniformidad ¢n ¢l banco de trabajo en la
apertura después de la prucba de filtrado de aire a través del filtro.

Los tipos de particulas normalmente presentan cn ¢l cuarto limpio una atmdsfera que
varia principalmente en la naturaleza de la actividad cn cada drea, la mayor parte de
particulas en ¢l aire en muchos cuartos limpios ¢s ¢l personal, €l equipo y las actividades
dentro de este cuarto, estas gotitas son emitidas por toser, estornudar , por hablar, la picl
y el cabello, que son fragmentos desprendidos continuamente del cuerpo, aun cuando
otra fuente de contaminacidon cs el equipo las herramientas y ¢l material usado para

produccién.

C.1 Area de Tabletas.
Varios disclios o cddigos reflejan la experiencia minima necesaria para obtener ¢l
alcance de estiindares ambicntales, pero los procesos pueden demandar una facilidad en
exceder estos o bien minimizarlos,
I.a calidad fundamental requcerida para un sistema de aire ambicatal son:

v Calidad (Particulas, tamaiio por m?)

v Cantidad (Volumen de flujo)

v" Patrén de flujo

v Presurizacidn de espacios cerrados

v Temperatura y humedad.
Cada uno de ¢llos es alternado con otros afectando condiciones.
Los cuartos limpios pucden ser no muy counfortables por la vestimenta del personal
perdiendo temperatura y humedad las cuales son estrechamente controladas. El equipo
de trabajo ticne mucha pérdida de calor y 1a calidad del producto puede ser afectado por

severas temperaturas y humedad.
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

Un cuarto limpio es aquel en el cual la concentracion de particulas en ¢l aire es
controlada, ademds dc que esie es construido y usado de modo que minimiza Ia
introduccién, generacién y retencion de particulas en el interior del cuarto y en ¢l cual
parametros como la temperatura, la humedad y la presion son necesariamente
controlados’.

En farmacopea mexicana las tablctas o comprimidos con usos orales, bucales y vaginales,

segiin la variedad pueden ser: (Fig. 3)

Sublinguales
R Dec accién
Liberacién prolongada

prolongada

Fig. 3. Principales variedades de tabletas.

Cada una de estas variedades difiere mucho en la elaboracién de cada una y en donde
muchos de los aspectos criticos en la elaboracidn de tabletas es primero ideatificarlos y
controlarlos, asi la flexibilidad en el control pucde ser':

1. Parametros de tabletco
2. Pariametros de maquina de tabicteado
3. Parametros de proceso como son: Temperatura, humedad, extraccién de

pobvo.
En el caso de las formias farmacéuticas ¢l tipo de humedad que se debe controlar es la

humedad rclativa debido a la relacién entre Ia presion de vapor del agua en el aire y la
presion  de vapor a saturacion de la misma temperatura, es decir ¢s una medida del

grado en que ¢l airc esta saturado a una temperatura particular.
Las formulaciones de rapida disolucién como son las tabletas efervescentes requicren de

un control ambicntal y de una baja humedad relativa (RE).

14
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Calificacion de un Sistema de Aire p.

Dos factores importantes a cuidar ya que suclen ser factores determinantes en ¢l
desarrollo y cstabilidad de estas formas farmacéuticas gue ademds deben ¢

controlados para un ascguramicnto de calidad conociendo que entre las condiciones de
trabajo segin norma 059 son factores Que se encuentran entre aquellos que no deben

perjudicar al producto directa o indirectamente.

De esta mancra ¢l ascguramicnto de calidad es un concepto con una amplia

significacién que abarca todos los motivos que individualmente o colectivanwnie
influycn en la calidad de un producto. Es Ia totalidad de los convenios hechos con ¢l
objeto de asegurar que los productos farmacéuticos son de la calidad requerida para ¢l
uso que s¢ pretende, por consiguicnte, ¢l aseguramicnto de calidad incorpora Bucnas
Pricticas de Manufactura aquella parte ¢n la que demucestra que los productos se

cluboran y controlan de manera consistente, de acucrdo con las normas de calidad
adecuadas para su uso y como lo requicre la autorizacion de mercado, las reglas de

bucnas practicas de manufactura se dirigen anles que nada a disminuir los riesgos,
inherentes a  cualquier fabricacidon  farmacéutica, que po  pucden  prevenirse
completamente a través de 1a evaluacién de los productos finales.

. parte de este trabajo;

Asi para ¢l cumplimicnto con las nonnas de regulacién sanits
cucnta con cl desarrolio de una parte de todos los estudios que originan que cl sistema
de aire cumpla con los requisitos de calidad, para los cuales ha  sido disciiado y que
ademis sc encuentre bajo estindares de operacion, resultados que podran identificarse

en la calidad del producto.

1s
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Calificacisn de un Sistema de Aire pars un Area de Tabletas.

11. Planteamiento del Problema

La calificacion es una de las etapas de la validacién, la cual es una herramienta que nos
sirve para ascgurar que los productos conserven la cfi ia, inocuidad. pot
identidad, calidad y pureza. Entre los clementos susceptibles a ser calificados sc
cncuentran los servicios en donde encontramos guce algunos pucden ser criticos como ¢l
aire, yit que puede tencr impacto directo en la calidad del producto. En este trabajo se
muestran dos ctapas en el desarrollo de 1a validacién, la calificacion de instalaciGn (1Q) y
la calificacidn de operacion (OQ) para el sistema de aire en una drea de tabletas.

16
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Calificacion de un Sistema de Aire pars un Area de Tabletas.

Objetivo General

Obtener evidencia documentada que demucstre las etapas propias de una validacion
y asi garantizar la calidad del sistema de aire para un drca de tabletas .

Establecer un plan de calificacién del sistema de aire para el drca de tabletas.

-

e Dcterminar un protocolo en cl cual se evalué la calificacién de instalacién y la
calificacién de operacién para el sistema de aire.

e Evaluar la calificacién de instalacién y calificacién de In operacién del sistema de
aire. R

e Interpretar los resultados obtenidos de manera documentada en ¢l reporte final de

validacién.

17

TESIS CON
FALLA DE URIGEN




Calificacion do un Sistema de Aire para un Arca de Tabletas.

lificados s el si de aire, se pucde

Si uno de los elementos susceptibles a ser
ascgurar la calidad dec este, por medio de una cvidencia documcentada que demuestre y

asegure quc los productos fabricados cn esa drea conservan las Bucnas Practicas de

Mauanufactura para su claboracion.

18

TESIS CON
FALLA DE URIGEN




Calificacian de un Sistema de Aire pars un Area de Tablctas.

vi.1

Vi. Material

Equipo

v Unidad mancjadora de aire
v~ Equipo auxiliar:

Nombre Marca . Modelo | No. Serie
o1’ Tacémetro : Shimpo = DT-205B 49801050
a Amperimetro i Fluke : 33 760642707
o Mandémetro de ! .
Presién diferencial | Dewit 51/90
a Flexémetro ' Stanley 30-945
o Anemdmetro 1 Air Data ADM-870 M99432

V1.2 Arca de Tabletas .

Arca de tabletas, ademis de arca de instalacién de unidad mancjadora de airc y
ducteria (drca técnica).

VIiL. Metodologia

Vii. 1 Revisién Bibliogrifica

Se inicio ¢l presente trabajo con Ia revision bibliogrifica como base de este , ¢
revistas de ingenieria farmacéutica acerca de servicios que componen una plaata
farmacéutica en un periodo de 10 anos atris; ¢s decir de enero de 1992 a la fecha.

Se llevo a cabo la descripeion y ubicacion de cada uno de los componentes del
sistcma de aire ( unklad mancjadora de aire, colector de  polvos,
deshumidificador, ductos de inycccion y extracciéon, ventiladores de extraceion,
difusores de inyeccién y rejillas de extracciéon): ademis de describir Ia cantidad de
volumen de aire inyectado; basindose ¢n bucnas g ' de .

ra cn cl sigus diagrama de¢

L.a descripcién de cada uno de los pasos , se
flujo, presentando cada una de las tarcas llevadas a cabo en ¢l cuadro 2.

19
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Calificacian de un Sistems de Aire para un Area de T abletas.

VII2 Elboracién de un plan de calificacion .

a. [l plan de calificacion cs la base para poder evaluar todas las actividades en
campo, de esta mancra los puntos con los que debe contar el presente plan fucron

los siguientes™:

1. Objetivo

2. Alcance

3. Descripeién del equipo

4. Responsabilidades

5. Definiciones

6. Criterios de calificacién. Mctodologia para 1Q y OQ para su
¢cjecucidn.

7. Critcrios de aceptacién

Anexos(resultados de prucbas, mantenimiento preventivo, reportes

8.
de prueba, certificados de calibracién de equipo.)

b. Una vez aprobado ¢l plan de calificacion , se elaboré a continuacién. un
protocolo de calificacién que incluye la calificacién de instalacién (IQ) y
calificacién de operacién (OQ) , el cual muestra cada una de las tareas a evaluar,

asi mismo los puntos que lo componen son:

1) Objetiva

2) Criterios de aceplacién

3) Desceripeion del equipo/ sistema
4) Principio de operacién

5) Requerimicntos de discio

6) Ispecificacionces funcionales

ion al si de aire.

V11.3 Califi ion de instal
sario prescalar ¢l plan y protocolo de

a. Para iniciar con ia eval i6n fuc
calificacidon de la unidad mancjadora de aire UMA-115.

b. Verificacién de toda la documentacidn presentada en el plan de calificaciGn
como son: Manuales, planos y listas .

¢. Verificacién de la correcta instalacion de Jos equipos que componen ¢l sistema

de ai UMA, Colector de polvos CP-16 y Deshumidificador DH-03.

20
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acien de un Sistema de Aire para un Arca de T abletas.

VIL4 Eval

Verificacién de la correcta instalacion de los componentes del sistema como
inyecciéon, ventilador de extraccié
las de extraccion, difusores

d.
son: ductos de extraccién, ductos de

compuertas de extraccion, compuertas manuakes, re
de inyeccién, vilvulas.

¢. Revision de toda la instrumentaciéon presente en ¢l sistema y la correcta
instalacién de cada uno de los sensores.

res que componen ¢l sistema de aire como

f. Verificacién de los servicios auxil
son la cnergia cléctrica.

ion del si: de aire ( Calificacion de operacion).

a. Primero se Llevo a cabo la verificacion del correcto funcionamiento de la unidad
mancjadora de airc UMA-115, asi como los ventiladores presentes cn el sistemu.

b. Posteriormente se evalué la cascada de presion en cada una de las drcas
marcadas en el protocolo de calificacion. En este caso se realizo en la prucbha

tres mediciones y se tomo un promedio.

¢. Por dltimo para terminar con la evaluaciéon se levé a cabo la medicion de
voliimencs de inyceccion de aire. En cada difusor de inyeccién s¢ realizaron tres
mediciones, se claboré un promedio y la suma de estos dio como resultado el
volumen total inyectado a cliirea.
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Ares de Tabletas.
¥

1. Llevar a cabo la revisién bibliogréfica 2. Llevar a cabo la desaripcdén
sobre dreas de tabletas hacia 10 afios del sistema de aire paracl 4rea

atris., de tabletas.

3. Elaborar un plan de alificacién (IQ) y (OQ)
para HVAC para evaluar el sistcma de aire para
un cuarto de tabjetas, tomando en cucnta jos
puntos que debe contener.

4. Elaborar un protocolo de calificacién (I1Q) y
(OQ) para HVAC para evaluar ¢l sistema de aire
en un cuarto de tabletas, considerando los puntos
para su evaluacién.

S. llevar a cabo la calificacién dc instalacién (I1Q)
y la calificacién de operacién (OQ) para HVAC.

/——Mﬁ

5.1 Instalacién de variables 52 Evaluacién de

de respucsta  (medidas, y variables de respucsta
de p da de presidén y

instalados). volumen de aire).

6. Revisién de los resultados para el sistema como
calificado o no calificado 1 dolai lacién
¥ la operacién.

7. Conclusiones I

Cuadro 2 . Diagrams de flujo de tareas a realizar.
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ficacion de un Sistema de Aire pars un Aces de Tabletas.

C

Vi Resultados

VI.l.a

Sc cncontraron 9 articulos referentes a construcciéon y servicios que componcen el drca
para la claboracién de tabletas, los cuales se presentan en la parte de referencias

numerados del 15 al 23.

Vi.l. b

El sistema de aire . del drea de tabletas, cuenta con el siguicnte equipo: Unidad
mancjadora de aire marca luwa de tamafo 17, ducteria de inycccién y extraceidn,
deshumidificador, colector de polvos, cuenta con 2 rejillas de extraceién, asi como 4
difusores de inycccién de aire, la capacidad de flujo de aire para esa drca es de 12300

m/h.
VILZ. a

121 plan claborado fuc el siguicnte:

Titulo: Plan de Calificucién del Sistema de Aire para el Area de Tabletas.

Emitié: Departamento Validacin.

ion de la i lacion (1Q) y la califi “Wn de
oluctados con éste.

reer Jos lincamicntos y Ccriterios pars realizar la
Q) del sistema HVYAC y los eyquipo;

I presente plan aplica para la calificacién de  instalaciéon (1Q) y la alificacién de operacién (OQ) det
sistema de aire acondicionado UMA-115. asi como laos cquipos involucrados ¢n este, dicha UMA
| proporciona suministro de aire para ¢l drea de tabletas,
3. Descripcién y/ o eced o fes:

La unidad mancjadora de Aire suministrara a la siguicnte drea: Cuarto de claboracion de 1abletas, con un
flujo de aire de 12300 m¥%h en donde es necesario mantener ¢l control de la wempemtura y humoedad.
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“itulo: Plan de Calificacion del Sistems de Aire para el Area de Tabietas.

Emitii: Departanwento Validackia.

sUm;
a cabo la calificacidon de instalacion y la calificacién de operacién.

e de aire que !
i

<lm a el drea dL abletas, pmporcumur uu.ltn y cada una dc las hu’runnu:uu necesarias para levar !

S, Defin icki!

El plan de ;al-ﬁcncmn s la base para poder realizar las aclividades de evaluacién en campo. para
cello las discif s que inler n directa o indirectanente en el sistera participan en la

claborucion del plan y en la cjecocidn del mismo.

< Una vez aprobado c¢f plan de idaci se 1a la izacién del p lo de vatidacién el
cual conicndré los resultados de todas y cada una de las pruchas mencionadas ¢n cste plan.

El plan y protocolo contempla ln cnhfimnén de la msmlucnén (1Q) y la calificacién de operacitn
le se verifican los siguienies puntos:

(OQ) de todos los oS quei cl en

5.1 Cal on de i

Verificacién de la d iGn i | da con el
Verificacién de la instalacién de¢ cada uno de fos cquipos que integran cl sistema

Verificacién de la instalacion de los componenl(:s del sistema
Verificacién de la instalacion y catibracidn de la instr ion en el
Verificacion de la instalacién de los servicios auxiliares

52 Calificacion de operachin:
Sn del j de equipos que integran el sistema
que integran <l

=  VerificaciSn de 1a
e Verificacitn de la correcta opcrncuSn de cada uno de los comy
*  Vecrificacién de los A de i6n del si
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Clalificacisn de un Sistema de Aire pars un Area de Tabletas.

’lan de Calificaciin del Sistemu de Aire pamn el Ares de Tabletas.

Titulo:
Emitié: Departanunto Validackia. Il’ig.: s
[6. Criterios de Aceptackon:
El plan de calificacién del si col pla los asy ios para poder realizar las actividades ¢n
ivididos de la siguientc plicndo con ¢l

una forma completa y ordenada, dichos aspectos son
plan de validacion de servicios.
6.1 CALIFICACION DE INSTALACION (1Q)

! i laci fa con cl debe estar completa y ordensda de

*Toda Ia
acuerdo a lo estipulado en ¢l preseate plaa.
*Los equipos que integmn ¢l sistema deben cstar instalados de acuendo a las especificaciones

diseiio.

*los componentes  del sistema deben estar i lados de jo a las especificaci de
disciio . .

e Toda la instrumentaciSn instalada con ¢l servicio debe estar calibada y aquelk id
coma critica debe iderarse en el progy anual de calibracién de planta, 7

* Los scrvicios auxiliarcs al sistema deben estar instalados de rdo’ a las osy ficaci de

disefio.

6.2 CALIFICACION DE OPERACION (0Q)

eTodos los parimetros de operacién del siste
disefio e - RN

eLa opecracién de los P del s de
diseiio R

#La operacidn de cada uno de [os equip al
disefio establecido -

6.3 SEGUIMIENTO Y l)lSCRl:PANéIAS ;
e gty de . 2% se les dari

Todas las discrepancias encontradas d
seguimicnto tal y como se describe en ¢l plan de validacién dc servicios.
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Calificacion de un Sistema de Aire pa

abletas,

Tituto: Plan de Calificaciin del Skitenta de Aire para el Ares de Tabletas.

Emitie: Departanwato Valid aciéa.

7. Metodaologia:

17.] Calificackin de instalacion (ocwncatacion ).

7.1.1 Par llievar a cabo la lificacion de i lacién cs la

Manuales de operacic:
M. de man I

Planos
Diagramas eléctricos

i
|
|
|
{
i

tado de refacciones
Listvdo de instrumentos

Certi de calit iGn de in
Certificados de material
Reportes de prucba

Cenificado de capacitacién de personal

<l

Plan y protocolo de calificacion / validacién de equiy
PNO's

cpoococoooeocer

7.1.2 Componenies principales del sistenm

Unidad Mancjadora de Aire
Colector de polvos

Deshumidificador

Verificacidn de los comy quc ituy
Ventiladores de extraccién

Ductos de inyeccitn y extraccién

Difusores

Rcjillas

Compuecrtas

ocuoeoee-pgoo

3 Instrumentacén:
Vcnt‘wcnén de la instalacién de instrumentacién
Verificacidn de la calibracisn de la inslrumenmcién'.

nlq

7.1L.8 Servicios auxiliares

s Verificacién de Ia instalacion del summnslro clédnco

Verificacién de Ia correcta instalaciéon de los equiposy cnmponemcs del sistema:
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Calificacian de un Sistema de Aire paris un Area de Tabletas.

Tiulo: I’lan de Calificacikin del Sistenm de Aire para el Aves de Tabletas.
Emidga Depar Valil acié Pig &5
Mctodologin: continuacion T - T
.2 Calificacion de la operaciin,
7.2.1 Operaciin general del sktenm
- Funcionamiento de interruptores
- E 3 > de iludor de¢ extraccién
=  Funcionamiento de compucrias
| = Verificacion de los parimetros de operacion del sistema
Plan claborado por: [ Departammate Fecha
Yedith Mendoza Garcia | Validacidén 15.01.02
vique Vargas Uérez Validaci 15.01.02

27

TESIS CON
FALLA DE uniGEN




Calificacisn de un Sistema de Aire pars un Area de Tabletas.

Viln.2.b

21 formato de protocolo cluborado fuc el siguicnte:

FICACION DEL SISTEMA DE AIRE PARA EL ARFEA DE TABLETAS.

Tituto: PROTOCOLQ DE CA1
Emitiic DEPARTAMENTO VALIDACION Pag.:

1. Objetive
Establ los 1 ientos y criterios par realizar la calificacion de la instalacidn (1Q) y [a calificacion de

la operucidn (OQ) de! sistema HVAC y los cquipos involucrados con éste.

2. Criterios de Acepuaciéu:

ura considerar este sistema como calificado debeni plir con los paré de especificacién
pondientes, una vez llevada la calificacion de instalacion y la calificacién de operacicn el sistema se

era en condiciones para llevar a cabo la calificacidan de descmpeiio

con

3. CALIFICACION D)
3.1 DOCUMENTACION.
3.0.1 Titulo: . .

Localizncién:

| Resuitados:
[33 INSTRUMENTACION

Observaciones:
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Calificacian de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

Titule: PROTOCOLO DE CALIFICACION
Emitic DEPARTAMENTO VALIDACION

STEMA DE AIRE PARA

AREA DE TABLETAS.

[ 3.4 SERVICIOS AUXILIARES ———
3.4.1

Nombre:

Obscrvacion es: ) ) . o
4. CALIFICACION DE OPERACION T
4.1 Descripeién de la_prucbha: -
Méiodo: .
bbs’crvn’lcionrus: B o B
Protwcolo elaborado por: Departanwes o Fecha
Yedith Mendoza Garcia Validacién 20.01.02
Validacién ~ —20.01.02

{Iinrique Vargns Pérex

Vil3.a

Para iniciar con la calificacién al sistema de¢ aire fuc necesario presentar ¢l plan y
protocolo de calificacién de la unidad mancjadora de aire ubicados en Ja parte de anexos

( Ay B) respectivamente.

VIL3. Puntos b —-1{.

Para evaluar cada uno de estos punlos, fuc ncccsaria la corroboracién visual para
determinar la presencia de cada uno de los documentos requeridos cn ¢l plan de
calificacién, asi como la instalacién de cada uno de los componentes especificando los
resultados obtenidos en ¢l protocolo de calificacion del sistcma de aire presentado a

continuacién.
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Establecer los lincamicnlos y crite fios pa;;iculllur Ta calificacion de la instalacén (1Q) y Ju
calificucion de la operacién (OQ) del sistema HVAC y los equipos involucrados con éste.

dc.- Ampm
Para considerar este s a como calificado debera cumplir con los pardmetros de especificacasn
correspondicntes, una vez llevada la calificacion de instulucion y la calificacion de operudan ¢l
sistema se considera en condiciones para llevar a cabo la calificacion de desempeio

1
3.1 DOCUMI N'I‘ACION
3.1.1 Tflo: ‘Manonl de opera n det sistema UMA -11S. . . e e
Rg,sultudos Cadigo: ll;-(‘(,-M7-1006 . L . e e o
 Observacion

3.1.2 Titulo: M imi del sistemna UMA-118 e
Resuliados: (odxgo 1.E-C (/-M7-1007 e e
Olvxt.rvacxon 8 - - - _

Rgsul!udu\ Cédvgo 1EE-CC M7 ]()?S
Obscrvaciones:
3.1.5 Titulo: Plano de presiones y flujo de aire por cuarto

‘Obscrvaciones: . - B o
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bletin.

cacion de un Sistama de Aire para un Aceo de 7|

Ca

TEMA DE AIRE PARA EL A!I-ZA DE TARLETAS.
Pig.: 2/9

Titule: PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL

Emitii: DEPARTAMENTO VALIDACION

il{csulludos Cosdigo: L L-C(‘-M7-1012
Observaciones:
,3. A2 Tialo: 1
; Resultados digo: [LE-CC
fOl)wnmc:on . o o L
| 3.1.13 Ttulo: Lista de refa es del ventilador de extraccion 32-VE-109  —~
; Resultados: Codigo: 1.IE-CC-M7- l()40 . S
! 1 Obscrvacion:
{3.l.l-l 'l'ilulu

 de compucrtas m. 1al i

M7-1024 T T

ta de ins umentos
-M7-1021

|0ncs:

lifi i dc In

‘:_Ohw.rvui:’ion/
'3 1. l6 hlu]o

( Obscwuc:onc

13.2 COMPONENTES PRINCIPALES DEL SISTEMA

| 3.2.1 VERIFICACION DE LOS EQUIPOS QUE INTEGRAN EL SISTEMA

| Nombre: Unidad UMA-115

{ Localizacién: Area téenica Produccién Funcién: Realiza 1a mezdla de sire, y unavez

i segundo piso procesado, es conducido por una red de ductos

| hasta ¢l drea de servicio.

| Resultados: fubricads en Tamina galvanizad u. sokdado cléctricamente con marco de angulo pum

‘ soportar motores y filtros, esta uma suministra aire a el drea de tabletas, con dimensiones de
5240mm de largo, 1520 mm de ancho y 3110 mm de alto con un peso de 2199 kg oon tipo de
pared doble, ademads de contar con las secciones descritas también cuenta con un ventilador de
inyeccién y un ventilador de que circula ¢l aire de retorno hacia la mancjadora o a la atmésfera
dependiendo de las condiciones exteriores, 1a ducteria de retorno cuenta con atenuadores de
ruido, ¢l ventilador de esta mancjadora, ¢s de diseio centrifugo tipo a4, tamaiio 16 *, clase i,

; arreglo 3, entrada doble, rotacién cw, descarga th, con capaddad para 12300 m*h, acoplado a un
motor de 10 hp, 2 polos, 3 fases, 3490 rpm, 220/440v. acoplado por medio de poleas y bandas,

{ puerta de acceso y servicio.
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Calificacitn de un Sistema de Aire pars un Arca de T abletas.

TEMA DE AIRE PARA EI AREA DE TARLETAS.

Vhp: ____3/9

Titule: PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL

TO VALIDA

Emitkix DEPARTAM!

3.2 COMPONENTIS I’RINCH’ALES DEL SISTEMA
32.1 VERIFICACION DE LOS EQUIPOS QUE INTEGRAN EL SISTEMA ( continuacion

Nombre: COLECTOR l)l- POLVOS Cp-16 B 3
Localizacién: Arca téenica Produccion Funcion: Extracr y colectar ¢l polvo del cuarto de

segundo p _tabletas.
Resultados: Filtro tipo cartucho, de al meénos 99.99% d¢ eficiencia para p..nrucul..us de un

micrémetro, los colectores de tiempo tienen un sistema de auto limpicza. Ver Fig. A en of anexo
F

Nombre: l)l'.SllUl\ll[)ll‘ ICADOR l)'l-()3
Tocalizacién: Area técnica Produccion’
segundo piso

"Funcién: eliminar la cantidad de agua presente en
¢l aire tratado, controlando la humedad del cuano
de tabletas.

Resultados: el deshumidificador DI1-03 p‘cnml-cjmno con Ta muancjadora de uire UMA- 115
mantener las condiciones de humedad controlada en el cuarto de tabletas. marca munters
modclo hed-4500-sa, con rucda desccante a base de silica gel y estructura reforzad a de titanio,
tablero de control nema 4 con un control programable sicmens modelo 57, para realizar las
sccuendas de arranque y para. ventilador de aire para proceso tamaisio 16, con un motor 7.5 hp
propio para trabujar a 440 volis, 3 fases, 60 ciclos. Ventilador de aire reactivacién tamajio 12-Ya-
7, con un motor 2 hp propio para trabajur a 440 volts, 3 fuses, 60 ddos. Calenwdor de
reactivacién con serpentin de vapor de 6 hileras con capacidad de 51 kw., para un gasto de vapor

de 90 kg/h a una temperatura de 170°c. banco de filtros para el deshumidificador, marca Juwa,

tamaifio lwe especial, fabricado en ldmina galvanizada, compuesto por las siguientes seociones:
secccién plenum con preparacién para recibir ducto, induye puerta de uacceso. seccion de
filtracién fina con 1 filtro marca Juwa modelo fp-95 tamadio 610 x 610 x 300 mm y 1 filtro marca
luwa modelo {p-95 tamano 610 x305 x 300 mm con 95% de ¢ficiencia dust spot curovent 4/5 (cu-

8).
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

Titulo: PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL SISTEMA DE AIRE PARA EL AREA DE TARLETAS.
Emitiic DEPARTAMENTO VALIDACION Phg.: 479

32 COMPONENTES PRINCIPALES DEL SISTEMA
32,1 VERIFICACION DE 1.OS EQUIPOS QU INTEGRAN EILLSISTEMA 1

Nombre: Ductos de extraccién ~ . ~ . e o o
Localizacién: Produccién srea téenica : Funcién: Toma el aire de los cunnos y lo conduce hacia
In compuerta de aire exterior o sire de retomo

segundo piso. ompuerta < Cxienarouire e
Resultudos: Lamina galvanizada, ASTM-AS27 GR. B Calibre: 20, 22, 24 Soporteria: ¥n acero

galvanizado como: unicanal, varilla roscada, dngulo fierro. Accesorios: En acero golvanizado

como: pijas, tornillos, tuercas cabezn hexagonal, roldanas.
Aislamiento: Colchoneta de fibra de vidrio RFF-3100 mca. Vitofibras de | pulg. de espesor, con

respaldo de papel aluminio reforzado. . o
Observaciones:
Nombre: Ductos de inyeccién.

! Funcién: Toma el aire dela UMA y lo conduce hacia ¢l
; cuarto de tablctas.
l;nmn u: Taming galvanizada, ASTM-AS27 GR.B Culibre: 20, 22, 24, Soporténa: En
acero galvanizado como: unicanal, varlla roscada, dngulo de fierro. Acaesorios: En accro
galvanizado como: pijas, tornillos, tuercas cabeza hexagonal, rondanas. Aislamiento: Colchoneta
de fibra de vidrio RFF-3100 mca. Vitofibras de 1 pulg. de espesor, con respaldo de papel aluminio

Localizacién: Produccién drea téenicn’

reforzado.

dorde extr

Noml)rt.
Localizacién: Edificio sodal primer piso

T Funcién: Toma el nire de los cuartos por medio de
r(.jillx‘s. para conducirlo a la unidad mancjudora de
. ;aire o huciala uunésfern

Resultados: Marca GREENE lLCKmodn.lo SWI3-33-50, entrada sencilla, Clase IL rotorde a.sp.l.s
inclinadas hacia atrfis acoplado por medio de trunsmision de poleas y bundas a motorde 5 HLP. o
220/440 volis, 3 fases, 60 ciclos. Incluye: Bridas Descarga y Succién, Registro, Drenaje, Base

Antivibradoray cubrebandus.
Obscrvaciones:

Nombre: C
Tocalizacién: sobre ¢l ducto de extraccién | Funcién: Modular ¢l paso de aire que sale de la

que sale de los baiios primer piso del | aun6sfera.

 ventilador 43-VE-109
Resultados: LLa compuerta automatica de exlrucc:én KV 2.107 se encuentra instalada sobre ¢l
ducto de descarga del ventiludor 32-VE-109 que sale a la atmosfera. .

Obscrvaciones:
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un Area de Tabletas.

Calificacion de un Sistema de Aire pa

Titule: FROTOCO] ¥
Emhia DEPARTAMENTO VALIDACION Pég.: 879

Nombre: Compucnia contra focgo I)V IOIJ' e .
Localizacién: sobre el ducto de istro de Funci impiden el paso de fuego en caso de que

aire
Resuldos: Ly compuerta contm fuego DV 10132 s¢ ¢ncuentr instalada sobre ¢l ducto de inyeocién de

aire que alimenta a el drea de tablews.

Ol
1 Nombre: Compucrta contra fucgo DV 102,32
| Loaatizacion: sobre ¢l ducto de suministro de  Funcion: impiden ¢l paso de fuego en ¢aso de que
OCurrﬂ;

aire
Ruulmdm lLa compucria contrs fuego DV 102.33 s¢ encucnim instalada sobré ¢l ducio do
[ aire. que alimenta a ¢l drea de ibletns, . i .
Obs rvucumg\

ﬂmlvrc Compncnu contra fuego DV 10332~ e e e
| Localizacion: sobre el ducto de suministro de | Funcién impiden el paso de fuego en caso de que

aire ;ocurra.
Resultudos: La compuerta contra fuego DV 103.32 s¢ encucntra instalada sobre cl duclo de succion del
ventilador VE-109 a nivel de drea téenica del primer piso de la ampliacion del e

Observacione

I Nonibre: Compuerta o unual P R R e
1.ocalizacion: sobre ¢l ducto de suministro de Funcién: Permiite el puso del aire ¢n un volumen
aire .. _constante
Resultados: {.a compucerta manual s¢ encucnim instalada sobre el ducto dé suministro de aire a la salida de

la_unidad manejadorm UMA-11S. . e
Obscrvaciones:

Compueria imanual

Jocalizacién: sabre el ducto de suministro de n: Permite ol pu&dagluim en un volumen
airc :

Resultados: La compucrta 1 tra i ta sobre cl ducto de suministro de aire a Ia salida de
1a unidad mancjadom UMA- IIS, e e

Nombre: Co ucerta manual .
Localizacién: sobre of ducto de extraccién de
n‘rc“.._, e e ——— s L ————
Rosultados: Ia compucrta 1 ] se i 1a sobre e dudo de sucaén de aire a Ia entrada del
ventilador VE-109

‘Obscrvaciones:

del aire en un volumen

TFuncién: Permite ¢l pa
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

ISTEMA DE AIRE PARA EL AREA DE TABLETAS,
Paig.: 6/9

tulic PROTOCOLO DE CALIFICACION DEI

Lovalizacién: ¢n la parte mﬁ.rlordt~ la Funcion: Permiten el paso del aire que se extrae de los
pared del lado izquierdo del Area de . cuartos hacia la atmdsfern 0o UMA.

tabletas .

Rc:ﬂ:llmlo's~ 2 Rejillas de extraecion de 1 vm dc mcdldu de blﬂx ‘08 mm

I Obscrvaciones:

( Nombre: Difusores de inyeccion . . B e
Localizacion: ¢l plafén det drea de Funci6n: Permiten ¢l paso del aire que se
tabictas lo-i Cunnuc. e

()lvﬁcrvuuonv_s‘

Nombre: Vilvala de agua caliente TV 1.107

Localizacién: en ¢l Q.rbcnll’n colocado ¢n la 7 Funcién: Penmite el 'n'uj'{» det 'J,;ifa' ;ﬁéﬁ'&?:&;}l‘s}?ﬁ-;ﬁh
umdnd manc;ndum

sg_rpcnlul instalado sobre d ducto de summmlro dc_mrc dc |<u 22- !JMA-,I IS

Observaciones:

33 INSTRUMENTACION

Nombro: Sensor de temperatura sirve exteacciin areade tabletas R
Ubicacion: Montado cn ducto de aire de I ién: Detecta la ¥ de aire de

extraecion sobre firca de tubletas,
Rcsullndu\. ‘Aplica la calibracion con clave 'lcll-b—l78

Uhicaci(‘m. Cnloundo en ducto oa’ ¥ id

ventilador de extraccién, R cnl.mdny zalida del ve

Resultados: Aplna Ta calibracién can’ Llch I’r(; o360
Obser 3 PDS 1,107

‘Ubicacién: Montado ¢n ducto de dc humo

suministro de aire a la salida de UMA 22-

UMA-115 e e ]
i6n RS 2019 y con TAG YS 1.107

Obscrvacion

w
]
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.
P

Tulo: PROTOCOLO DE CALIFICACION DEL SISTEMA DE AIRE PARA
Emitiac DEPARTAMENTO VALIDACION Pag: 7/9

ARFA DE TABIFETAS,

A4 SERVICIOS AUXILIARES

Resultados: 13| ventilador d¢ extraccion umnln con cl suministro de energia ' cléctrica a 430 VOLTS 60112/
3FASES 4 HILOS
| Obscrvaciones:
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Calificacion de un Sistema de Aire para un Area de Tablctas.

Vil.4 Puntos a-c¢

Para la evaluacién de estos puntos se utilizd como basc ¢t pmlocolo para la calificacién
on de 1 Inad lora, cl fu H H del
de iny

de opcracién, iniciando con la revi
ventilador, Ia verificacién de cascada de presian y los vola

STEM.

Titulo: PROTOCOLO D) R
Emitiée DEPARTAMENTO VALIDACION Pag: 8/9

4 CALIFICACION DE OPERACION

[4.1 Descripa
Mdétodo: Verificar los paramctros de operucion del motory ef ventiindor d¢ In unidad nmnqadom. .
Obscervaciones: referirse al Protovolo de calificacion de UMA- 115 . . e 1

uncioasmicuto ded veatilador VE-11S

l\léludn Verilicacion de lo\Lmn{éln»s dc operad operacién 1 det ventilador
MOTOR
Voll.ljc i lllip(:Clﬁmcné 220/44() A%  Mecdicién: 453.:054.4757‘ v . . .
.\mpcmje
Obscrvum'ong
calibracién IM.
Velocidad . -
Obscervaciones:
VENTILADOR
' id = N - TEquipo de prucba: T O marca H Jek
\ d I . ' ¥
‘ - sy 70_1 min 1-205 o S
Medicion 1. 706min™' ] Med n2: :702min | Medicion 3:701min* | Promedio: 703 min™ -
Romuun del vc.nulndor_ n scnhdu d«. las munu:llus del n‘lu, N _

“"Arca de lahlcms j
VS, l’uslllo




icacian de un Sistema de Aire para un Area de Tabletas.

Emiticc DEPARTAMENTO VALIDACION Pag: 2/9
4. CALIFICACION DE OPERACION ( continuacion) I
- —

[4.4 Descripcion de la prucba: Vol@menes de imyeccion

Mcéloda: evaluando la velocidad de aire multiplicado por ¢l drca del difusor de inyeccion . .
Arca Difusor | Mcdidas Datos de registro Pronwdio | 2atos obtenidos
(mm) Medicion | Medicén | Medic (L/s)
Cuarto de . 1 . 2 .3
Tabletas. 17| osoxes0o | ) BK j 1.9
2 | esoméso | a7 s
3 estes” BASUR S .
PRt -

“Fotal: 12300 (nf 7 h) Valor de dbve
Obscvaciones: Pam cumplir con Ia prieba el resultado no debe variar £ 10 % del valor de discho < 11070
0 e’ h>
ultndos: Cumple con la prucba 119844 m*/h

Protocolo_elaborado pors Departanwato Fecha
Yedith Mendoza Garcia Validacidn 20.01.02
L Enriquc Vargas Pércz Validacién 20.01.02
as
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Calificacion de un Sintema de Aire para un Area de Tablet
5

IX. Discusion de Resultados.

Todas las especificaciones relacionadas con el sistema de aire se encuentran en estricto

apego a las requeridas a continuacién:

IZ] cucrpo de la UMA sc compone de acero estructural, soldado cléetricamente con

muarco de angulo para soportar chumaceras, motores, con envolventes de abanicos y
i in. El gabincie es de  disciio en

filtros sin depender de los pancles para su r
forma modular de tal mancra que permiite agregarse 0 renwover por médulo,

dependiendo de necesidades futuras. En su construccion se utilizé  limina galvanizada
calibre No. 16 como minimo, la Charola de condensados presentada de acero
Ivanizado No. 14 minima, con conexién minima de drenaje de 25.4 nun (17).

Asi mismo la UMA debe lleva tres etapas de filtracion: una etapa de prefiltracion (EU-
4), una filtracién grucesa (1ZU8) y una filt n fina HEPA (FEU-12). En ¢l caso de los
filtros Sc¢  proporciono y se instalarén de acucrdo con los planos emitidos por la
compahia. Los filtros HEPA presentaron pectivo certificado. Asi como  la
[nformacién técnica y prefiltros  instalados o involucrados con ¢l sistema ( cumplicron
con eficiencia, marca, dimensiones, color, tamaiio, eic.), los certificados de Integridad
(desprendibles) para cada uno de Jos  Afiltros HEPA  corresponden con  las
especificaciones, asi mismo se¢ hizo entrega de los correspondicntes procedimicntos
para llevar a cabo la prucba de Scllo en filtros, y ¢l procedimicnto para lkevar a cabo la
prucba de Integridad (S6lo en Filtros HEPA)ademiis de entregar un reporte de
inspeccion fisica, acordado con el proveedor.

Los sistemas de aire utilizan compuertas automdticas en entradas de aire exterior,

ventiladores principales de extraccidon y airc de retorno, tal y como s¢ expide en las

especificaciones de diseio.

Todas las tomas de aire exterior y salidas de aire, s¢ encucniran colocadas cn el techo .
a que no oman ¢l aire de las

[.as inyccciones de aire fresco, se instalarén de tal mance
extracciones, tomando ¢n cuenta que han sido colocadas las compucrtas de tipo manual

y de flujo constante ¢n ¢l sistema de ducteria, de mancra cstratégica para permitic
balanccar las distintas arcas de la planta.

IEn el caso de los ventiladores suministrados son
orientable a intervalos de 45° ¢ incluyen las caracteristicas siguicntes:

Cada ventilador incluye una cachucha de proteccién en la seccion de toma de aire
exterior y descarga para evitar la entrada de pajaros.
Los ventiladores ticnen accionamicato nwdiante
cléctricos suministrados son del tipo totalmente cerrados con venltilacién exterior
(TCCVE), con aislamiento nema *“ B, Todos los motores operan a 440volts/3fases/60 He.

del tipo ceatrifugo con descarga

Los motores

motores  eléctricos.
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El conjunto motor — ventilador ha sido montado ¢n una base comin cn acero estructural,
provista de soportes antivibracién.

Se proporciono ¢ instalé todos los sistemas de alimentacién y ventilacion que aparecen
cn los planos. LLos ductos corresponden a la estructura  de linlina galvanizada de 1a
mejor calidad.
La construccién de los ductos fue de acuerdo a las normas estipuladas por ASFIRAL,
AMICA y SMACNA

con cubicertan de ldmina

Todos los ductos localizados a la intemperie s¢ encucntran

galvanizada calibre No. 26 sobre cl aislamicuto.
Ios ductos de suministro de aire acondicionado mayores de 154 cm. (60%) cstan

soportados por fucra del aislamicnto apoyando cl ducto sobre ¢l dngulo de fierro de
25.4x25.4x3.175, ¢l cual estd sujeto a la losa por medio de solera de 19.05x3.175, acoplado
por medio de pernos roscados para la alta velocidad del tipo “ducjomaster™ y sujeto al
fierro dngulo por medio de roldana y tuercas en el perno. En ¢l caso de ductos menores
los colgantes que s¢ presentan son de de limina galvanizada calibre No. 22 ¢n forma de
grapa de 254 mm de ancho con dobleces de 12.7 mm, ademis de que 1 a soporteria se

cncuentra correctamente pintada.
Los colectores de polvos operan con filtros tipo cartucho, de al menos 99.99% de

eficiencia para particulas de un micrémetro.
Los colectores de ticmpo cuentan con un Sistema de autolimpicza de Filtros operado

Gnicamente por ticmpo (de mancra ajustable).
Pruebas de Hermeticidad UMA

l.as prucbas de hermeticidad para las Unidades Mancjadoras de Aire han sido
documentadas basdindose en los siguicntes pardametro
La prucba se llevé a cabo para una clase B a una presién de prucba de 500 Pa y 051
Vseg m, durante un periodo de 15 minutos. En donde ¢l proveedor entrego copia del
certificado de calibracion de los instrumentos empleados para llevar a cabo la prucba de
hermicticidad, ¢l Procedimicnto para la fabricacidn, instalacion, montaje y limpicza de Ia
UMA, asi como el cilculo de las drcas de la Unidad Mancjadora de Aire que se evalué.
Todo esto presentado en la parte de anexos como procedimicatos de operaciéon.

Pruebas de Hermelticidad en Ductos.
IEn el caso de los ductos de extraceién, suministro y retorno de aire se baso en los siguicnies
pardmetros:
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prucba se llevo a cabo para una clase "A" a una presion de prucba de 400 Pay 1 32 Vseg
m?® durante un periodo de 1S minutos. Se entregéd copia del certificado de calibracion de
los instrumentos y equipos empleados para llevar a cabo la prucba de henneticidad, <l
Procedimicnto a seguir durante la fabricacién, instalacién, montaje y li za de Jos
ductos. Asi como los Planos de recorrido del ducto indicando  1a ducteria involucrada
durante la prucba de hermeticidad y el cileulo de las dreas de los ductos a evaluados.

IZn el caso de los Instrumentos para todos se cumplié con la cntrega del eenificado de
calibracién de origen, los instructivos de instalacién, mantenimicento y calibracion.
(Informacidn téenica), asi como los planos donde se indica su localizacidon, y en algunos
casos solo se presento la documentacién necesaria ya que algunos de estos instrumentos
sc calibraron en ¢l momento de su instalacién.
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X. Conclusion

Con respecto a este proyecto se deduce que el sistema de aire cuenta con la evidencia
suficiente para comprobar que se llevé a cabo la elaboracidn de un plan y un protocolo
para evaluar Ia calificacién de instalacién ( IQ) y la calificacién de operacién (OQ)
cumpliendo en estos casos, con cada uno de los requisitos expedidos, ascguramdo guc se
encuentra instalado y épera acorde con la mayor parte de los disciios geaerados por la
planta farmacéutica de acucrdo al requerido para ¢l darca  de tablctas , ademis de
interpretar estos documentos como la primera y segunda sccuencia en la fase de
calificacidén ; recordando que ¢n esta etapa han sido llevado a cabo dos pasos de esta y ¢l
altimo paso serd el definitivo para finalmente realizar la validacién al sistema de aire.
De esta manera la ventilacién es uno de los factores tomados en cuenta respecto a
bucnas practicas de manufactura ya que puede afectar de mancra  indirecta a los
productos manufacturados en esc lugar.
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X1, Sugerencias

importante mencionar quce ¢l paso definitivo para validar al sistema de aire de es
drea seri la calificacion de desempeio (PQ) , la cual nos proveeri de suficiente
evidencia para poder asegurar que el sistema se ¢ncuentra instalado, opera se
desempeiita de acuerdo a las especificaciones de disciio para esta drca de ‘Tabletas, por
lo tanto se sugicere continuar con la siguicnte calificacidn,
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XL ANEXOS

ANEXO A

‘Titulo: Plan de Calificaciéu del equipo UMA-11S

Vetktzci Toee:

Emitié: Depar

TV ety

£ los lineamicnios v crite rios para realizar b calificacicn de Ia instalacion (10) v Ia calificacién de b
d mancjadom de aire UAS

i
| Bl presente plan aplicn pam I canliticackin de  instalacion (IQ) y n callrc-:nm de operacion ((Q) de la unidad i
} manejadora LIMA-11S, el cual forma parie. del plan de calife hy

drca: Cuartode el.lhor-cnon de tabletas, con un Qujo de sire
yt

el trol de Ia
clase de limpicza . temperstur 20 = 2 €, con 20 cambios

unidad mancjsdors de Aire sumini ala

Ia
de 12,300 m’/h cn dond(. S necesario
Las kesa enestas area ¢

de aire / hora.
La unidad mancjadara de aire. marca lowa, de luwair P-17 fabsi €n limina i aislada
por las sipy

!
I
t
i
i
!
térmicamente con poliuretano inyectado y doble farro de limina p
{ = Seccion cimara de mezcla (KE
;

Seecion de pn_ﬁllnlcién (¥
Scc.:.én pnrl mancjo de aire (Vl 1)

para rectificacién de flujo de aire (ZWIE)
Seceidén n:gulndonl (KEA-1)
Scccidn cdniara re regulacion y mezels de aire (KIEEM-2)
Scccién para alojar filtras EU-8 (FEL-2)
Seccién para alojar fllros
Seccion reguladors (KIZA-2)

A, Ll plnn de calificacion es la base pans llevar & cabo las actividades de ahﬁumn en campo. para el
d .

con el equipo scrin ks responsables de la

we i gon directa o

1

i

1

, 4. Descripeidn del plan de calificacion:
|

I .

! chhomx:lon v cjecucisn del plan de calificacién.

HB. Una vez aprobado cl plan de calificacidn, se i con la clab iGn del | para prucbas de
calificacién de I instalacion (1Q) de ln mamjadora de aire UMA-115.
©. £l plan de ealificacién de la unidad manejadora de aire aplica ll ifs ion de da i baci {IQ) y ¥ L
de Ia operacién (QQ). ¢l cual forma parie del plan de H del sk de aire ocin UMA-115,
L que incluye lo siguiente:
|
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Calificacion de un Sistema de Aire p

C.1 CALIFICACION DE INSTALACION (1Q)

C.1.1 i iénde lad z Laci da con el equipo.
C.1.2 Veri cién de Ls i lacibn de los 1) de s UMA.
- Gabinete
- Filtros EU-4
- Filtros EU-8
- Filtros EU-12
- Motor
- Ventilador
C.1.3 Verilicacién de Ia calibmcidn de Ia i instru idn i dn en ls UMA
C.1.4 i iGn de ia ién de los ik de la UMA

€2 CALIFICACION DE OPERACION (0Q)

C.2.1 Verificacién de Ia correcia of n de los del equipo.
- Motor

. Ventiladar
C.2.2 Veril ién de los de i6n de ln UMA

- ‘Volunien de suministro de aine

5. Criterios de aceptacion:

CALIFICACION DE INSTALACION

- La documentacién mhaannda con la unidad manepdon de aire dtbe enurcumpleu v ordenads.
In de aire deben estar instalados

. Los i que
deacucrdo a la nsp.:cnru\uén dc. diseiio.
. La instr en a jad. de aire debe estar calibrada, instalada o

identifi cada.
Los de  aire dcben estar suministrados ©

In .
|dcnnl‘udos de acuerdo a Ius. nqu:nnnenlos del fabricante.

CALIFICACION DE OPERACION

e Los P Anj L de Ia jad. de aire deben funcionar de acucrdo a ta
especificacién de diseno.
. Los parfmetros de aperacitn de la manejadora de aire deben cumplir bn especificaciGa de diweho.
4s
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6.1 DOCUMENTACIO.

Manunal de operacén

Manual de mantenimicnto

Listsdo de planos

Listado de componentes de la manejadora
Listado de instrumentos instalados en ln UMA
Listado de refacciones
Cenificados de calib de las instr
Procedimientos de operaciGn limpieza y mantenimicato
Cerntificadas de calidad de filtros

Informacion técnica de filoos

Reportes de pruebas de hermeticidad

en la UMA

L R A

62 COMPONENTES PRINCIPALES DEL EQUIPO

- Verifiaacién de la
| 6.4 SERVICIOS

e Suministro de encrgia eléctrien

- Verificacionde la i iGn de los It de la UMA
.
.
- Motor
- Ventilador
63 INSTRUMENTACION
libracién de la instr iGn i L enls UMA

| 7. Calificacitn de operacion

7.1 Verificacién de of ion de fos de la de aire UMA-11S
. Verificacién del funcionamienio del motor de In UMA
. Verificacién del i it del i e i 60 de la UMA
72 Verificacién de los p de op i6n de In ! de aire UMA-115
- Flujo de aire suministrado
Protocolo_elaborado por: Departamento Fecha
Yedith Mendoza Garcin Valilacién 20.01.02
Enrique Vamans Pérez Valudacén 20.01.02
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ANEXO B

de nive UMA-1 1S

Demostrar y zar que los g s de 1o unidad mamciadora de aire UMA-11S, han sido comectamente

instalados y operan segun Ins especiliencianes de diseno.

La documentaciin relscionada con la unidad nuejadora de aire debe sitar coniplets y ordenada.
Los componenies mecinicos y eléctricos que integran s mancjadora de aire deben estar instalados de
acuerdo a la es]’lc:rCJILKSII de diseno.

. Lai cnla j dcun’cdchccsw da, i lada e identi d

- Los servicios a de los que req; la de aire deben estar summmnukn e
identificados de acucrdo a los requerimicentos del {abricante.

CALIFICACION DE OPERACION:

- Los componentes mecanicos y eléctricos de ia manciadora de aire dehen fimconar de acucrdo a ba
especificacion de diseno.

. Los parimetros de of wndela jad de aire deben cumiplir s especificacion de diseiro,
3. CALIFICACION DE LA INSTALACION
3.1 DOCUMENTACION

Titulo: Manual sructive de operacion UMA-11S8

T Cadiga: 1LIE-COC-MT-1015

. Codigo: L
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Codigo: ILELC-MT7-1007

A.1.8Titul Lintn de componentes de ln UMA-11S
_O SEEVACIO! T a ) - T -
3.1.9 Mtulo: Lista de refacciones de UMA-115 e . L Cadigo: LEACC-M7-1008

Observaciones:

Codigo: LE-CC-M7-1010

NO procedimiento de operaciin, limpiezs y mantenimiento

3.1.10 Iulo:
Observaciones:
3.1.11 TVdo: Certificados de calibracion de los instrumentos in 1ANE T Codige: LECC-M7-10tm |

Obscrvaciones:
3.1.12 Thalo: Informncion téemica de filtros EU-S

T TCadigo LELX-M7-1617

Observaciones:
3.1.13 “Itulo: Informacion téenica de filtros EU-N

Cadigo: LE-CC-M7-1013

S ’ Cdigor 115-CCENT-1019”

s j eatn inwalada en ¢l dren correy; 3 — .
: Aren técnica primer piso del edificio de Fundidn: acondicionar ¢l aire para el edlrl:lo de cm[nqm:

stalacla en cl nru u:cm_pnmu piso edific social
A s s = 3w disewo

322 l\ornbn_ Vi ﬂrcnf qug Ia Uhll\ ede i
rea técnien primer piso  del edificio jl’um&m acondicionar el aire para el ed

0 de empaque

]
! fudos: La unidad j instalada ctenta con las seociones Seecion camarn de mezcls (KEM-1). Seecion
{d‘_ prefiltmcion ( IFEL-1), Seccién pam mancjo de aire (VEDD, S & para de flujo de aire
HZWE)L Seccibn reguladora (KEA-1), Seccidn camam re repulacion y much de aire (KEM-2) Scocidn para alojar
|

iltros 13U-8 (IFEEL-2), Seccién para alojar filtros EU-12 (FIi1.-3). Seccién reguladora (KEA-2)

323 Nombre: Verificar que (2 unidad 22.UMA-11S ests instalmin subre una sepeeficie nivelaada,

Localizacion: srea técnica primer piso  del o uncién: - of aire el drea de tablketas

| empaque para <l area
esultadas: 14 Lu umd-d nlﬂncludom instiada se encuentra nivelads o o
del gatinete de In unidad manejadora de aire T I

" Localizaciin: ‘Area téenica primer piso  del edifido d Funcion: a d:cnn.-r el aire paca el drea de l-bh:lss

" "Retencion de
s
Localizacién: seccién F *EI1de la UMA 11 entrane a s UMA_

Resultados: T.as filiros en La seccion FEL-1 dé la UMA son de 4 piczas de 610 X 610 mm v2 pamde 610 X 305 X 35q
mm, modelo 65-64 con una cficicncia del 90 % y una cakla de presién inicial de 66 Pa y final de 110 Pa. las filt

son _tipo bolsa y s¢ encuentrun en bucnas condiciones
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I Lo filtros i

enla i FEL-2 de Ja UMA son 4 piczas de 610 X 610 X 202 mm y 2 piczas dd
610 X 305 X 292 mm, modelo FP.95 de 95 % de I.IILILHCIA y una mnd.\ de presion,

Rowncion de’ particutas suspeadidus en el aird
istrnder s freas.

icial R Pa y finidd de 329 P Wy

filtros instalados son tipa cartucho y e cn b
A2 Nombre! Instalncion de fltroy EU-12
Locatizacion: scecidn FEL-3 de la UMA

R I Laos enla

X292mmy 2 pi

szits de 610 X 305 X 292 mm, modelo FP-95 de 9.
Pa y final de S8R Pa los filtros instalados son 6ipo cartucho y se encuentran en buenas condiciones,

L-2 de Ja UMA son ¢
9 % de o

zas de 610 X 610
ncia y vna cakda de presion, inicial 255

2.2.9 Nombre Serpenlﬂn de cnfﬂl-mlfnln

yeoeion s encuent

3.2.01 Nombre: Ventiluduor de inyecel
Lucalim i

ado en ki

Juncién: inycecidn de aire

n VE!L de la UMA

a seecién VEL de ta UMA
Resuttados: Bl i ar de inyeccion s

unclén 7C()nll:()‘-dl. ﬂu)o dn dg\l-l fria hacm <

Résultadas: cucnta can ¢l butdn de paro de e mergencia

33 INSTRUMENTACION Y/ O SENSORES

Fecha de calibracién: 26.04,02
Stwserviciones: No de informe 3758013

A.3.2 Nombre del instr i indi

Ubicacidn: seccion FEL-2 secci6n filtros EU-R de
UMA
Fecha de calibracion: 26.04.02

Observaciones: No de informe 376412
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definstr ) i ,
de ducteria para ¢l control

Node ml‘urme 37702
34 SERVICIOS

icio: Energia eléciricn R

La unidad mancjadora de aire cuenta con cls

nistro de energis clecirica a 440V o

Ohsgr\ ‘aciones:
4. CALIFICACION DE OPERACION
4.1 COMPONENTES

4.1.1 Descripeiénde Ia prucba: Funci del il 22-UMA-118
Método: Verificicion de los parimetras de operacién del motor y ventilad, T B
MOTOR
I Vaitaje Especificacion: 220/440 V T Medicion: 447.346.447.V

qupo dc pmcbn' Mulnmum Auke
Ol 5
Anu-'rujt
Equipo de prucha: Amperimetro de gancho,
Ohwr\ ncmncﬁ' Reporte de calibracién l'\ib—(l)"&-Z(l)l

Velocidad  Fspecificacidn: 1750 min®*

Facémetro Shimpo

Equipo de pruch,

Obsenaciand: Eﬂ: ‘de calibracion “11C- 1206
VENTILADOR
Velocidnd  Especificaci 1222 min * | Equipo de prucba: Tacémetro shimpo

Medicion 131208~ [ Medicion 2:1237
_Rotacion del ventilador: En wnudo de lns maneculhs del _rLlo,

Obsenvaciones: El equipo de prucha cuenta con el reporte de calibeacién.
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medif el flujo de sire que s suminisira s las dreas correspondientey
segin el diagrama de medicion de flujof FIG A), en ta seecidn Pel-3 Filuos de aine EU-12 dimemsiones Area  Total
1.26cm X 126cm, dimensiones de c/u filtros: 6lem X 6lem . Tomando en cucnia cada uno de los cuadmnies |kevarndd
& cabo tres k asi como ref ia el drea en m? ¥ determinando el flujo de aire en n’/ h. Verificar et PNO dd
anexo ),
uipo de prucha: anemometr,

pecificacion: 12300 m* h oo

i
l
! [ 2
i
| 3 -
i
P Medicion
[Cundrante [ Vel 1 (avs) Vel 2 (rvs) [ Vel 3tavs) [ Promedio [ Area(m) | Flujo de sire (m¥ )
: 1.40 155 152 . ; .
! A 150 149 tar Gy T 209838 M':__H
: 168 152 151 . :
C T esT T e e T T
| B 163 1.55 158 X 244 ; 3721 325853
i T 1ss 163 Y R o
| 138 1.35 139 : :
c 145 | ! 3721 - 250638
T T 140 [T T T T

lkvo a cabo detwrminando e’
i Total: 12085.06 (m?/ &)
S —
fi > 'LE

¢

-
Ela porz Fi J Alcantar, Vedith Mend:
Revisado pors Enrique Vargas
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ANEXO C

UEBAS DE HERMETICIDAD EN DUCTOS Y MANEJADORAS

PROCEDIMIENTO D1

1. Objetivo

Este documento describe ¢l procedimiento de la pruebas de hermeticidad en unidades
muanejadoras de aire y ductos de aire acondicionado.
2. Campo de aplicacién

El procedimicnto se¢ aplica para las pruebas de hermetiddad en dudos circulares y
rectangulares de aire acondicionado, manejadoras de aire, paru locales o zonuas con
atmésfera controlada. En genceral exclusivamente en las redes de ductos bajo presién en

funcionamicnto normal de la instalacién.

1, ‘Teoria

Iista prucba es aplicada para instalaciones furmacéuticas segiin las normas:

IEUROVENT 2/2 2° Edicién publicada ¢n 1983
HIVCA publicacién DW/143 2° Edicién pubhcadn en 1986

4. Descripeidn del Equipo de Prueba:
Las mcdiciones son cfcctuadas con un cquipo de prucbas de hem\cuadud para ductos

homologado y calibrado.

Dividir la red de ductos segin la capacidad del equipo de prut.bua dt. ho.rn'lv.uadad.
Preparacidn de documentos con las informaciones sobre las l‘ugn; md:umna admisibles de la
red de ductos a probar, . .

Indicar la presién de prueba. 8
Controlar ¢l estado del equipo y su inventario compluo nl ('nnl dc. ln misién.

5. Modelo y Referencia del cquipo

(AIRFLOW INSTRUMIENTS) Modelo: LVDLT
6. Procedimiento

Todas las mediciones de prueba de hermeticidad (deben respetar las condiciones de
operacién siguientes. La preparacién de las prucbns de hcrmcuc:dnd puedc observarse en la

Fig. C.1
G.1 Determinuacién de la red de ductos a éonu-olur.
6.2 La prueba se | llevara a cabo para una clase B a una presién de prucha de 500 Pay
0.51 1 /seg m?, durunu. un pcnodo de 15 minutos.
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f

6.3 I.as pruebas de hermeticidad a los ductos de extracdén, suministro y retomo de
aire se realizardn en los siguientes parametros:

6.4 La prueba de hermeticidad deberd llevarse a cabo conforme se indica en la Norma
DW-143.

6.5 La prucba se llevara a cabo para una clase "A" a2 una presién de prucba de 400 Pa y

1.32 Vseg m? durante un periodo de 15 minutos.

e

Fig. C.1 Esquema de la pruecba de hermeticidad en ductos.
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Reporte de Pruchba de Hermeticidad

NOMBRIE: iLocalizncién:  drea técnica primer ¥ R dicic ient
HERMETICIDAD {piso del edificio de empaque * 12 acondia ©
DEL. GABINETE DE LA/~ 77 ) _ de aire paraeled
UNIDAD MANP.JAI)ORA oo : o ) -
DE AIRE e o cmpaque
N : BA DE HERMETICIDAD
l-ij,cxf'cuclum.s s ‘v . Rusulludos .
500 Pa Supezf‘cn: del ducto: 427~1
l'l'l
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ANEXO D

_PROCEDIMIENTO DE MEDICION DE VC

1.0 Objetivo

Este documento describe y establece ¢l procedimiento para medir los volimenes de suministroy
retorno de aire acondicionado en difusores y rejillas.,
2.0 Campo dec aplicacién

Este procedimicento es aplicable en todo punto donde scu necesario medir un flujo de aire.

3.0 Teoria

La medicién de flujo o volumen de aire que pasa a través de un difusor o rejilla de aire, se
cfectiia con un anemémetro.

4.0 Descripcion del equipo de prueba

El ancmémetro ¢s un cquipo diseinado para medir veloddades de aire, mediante un scuneo del

drea de paso del gire o en forma puntual segiin sea el caso.
Cuenta con un display que permite programar el tiempo de medicién paru poder scuneur
totalimente cl drea sobre la que se medird y al final nos muestra una lecturu promedio de la

velocidad obtenida.

5.0 Modelo y referencia del equipo
Airdata multimeter ADM-870

6.0 Procedimiento dec prueba

Mide la velocidad del aire (V). la cual multiplicada por el drea (A) donde se mide, se obtiene ¢l

flujo o volumen de aire (V):
V (m?h) = V (m/seg) X A (m?) X 3600 min.

6.1 Identificacién del punto a medir ( ya sca difusor o rejilla )

6.2 Determinacion del drea de medicién ( anotar di iones)

6.3 Chequeo de welocidad de aire mediante el scaneco del drea determinada de
medicién.

6.4 determiinar ¢l flujo de aire, utilizando la férmula .
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ANEXO E

LLO DE FILTROS MARCA LUWA

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA DE S

1.0 Objetivo
Establecer el procecdimiento a scguir para revisar ¢l scllo del filtro HEPA en su instalucon.

2.0 Campo de aplicaciéon
Este procedimiento se aplica para todos los casos donde se coloquen filtros HEPA y cuenten con
la preparacién necesaria para realizar 1a prueba de hermeticidad. .

1.0 Teoria

La caju o bastidor donde se alojara el filtro HEPA, deberd contar con un perfil ranurado dandce
se asentard el sello del filtro. A esta ranura se le inyectard aire con un sparato cupuaz de medir la
presién a ln que inyectamos, como la cantidad de aire que se tirn en caso de existir una fuga.

4.0 Descripcion del equipo de prueba

El aparato de revisién de scllo de filtros, es de marca Juwa el cual consiste en una caja de madera
la cual contiene un cilindro, un manémetro, fluxometro, bomba manual para inyeccién de aire.

5.0 Modclo y referencia del equipo

IExisten dos rangos de equipo muarca luwa:
20-240 cm¥min. 50-500 cm¥/min

6.0 Procedimientio de prucba
6.1 se calcula la fuga maxima permitida para el filtro a probar, mediante la férmula

siguicnte: .

VL= Vf X 10*°X 1/60 X D X 1/100 X 0.1 (cm?*min)

VL=100/60 X VI X D

VL= Volumen de aire de fuga permitida (em¥/min)

VF= Volumen de¢ airec nominal del filtro (m?/hr)

D= grado de difusién (100- cficiencia del filtro %)

Esta férmula garantiza un flujo de aire de fuga 10 veces menor a lo recomendado

por la norma DIN 1946.
6.2 se conecta la manguera y se coloca la bomba (1)
6.3 s¢ bombea hasta tencr una presion de 204 mm CA: ( si Se pasura, se pucde
ajustar estd presion con ¢l botén de desfogue (3). ademds del mandmetro
contamos con ¢l pistén ranurado (6),. indicador de llenado.
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6.4 Se toma la Jecturn del fluxometro, si esta por debajo del volumen calculado de
fuga méxima, la prucba es satisfactoria. Si lu fuga es muy alta, s¢ remueve el filuvo
hasta dcjar el scllo perfectamente. Ver fig 1.1,

B

Fig. E.1. Equipo utilizado para la medicién de fuga de sello en filtros.
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ANEXO F

Fig. A Colectlor de Polvos.
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