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Simbolo

HP
°C
psi
MPa

m3/ hr
m3/min
Pa

Ft

cfm

fpm

LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Amperios

Caballo de fuerza
Grados Celsius

Libra por pulgada cuadrada
Megapascales

Metro

Metro cubico por hora
Metro cubico por minuto
Pascales

Pie

Pies cubicos por minuto
Pies por minuto

Voltaje
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Acetaminofén

Alopurinol

Alprazolam

Amoxicilina

Antibidtico

GLOSARIO

El acetaminofén es un analgésico interno disponible
a manera de medicamento de venta libre que alivia
temporalmente las molestias y dolores menores, y
reduce la fiebre.

Es un compuesto quimico empleado como
medicamento frente a la hiperuricemia (exceso de
acido arico en la sangre) y sus complicaciones, como

la gota.

Es un farmaco que se utiliza para el tratamiento de
los estados de ansiedad, especialmente en las crisis
de angustia como la agorafobia, ataques de panico y

estrés intenso.

Se usa para tratar ciertas infecciones causadas por
bacterias, como neumonia; bronquitis; gonorrea; y
las infecciones de los oidos, nariz, garganta, vias

urinarias y la piel.

Es una sustancia quimica producida por un ser vivo 0
derivado sintético, que mata o impide el crecimiento
de ciertas clases de microorganismos sensibles,

generalmente bacterias.
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Antidiarrédico

Antiviral

Azitromicina

B/C

BPM

Caldera

Calificacion

Son medicamentos destinados a eliminar o aliviar la
diarrea, es decir, el proceso caracterizado por la
eliminacion frecuente de heces acuosas o blandas
acompafiada o no de fiebre, dolor abdominal,

nauseas, vomitos y pérdida de apetito.

Es un tipo de farmaco usado para el tratamiento de
infecciones producidas por virus. Tal como los
antibidticos (especificos para bacteria), existen
antivirales especificos para distintos tipos de virus.

Se utiliza para tratar ciertas infecciones bacterianas,
como bronquitis; neumonia; enfermedades de
transmision sexual (ETS) e infecciones de los oidos,
pulmones, senos nasales, piel, garganta y 6rganos

reproductivos.

Beneficio costo.

Buenas Practicas de Manufactura.

Recipiente metalico que tiene la finalidad de producir
vapor saturado o0 sobrecalentado o0 agua

sobrecalentada para diversos usos.

Accion de comprobar y documentar que cualquier
instalacion, sistema y equipo estd instalado
apropiadamente, y/o funciona correctamente Yy

conduce a los resultados esperados. La calificacion
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Cambios de aire por
hora

Céapsulas

Caudal

Chiller

Colchicina

Damper

Diclofenaco

Ductos

es a menudo una parte (etapa inicial) de la
validacion, pero los pasos individuales de calificacion

por si solos no constituyen el proceso de validacion.

Numero de veces que se renueva el aire contenido

en una habitacién en una hora.

Las capsulas son pequefios contenedores o0 envases
solubles generalmente fabricados a base de gelatina
en cuyo interior se halla la dosis del farmaco que se

administrara por via oral.

Flujo volumétrico por unidad de tiempo.

Maquina que tiene la finalidad de producir agua fria

para diversos usos.

Es un farmaco antimittico que detiene o inhibe la

division celular en metafase o en anafase.

Término inglés equivalente a “compuerta”.

Es un medicamento indicado para reducir
inflamaciones y como analgésico, pues reduce
dolores causados por heridas menores y dolores tan

intensos como los de la artritis.

Recipiente en déonde se transporta el aire purificado a

areas especificas.
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Filtro en "y"

FODA

Granulados

Handhole

HEPA

HVAC

ISO

Jarabes

Filtra particulas que viajan en las tuberias de vapor.

Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenzas.

Agregados de particulas de polvos que incluyen
principios activos, azucares y coadyuvantes diversos.
Se presentan en forma de pequefios granos de
grosor uniforme, forma irregular y mas o menos

porosidad.

Orificio en la parte superior de la caldera para que un
operario pueda introducir el brazo para hacer

operaciones de limpieza e inspeccion.

Término en inglés que significa recogedor de

particulas de alta eficiencia.

Siglas en inglés que hacen referencia a la

calefaccién, ventilacion y aire acondicionado.

Organizacion Internacional para la Estandarizacion.

Forma farmacéutica que consiste en una solucion
acuosa con alta concentracién de carbohidratos tales
como sacarosa, sorbitol, dextrosa, etc.; de
consistencia viscosa, en la que se encuentra disuelto

el o los principios activos y aditivos.
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Lincomicina

Manhole

MPPS

NTP

OMS

Organigrama

Particulas no viables

Particulas viables

Ranitidina

RTCA

Es un antibiético natural, debido a su frecuente
toxicidad, son usados muy infrecuentemente hoy dia,
reservados solo para pacientes alérgicos a la
penicilina o para infecciones de ciertos organismos.

Orificio en la parte superior de la caldera para que un
operario pueda introducirse a si mismo en la caldera

para hacer operaciones de limpieza e inspeccion.

Término inglés que hace referencia al tipo de

particula con mayor penetracion.

Notas Técnicas de Prevencion.

Organizacion Mundial de la Salud.

Diagrama que representa la estructura organizativa

de una institucion.

Particulas inertes que no contienen

microorganismos.

Particulas que contienen microorganismos.

Se usa para tratar Ulceras.

Reglamento Técnico Centroamericano.
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Suspensiones

Tabletas

Test DOP

Tuberias

UMA

Validacién

Valvulas de bola

Son mezclas heterogéneas formadas por un solido
en polvo (soluto) o pequefas particulas no solubles
(fase dispersa) que se dispersan en un medio liquido
(dispersante o dispersora). Sdlido en liquido que no

es soluble en este.

Deben deshacerse en la cavidad bucal. Se
diferencian de las pildoras por el tamafio y de los
comprimidos por la técnica de elaboracion. Sus
constituyentes principales son la sacarosa, un

aglutinante y uno o mas principios activos.

Test de Contaminaciéon intencionada, método para

realizar el test de integridad de filtro HEPA.

Recipiente que transporta un fluido, generalmente

agua o vapor.

Unidad Manejadora de Aire.

Accion de comprobar y documentar que cualquier
proceso, procedimiento 0 método, conduce efectiva y

consistentemente a los resultados esperados.

Una valvula de bola, conocida también como de
"esfera”, es un mecanismo de llave de paso que sirve
para regular el flujo de un fluido canalizado y se
caracteriza porque el mecanismo regulador situado

en el interior tiene forma de esfera perforada.
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Valvulas de

mariposa

Ventilador

centrifugo

VPN

Una vélvula de mariposa es un dispositivo para
interrumpir o regular el flujo de un fluido en un
conducto, aumentando o reduciendo la seccion de
paso mediante una placa, denominada “mariposa”,

gue gira sobre un eje.

Turbo-méaquina, compuesta por una rueda giratoria

con aspas, que mueve el aire de su alrededor.

Valor presente neto.
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RESUMEN

En una empresa farmacéutica ubicada en Villa Nueva, Guatemala, se
busca validar el sistema HVAC como parte de una estrategia para acceder a
mercados internacionales. El sistema HVAC forma parte del grupo de sistemas
que la empresa debe validar para que la OMS reconozca que el productor esta
en condiciones favorables para exportar medicamentos a otros paises, como
EE. UU. Es por ello que se ha propuesto disefiar un procedimiento para validar
el sistema HVAC, al mismo tiempo que se llevan a cabo algunas de las medidas
para validarlo, como es calificar los equipos que componen el area de sélidos.

Para que el sistema se pueda considerar validado, se deben calificar todas
las unidades manejadoras de aire que hay en la planta, las cuales son 12 en
total. Las é&reas de inyectables, liquidos y empaque pueden calificarse
empleando el procedimiento que se describe, ya que los equipos de
acondicionamiento de aire que se encuentran en ellas son exactamente iguales

a los del area de sélidos.

Como parte del procedimiento de validacion que se describe, se
consideraron los protocolos de instalacion, operacion y desempefio. Dichos
protocolos permiten que exista un registro aceptado internacionalmente en la
empresa en donde se cuente con evidencia de la correcta instalacion de los
equipos, asi como de la correcta operacién, y que el aire tratado que
suministran los equipos mantenga los estandares de temperatura, humedad y

pureza que se requiere en los ambientes farmacéuticos.
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Al tratarse de una compaiiia farmacéutica, dichos registros también son de
mucha utilidad al momento de una auditoria del Ministerio de Salud, los cuales
se realizan aproximadamente cada 3 meses. En dichas auditorias es favorable
contar con los medios para probar que se estan cumpliendo los requerimientos

de operacion exigidos por el mismo organismo.

Como parte complementaria al procedimiento de validacion del sistema
HVAC, se desarrollaron los planes de mantenimiento de las unidades
manejadoras de aire, asi como de los equipos auxiliares como son la caldera y
el chiller. En dichos planes se especifican las rutinas de mantenimiento
preventivo que deben efectuarse y cada cuanto tiempo deben hacerse.
También se desarrollaron manuales de limpieza asi como de instalacion y
operacion de equipos. Dichos manuales constituyen una guia para conservar
los equipos en buen estado y que no ocurran fallas por excesiva suciedad en

los rodamientos del equipo o falta de mantenimiento.

Se desarrollé de igual forma el control y seguimiento que debe existir para
mantener un rumbo estable y corregir posibles desviaciones en las condiciones
deseadas en las areas de produccién. Para ello fue necesario elaborar la carta
de control “X-S” en donde se determinaron los limites de control de las variables
criticas en los ambientes como son la temperatura, humedad relativa y presion

relativa.

Finalmente, debido a que el proceso de tratamiento de aire tiene contacto
con desechos industriales (como los filtros una vez acabada su vida util) fue
necesario describir las medidas en las cuales deben disponerse dichos

desechos para evitar contaminar el medio ambiente.
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OBJETIVOS

General

Disefar un procedimiento para validar el sistema HVAC en una industria

farmacéutica.

Especificos

1. Describir la empresa en general, para comprender su funcionamiento y

estructura, y de este modo hacer una mejora en sus operaciones.

2. Describir el sistema de aire purificado HVAC (calefaccion, ventilacion y
aire acondicionado), abarcando todos los equipos y conceptos que

involucra el mismo.

3. Definir un procedimiento para validar el sistema HVAC (calefaccién,

ventilacion y aire acondicionado).

4, Elaborar un plan de implementacion del procedimiento para validar el

sistema HVAC (calefaccion, ventilacion y aire acondicionado).

5. Elaborar un plan de mantenimiento preventivo para los equipos
involucrados en el sistema HVAC (calefaccion, ventilacibn y aire
acondicionado).

6. Elaborar un plan de seguimiento y control del proceso.
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INTRODUCCION

En una industria farmacéutica ubicada en Villa Nueva, Guatemala, se
busca ampliar su mercado, para lo cual es indispensable contar con todos sus
sistemas validados, ya sean procesos productivos, de obtencién de agua

purificada, limpieza, entre otros.

Se desea obtener un procedimiento que sirva para validar el sistema
HVAC (calefaccién, ventilacion y aire acondicionado, por sus siglas en inglés).
Para ello se debe evaluar el sistema, identificar los equipos que lo comprenden,
y consultar con los expertos del area. Luego se deben disefar, evaluar y
ejecutar pruebas de desempefio para determinar si el sistema garantiza un aire

de alta calidad en los ambientes productivos de la empresa.

La empresa cuenta con cuatro areas de fabricacion: inyectables (sueros),
liquidos (jarabes), sélidos (tabletas, pastillas), semisélidos (cremas, unglientos).
El &rea que tiene mayor necesidad de aire puro (libre de particulas mayores a
0,5 micras) al 99,97 % es inyectables; en liquidos y semisélidos se requiere un

aire puro al 95 % y en sélidos al 85 %.

Para complementar la propuesta, se adiciona un plan de implementacion
de un proyecto de mejora, que indique la forma correcta en que se debe
implementar el procedimiento en la industria farmacéutica, también se integra
un plan de seguimiento, con el propésito de dotar de mejora continua al
procedimiento obtenido y contar con la retroalimentacion necesaria para hacerlo

mas completo. Esto facilita esfuerzos al buscar la replicacion del procedimiento
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al validar las demés é&reas de la empresa, dado que en esta investigacion solo
se considera el area de solidos.
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1. DESCRIPCION GENERAL DE LA EMPRESA

1.1 Historia de la empresa

La industria farmacéutica fue fundada el 9 de marzo de 1980 por
Humberto y Mario Mendoza Corzo, surgiendo como una iniciativa visionaria,
con el objetivo de cubrir las necesidades de salud de los guatemaltecos a través

de productos farmacéuticos de alta calidad y eficacia terapéutica.

En 1983 la industria farmacéutica inicia la fabricacion de las formas
farmacéuticas de liquidos y sélidos; luego con inyectables, el 3 de junio de 1995
se crea la divisibn para la comercializacion de productos farmacéuticos:

Pharmacéutica.

De esta forma, la industria farmacéutica cuenta con su propia marca,
comercializando en el mercado centroamericano mas de 170 productos y con

una vision de expansion.

Como empresa siempre se ha fomentado la ética profesional en el
personal de la empresa, pues al pertenecer esta a un sector critico como es el
de salud, las decisiones que tomen siempre deben ir orientadas al bienestar
publico, de manera que se beneficie a la poblacion de Guatemala, brindandoles
medicamentos de la mas alta calidad y a un precio acorde a la realidad

econdémica del pais.



De esta forma se estd contribuyendo a la comunidad a la vez que se
genera un alto retorno para los accionistas y asi crecer y asentarse como

empresa farmacéutica de prestigio, lider en el mercado guatemalteco.

En 1989 se logré ampliar la base de clientes al firmar una alianza
estratégica con una industria europea, de forma que esta provey0 nuevas
técnicas farmacéuticas novedosas en este mercado, y fue de gran importancia

en el crecimiento y consolidacion de la empresa.

En 1995 se avanzé en la incorporacion de tecnologia en esta industria,
pues se adquirié un sistema informatico avanzado de gestion empresarial,
inédita en ese entonces en la industria farmacéutica guatemalteca. Estos
avances permitieron optimizar los procesos productivos y asi aumentar la
rentabilidad de la empresa, lo cual se reinvirti6 para lograr un crecimiento
importante, y construir una nueva planta farmacéutica, de mayor capacidad y

tecnologia.

En 1998 se inicia la construccién del complejo farmacéutico “Humberto
Mendoza Corzo”, ubicado en el municipio de Villa Nueva, el cual fue disefiado
por un grupo multidisciplinario de profesionales. EI complejo cuenta con mas de
6 000 metros cuadrados de construccion, en el cual se distribuyen las areas de
bodegas de insumos, area de manufactura de solidos (tabletas), area de
manufactura de liquidos (jarabes), area de manufactura de inyectables, area de
manufactura de semisolidos (cremas y ungientos), area de empaque, area de
mantenimiento, Departamento de Garantia de Calidad y Departamento de

Recursos Humanos.



Como parte de la visién de la empresa, se ha expandido para ocupar el
mercado centroamericano, en el cual se han comercializado mas de 170
productos en 22 categorias terapéuticas mas importantes del gremio médico,

odontologico y farmacéutico.

Esta empresa tiene un alto sentido de responsabilidad social empresarial,
pues es consciente que se debe ser respetuoso con el entorno que sustenta a
la empresa, como es la comunidad de clientes, colaboradores y el medio
ambiente, y es por ello que cuenta con programas de responsabilidad social
para dar sentido a los valores de la empresa, como son: programa de reciclaje
de botellas, en el cual se recolectan las botellas y recipientes plasticos en los
gue comercializan sus productos, y se educan a los vecinos de ciertas
comunidades y aldeas para reciclarlos; programa de capacitacion, en el cual se
educan a los colaboradores para que sus practicas sean eficientes y no
perjudiquen el medio ambiente; programa de beneficencia, en el cual se ayuda
a fundaciones y asociaciones que tratan diversas enfermedades tales como

cancer, pulmonia, anemia, entre otros.

1.2. Mision de la empresa

La misién de la empresa es: “Somos una compafia que sirve y valora a

los médicos y a los clientes”.

La mision esta enfocada a la buena atencién que se le da al entorno que
rodea la empresa, como son los médicos (que recomiendan los productos de la
empresa) y los clientes. En la empresa se considera indispensable un buen
trato a la comunidad como factor para impulsar el desarrollo de la misma, y asi

ofrecer solidez institucional.



Como mision, se entiende la razén de ser de la empresa, por lo tanto esta
mision estd incompleta, pues no menciona la actividad particular de la

organizacion: fabricacién de medicina en general.

1.3. Visién de la empresa

La vision de la empresa es: “Ser una de las empresas farmacéuticas mas

grandes en Centroamérica y algunos paises de Latinoamérica.”.

La vision se enfoca en lograr desarrollo y crecimiento en Centroamérica,
teniendo estabilidad empresarial y solidez, seguin el mercado responda a sus
productos. También indica que en el futuro se debe expandir fuera de
Centroamérica, aprovechando las oportunidades de mercado que se den en los
paises del Caribe y Sudamérica.

Como vision, se entiende el camino al cual se dirige la empresa a largo
plazo, y sirve de referencia para orientar las decisiones estratégicas y aumentar
la competitividad. Como vision cumple al indicar que la empresa se debe
expandir a toda Latinoamérica en el futuro.

1.4. Productos

La empresa cuenta con una gran diversidad de productos, abarcando las

principales ramas de la salud.

1.4.1. Linea general

a) Ronox (antibiético): sirve para matar bacterias. Es un medicamento que

contiene como principio activo, cefixima, es un antibiético cefalosporinico



b)

d)

de tercera generacion, su mecanismo de accién es bactericida y lo lleva
a cabo al unirse a las proteinas de las membranas celulares inhibiendo

la sintesis de la pared celular bacteriana.

Alkazion (alprazolam): sirve para para tratar la ansiedad. También est4
indicado su uso en el tratamiento de los estados de ansiedad simple y
asociada a otros padecimientos como en la fase crénica de abstinencia
alcohdlica, desoérdenes  gastrointestinales, cardiovasculares vy

padecimientos dermatolégicos.

Denterovi (antidiarrédico): sirve para para tratar diarrea. Contiene como
ingrediente activo nifuroxazida, que es un medicamento antiséptico
intestinal, es decir que destruye en el intestino las bacterias que causan
la diarrea y evita que continden desarrollandose. De esta manera es un
efectivo antidiarreico que no solo elimina los molestos sintomas de la

diarrea, sino que actua contrarrestando la infeccion que la causa.

Alvir-us+ (antiviral): sirve para para tratar virus como herpes y varicela.
Es un medicamento que contiene aciclovir, el cual es un antivirico, es
decir, que actia en infecciones causadas por virus. Los virus se
diferencian de las bacterias en que no son organismos Vvivos, pero toman
posesion de células vivas y se reproducen a si mismos, a menudo a

expensas de las células anfitrionas.

Argeno (aspartato de arginina): sirve para para tratar fatiga fisica y
mental, desnutricion, crecimiento. Contiene aspartato de arginina, que es
una sustancia formada por la combinacion de dos aminoacidos, que
actian dentro del organismo a través de 3 acciones principales que

comprenden: una accion bioenergética, ya que aumenta el ATP en la



f)

9)

b)

célula, resultando en el restablecimiento del equilibrio energético,
incrementando la resistencia al esfuerzo fisico y mental, mejorando la

concentracion y la memoria.

Ronoflox: (antibidtico): sirve para para tratar sinusitis, neumonia,
infecciones de piel, infecciones del tracto urinario. Es un medicamento
gue contiene levofloxacina, un antibidtico activo contra un amplio
espectro de bacterias, que pertenece a la familia de las fluoroquinolonas.
El mecanismo de accién de la levofloxacina como el de otras quinolonas
consiste en la inhibicién de las enzimas ADN girasa y topoisomerasa,
gue son necesarias para la replicacion, transcripcion, reparacion y

recombinacion del ADN de la célula bacteriana.

Osteol: (lincomicina): es un antibidtico para estafilococo, estreptococo,
neumococo. Tiene accién contra gérmenes grampositivos como: el

estreptococo, estafilococo y neumococo.

1.4.2. Linea medicina general

Unikrem (alopurinol): sirve para para tratar la gota crénica. Es un
medicamento que contiene como ingrediente activo el alopurinol, que se
utiliza para el tratamiento de la gota cronica, enfermedad causada por el

exceso de acido urico en el cuerpo.

Hepakrol+ (complejo de silibina con fostatidilcolina): sirve para para tratar
el higado. Es el protector y regenerador hepatico de ultima generacion. El
producto contiene silibina, la cual es el ingrediente de mayor actividad
terapéutica de la silimarina. Actla protegiendo el higado, tanto por las

propiedades antioxidantes, como por su capacidad desintoxicante.



d)

b)

Ademas ha demostrado mediante evidencia clinica ser regenerador

hepatico.

Ronozyt+ (azitromicina): sirve para para tratar bacterias de influenza y
acné. La azitromicina es el primero de una nueva clase de antibidticos
llamados azélidos. La actividad antibacteriana abarca a bacterias
grampositivas y gramnegativas como las siguientes:

Bacterias grampositivas aerdbicas

Bacterias gramnegativas aerobicas

Bacterias anaerébicas

Brandol (diclofenaco potéasico, analgésico potente y antiinflamatorio):
sirve para para tratar intervenciones quirargicas, traumatismos, tumores.
Es un medicamento que contiene en su formula diclofenaco potéasico y
codeina fosfato hemihidrato. Esta combinacion ha sido especialmente

disefiada para proporcionar un efectivo alivio del dolor y la inflamacion.

1.4.3. Linea gastro

Erivan (mosaprida citrato): para tratar la motilidad
gastrointestinal. Contiene como ingrediente activo mosaprida citrato, el
cual estimula la motilidad gastrica y esofagica, disminuye el tiempo de
vaciamiento gastrico y alivia la dispepsia funcional, gastroparesia y reflujo

gastroesofagico.

Rinkrozil+ (ranitidina): para tratar ulceras gastricas. Es un medicamento
cuyo principio activo es ranitidina, es un antagonista de los receptores H2
de la histamina. Es una formula muy eficaz porque reduce la secrecion

gastrica acida inducida por histamina (estimulada y basal).



d)

b)

Krolfat (sucralfato): para tratar Glceras gastricas. Es un producto que
contiene como ingrediente activo sucralfato, que es una sustancia
utilizada para el tratamiento y prevencion de la uUlcera duodenal. Actda
formando una barrera o recubrimiento sobre la Ulcera e inhibiendo la

actividad de la pepsina.

Kelpas + (propinoxato clorhidrato): para tratar colicos y dolores
intestinales. Es un medicamento que contiene como ingredientes activos
el propinoxato clorhidrato, que es un antiespasmddico, que actla
eliminando los célicos, y el clonixinato de lisina, es un analgésico que

complementa la eficacia del producto aliviando el dolor.

1.4.4. Linea especialidades

Afenilek+ (diclofenaco): para tratar fiebre, dolor, inflamacion. Contiene
como ingrediente el diclofenaco, el cual es un medicamento
antiinflamatorio no esteroide, que actia bajando la fiebre, aliviando el

dolor, contrarrestando la inflamacion y disminuyendo la hinchazén.

Kramic+ (tratamiento para anemia): es un medicamento que contiene
tres importantes ingredientes activos que son acido fdlico,
cianocobalamina y hierro aminoquelado. Esta combinacion ha sido

especialmente disefiada para el tratamiento de la anemia.

Kralbec Bid (amoxicilina): para tratar infecciones respiratorias, en el
tracto genitourinario, en la piel y en la boca. Contienen como ingrediente
activo amoxicilina, que es un antibiético bactericida de amplio espectro
(derivado de la penicilina) y el acido clavulanico que es una sustancia

gue inhibe a laenzima betalactamasa producida por diversas bacterias.



d)

b)

Texanid (nitazoxanida): para tratar diversas infecciones intestinales y
diarrea. Contiene como ingrediente activo nitazoxanida, que es un
antiparasitario de amplio espectro y de acciéon mdltiple, utilizado en el

tratamiento de infecciones intestinales causadas por diferentes parasitos.

Krop Klin + (acetaminofen): para tratar resfriados. Combina dos
importantes ingredientes que dan alivio al malestar del resfriado y de las
alergias. Por un lado D-clorfeniramina maleato que es un antihistaminico,
es decir, que actua aliviando el malestar producido por el resfriado o
alergia, como estornudos, fluidez nasal u ojos llorosos. Por otra parte

acetaminofén, que alivia el dolor y baja la fiebre.

1.4.5. Linea dolor

Kolvan+ (colchicina): para tratar gota artritica. Es un medicamento que
contiene como ingrediente activo colchicina, la cual es usada para el
tratamiento de los atagques de gota (también conocida como gota
artritica).

Vantrop+ (trometamol): para tratar dolores lumbares. Contiene como
principio activo el dexketoprofeno (trometamol), este es el enantibmero
S(+) del ketoprofeno, es utilizado en la terapéutica por su accion

analgésica.

Krolflex (tiocolchicoé sido): para tratar contracturas musculares asociadas
a lumbagias, dorsalgias, ciatica, torticolis, fibromialgias, tendinitis,

mialgias, y reumatismos.



d)

b)

Betx + (betametasona dipropionato): para tratar manifestaciones
inflamatorias y alergias. Es un medicamento que combina los ésteres
solubles y ligeramente solubles de la betametasona que proporcionan
potentes efectos antiinflamatorios, antirreumaticos y antialérgicos en el

tratamiento de los trastornos que responden a los corticosteroides.

Hoberok (celecoxib): analgésico antiinflamatorio, antireumatico). Es un
producto que contiene como ingrediente activo celecoxib, que es una
sustancia que reduce el dolor y la inflamacion que acompafan a la artritis
reumatoidea, osteoartritis y a los cuadros de dolor post-cirugia o dolor en

general.

1.4.6. Linea metabdlica

Glimevan+ (glimepirina): para tratar diabetes tipo 2. Es un producto que
contiene como ingrediente activo la glimepirida, ésta es utilizada para el
tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 (no insulino dependiente)

especificamente para regular los niveles de glucosa en la sangre.

Glibenvan (glibenclamida): para tratar diabetes tipo 2. Es un producto
gue contiene como ingrediente activo la glibenclamida, se usa
especificamente para regular los niveles de glucosa en la sangre cuando
no se han podido controlar adecuadamente por dieta, ejercicio fisico o

reduccion de peso.

Metforvan + (metformina clorhidrato): para tratar diabetes tipo 2. Es un
medicamento que contiene como ingrediente activo la metformina
clorhidrato, ésta es utilizada para el tratamiento de la diabetes mellitus

tipo 2 (diabetes no insulino dependiente).

10



d)

b)

Alestevan + (atorvastatina): para tratar pacientes con colesterol total.
Contiene como ingrediente activo atorvastatina, farmaco perteneciente al
grupo de las estatinas, las cuales evitan que el higado produzca

colesterol al bloquear la enzima HMG-CoA reductasa.

Abekrim + (crema hidratante con urea al 25 %): para tratar condiciones
de piel seca. Suaviza e hidrata la piel devolviéndole su textura natural
gracias a la acciéon hidratante y queratolitica de la Urea, debido a que
reduce el engrosamiento anormal de la piel y elimina las escamas que

puedan desprenderse de ésta.

1.4.7. Linea respiratoria

Darovan (salbutamol): para tratamiento del broncoespasmo agudo.
Solucién para respirador, tiene como ingredientes activos Salbutamol y
Bromuro de Ipratropium, los cuales ejercen una accién broncodilatadora,
aliviando la dificultad respiratoria ocasionada por el broncoespasmo que

se presenta en el asma bronquial y otras enfermedades pulmonares

Prednivan + (prednisolona): para el tratamiento de manifestaciones
alérgicas que responden a los corticosteroides. Es un medicamento que
contiene prednisolona, un glucocorticoide que actia bloqueando la

reaccion alérgica y minimizando la reaccién del cuerpo al alérgeno.

Lonok D + (loratadina fenilefrina clorhidrato): para el alivio de los
sintomas asociados con la rinitis alérgica como congestion nasal,
estornudos, rinorrea, lagrimeo, prurito ocular y nasal. Es un medicamento

gque contiene como ingredientes activos, loratadina que es un
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d)

b)

antihistaminico triciclico potente de accion prolongada con actividad
como antagonista selectivo de los receptores H1 periféricos.

Momevan D + (mometasona furoato 50): para el tratamiento de los
sintomas de la rinitis alérgica estacional o perenne y las cronicas
(congestion nasal, secreciones nasales, picazon y estornudos). Es un
spray nasal acuoso que contiene como principio activo mometasona
furoato, el cual es un glucocorticosteroide que tiene propiedades

antiinflamatorias en los conductos nasales.

1.4.8. Linea cardiovascular

Closniderm + (clostebol de acetato): para el tratamiento de las
abrasiones y erosiones de la piel, Ulceras por varices, trauméticas y por
decubito; dermatosis erosivas de la piel y de las mucosas. Es una
asociacion de uso tépico de un esteroide anabdlico y un antibidtico.
Ejerce una accibn cicatrizante, acortando el periodo de reparacién de las
lesiones cutaneas y mucocutaneas. Contiene en su composicion
neomicina que actia sobre el componente infeccioso, el cual retrasa el

periodo de cicatrizacion de las heridas.

Ronolip (ciprofibrato): para disminuir la produccién de colesterol LDL
(colesterol malo) y aumentar los niveles de colesterol HDL (colesterol
bueno). Contiene como ingrediente activo ciprofibrato el cual es un
reductor de lipidos, que disminuye los niveles de triglicéridos y colesterol
y es un coadyuvante a la dieta y a otros tratamientos no farmacoldgicos

como el ejercicio y la disminucion de peso.
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1.5. Estructura organizacional de la empresa
Desde el punto de vista organizativo y segun el organigrama de la
empresa, para garantizar el cumplimiento de sus planes, programas y

actividades se encuentra organizada de la siguiente manera:

Una Junta Directiva, un gerente general y seis gerencias de

departamentos.
Figura 1. Organigrama de la empresa
Junta
Directiva
Gerente
General
Finanzas Comercializacion Marcadas Producaisn Garar.'ltl'a de Recursos
y Ventas calidad humanos

Fuente: elaboracion propia.

La estructura organizativa es un modelo funcional, pues todos los
departamentos involucran funciones especificas como produccion, ventas,
recursos humanos, de tal forma que no se duplican esfuerzos ni mano de obra.
Es un vehiculo para alcanzar los objetivos de la empresa, debe facilitar el

trabajo y fortalecer los vinculos empresariales.
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La estructura organizativa debe disefiarse antes de la fase de construccion
del edificio o la compra de maquinaria y distribucion del equipo en la planta, ya
que es determinante en el éxito o fracaso de una empresa y todas las
decisiones que se tomen en la empresa deben seguir un orden logico segun la

autoridad que tenga cada trabajador.

El equipo de profesionales esta integrado por quimicos farmacéuticos,
quimicos bidlogos, ingenieros quimicos, ingenieros industriales, médicos
especialistas, ingenieros en sistemas, administradores de empresas, psicologos
industriales, mercaddlogos, disefiadores graficos, contadores publicos y
auditores, quienes aportan su conocimiento, entusiasmo y habilidades en la

mejora continua de la empresa.

La red de ventas, cuenta con gerentes de distrito, gerentes de promocién
médica, visitadores médicos, ejecutivos de venta, departamento de televentas,
facturadores y personal de distribucion, quienes estan en contacto con los

clientes y brindan servicio como un valor primario de la organizacion.

A continuacion una descripcion de los puestos principales de la empresa.

a) Junta Directiva: maxima autoridad en la compafiia, encargados la toma
de decisiones estratégicas, y autorizaciones, todas las decisiones se

toman en grupo.

b) Gerente general: responsable directo de las operaciones de la empresa
en todas sus ramas, debe velar por el correcto desempeiio de todas las
gerencias y jefaturas, asi como conocer el estado de la empresa en todo
momento, para guiar a los subordinados adecuadamente. El gerente

general es el responsable del grado en que la empresa alcanza las
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d)

f)

g)

metas y el modo en que la empresa se desempefia. Es el nexo entre la
junta directiva y el resto de la empresa.

Gerente de Finanzas: es el responsable de tomar decisiones que
involucren inversiones, maneja indicadores de rentabilidad de Ila
empresa, trabaja en conjunto con la gerencia de comercializaciéon y
ventas al negociar la compra de equipo y materia prima, gestiona las

auditorias y la actividad fiscal.

Gerente de Comercializacion y Ventas: tiene a su cargo la
responsabilidad de ampliar y mejorar permanentemente la base de
clientes de la empresa, y facilitar la distribucibn de los productos

mediante la administracion de los vendedores y vendedores médicos.

Jefe de Compras: su funcion es negociar con los proveedores para
obtener la mejor calidad al mejor precio, de forma que se obtenga un

suministro continuo de materia prima de alta calidad.

Jefe de Ventas: debe coordinar a las fuerzas de ventas, y administrarlos,
para alcanzar los objetivos de ventas mensuales. Cuenta con visitadores
médicos y vendedores para maximizar las ventas de la empresa. Debe
negociar con hospitales y clinicas para venderles los productos de la

empresa.

Gerente de Mercadeo: es responsable de la planeacion, organizacion,
direccion y control de las actividades que se hacen para dar a conocer
los productos de la organizacion, asi como la definicién de las estrategias
y politica que se emplearan para que los productos sean atractivos para

los clientes.
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h)

)

k)

Gerente de Produccion: es el responsable directo de la planeacion,
organizacion, direcciéon y control de todos los procesos productivos
concebidos para fabricar todos los productos de la empresa, debe velar
por que todas las maquinas estén en condiciones perfectas y el personal
haciendo uso correcto de los equipos, buscando la maxima eficiencia en

todos los procesos productivos y auxiliares.

Supervisor de area: cada area cuenta con un supervisor que conocer los
procesos Yy el funcionamiento y operacion de los equipos de produccion,
debe velar por que los operarios cumplan con el plan de produccion y no

existan desperdicios de materia prima.

Jefe de mantenimiento: su funcion es velar por que todo el equipo de la
planta funcione en 6ptimas condiciones, y se ejecuten las rutinas de
mantenimiento preventivo para prevenir fallos, especialmente en los
equipos criticos, que pueden comprometer la seguridad de los

trabajadores y clientes si se llegara a dar una averia.

Jefe de documentacion: es responsable de la existencia de manuales de
procedimientos de todos los procesos de la empresa, de acuerdo con las

normas del informe 32 de la OMS.

Jefe de empaque: debe coordinar y planificar que el empacado del
producto cumpla con los estandares de calidad, que los equipos de
empaque automatico funcionen adecuadamente, y que el producto llegue

en optimas condiciones al cliente final.
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m)  Jefe de bodega y materia prima: debe administrar las operaciones de la
bodega, ya sean estas de almacenamiento de equipo, materia prima,

repuestos y lubricantes.

n) Gerente de Garantia de Calidad: responsable de ejecutar medidas para
controlar los procesos productivos, proporcionando mejora continua a los
mismos y dando seguridad a la comunidad de clientes que los productos
de la empresa cumplen con estandares de calidad internacionales, y no

pondran en riesgo la vida del consumidor.

0) Gerente de Recursos Humanos: su funcidbn es suministrar recurso
humano cualificado y administrar las planillas de los colaboradores en
funciones, debe conocer a todos los empleados de la compafia, y
asegurarse que se encuentren a gusto en sus puestos de trabajo, y

hacer actividades para motivarlos.

1.6. Departamentos involucrados de la empresa

La industria farmacéutica esta compuesta por muchos departamentos, si
bien en el sistema de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado intervienen
principalmente el Departamento de Produccion, el Departamento de
Mantenimiento y el Departamento de Garantia de Calidad.

El Departamento de Produccién a su vez esta dividido en: area de solidos,
area de liquidos, area de inyectables y area de semisdlidos. En este
departamento se encuentra el equipo de produccion como son las
tableteadoras, granuladoras, hornos, mezcladoras, encapsuladoras, agitadores,

homogenizadores, llenadoras, entre otros.
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El Departamento de Mantenimiento se encarga de darles mantenimiento
preventivo y correctivo a los equipos de toda la planta, y también estan
involucrados en la operacion y disefio de la misma. Este departamento esta a
cargo del sistema de aire HVAC (calefaccion, ventilacion y aire acondicionado)

y otros equipos auxiliares que son necesarios en produccion.

El Departamento de Garantia de Calidad debe velar porque los productos
gue salgan de la empresa sean inocuos, y no comprometan la salud de los

consumidores, ni pongan en riesgo a alguien al exponerse a un medicamento.

1.6.1. Departamento de Produccidn

Los motivos de validar el sistema de aire tratado son muchos, la mayor
parte de ellos en relacibn a este departamento. Principalmente son los

siguientes:

o Se necesita mayor calidad de los productos fabricados en las diferentes
areas de la empresa.

o Es necesario un mejor control de la calidad del aire en los ambientes de
produccion de la empresa, ya que se tienen problemas para determinar
la calidad del aire.

o Existe un gran porcentaje de desperdicios en la materia prima y lotes de
producto rechazado.

o Incumplimiento de las normas BPM para la industria farmacéutica.

Al implementar el procedimiento y posteriormente validar el sistema de
aire tratado, se solventaran estos problemas, y se dotara al sistema de mejora
continua, de forma que cada vez se tendran menos lotes rechazados, e

inconformidades con las normas de BPM y el Informe 40 de la OMS.
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Con el sistema de aire tratado ya validado, tanto los clientes como los
accionistas tendran la garantia que los productos de la empresa no estan
contaminados ya que se esta empleando un aire tratado de la mas alta calidad,

y el equipo funciona en condiciones Optimas.

El equipo principal en el sistema de aire tratado son las unidades
manejadoras de aire (UMA), las cuales estan instaladas en el piso técnico, el
cual se encuentra ubicado en un nivel superior al Departamento de Produccion,
de forma que sea facil acceder a ellas y darles mantenimiento. Las UMA estan
dispuestas de forma que las areas donde se necesita aire puro estan muy cerca
de ellas, asi se optimiza el proceso, ya que los ductos y tuberias de vapor no

tienen una longitud muy grande.

Las UMA tienen dos serpentines para regular la temperatura de los
ambientes productivos, uno de calor y uno de frio; el serpentin de calor funciona
con vapor, y el serpentin de frio funciona con agua fria a 4 °C. El vapor se
obtiene de una caldera pirotubular ubicada fuera de la planta, y el agua fria se

obtiene de un chiller, de igual forma ubicado fuera de la planta.

También son de importancia los ductos y tuberias. Los ductos transportan
el aire a los ambientes y llevan el aire viciado al exterior. Las tuberias
transportan agua y vapor en el circuito de agua entre la caldera, las UMA vy el

chiller.

El sistema de aire tratado esta compuesto por 12 UMA que estan
subdivididas del siguiente modo:

° 4 UMA en el area de solidos

o 3 UMA en el area de liquidos
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3 UMA en el area de inyectables

2 UMA en el &rea de semisdlidos

Todas las unidades de las UMA actian en forma simultanea y tienen un

margen de suministro de aire disponible por si se requiere un mayor flujo de

Los beneficios que se obtienen al validar el sistema de aire tratado, son

muchos, se puede mencionar:

Al contar con aire purificado y tratado, los equipos funcionan de forma
Optima, alargando su vida util y reduciendo la oxidacion y fallas
mecanicas por un ambiente corrosivo.

Los operarios cuentan con un ambiente mas confortable para trabajar, a
temperaturas adecuadas.

Se disminuye la cantidad de lotes de producto rechazado por
inconformidades.

Se aumenta la productividad de los operarios debido a la alta calidad del
aire.

Se disminuyen los desperdicios de materia prima debido a contaminacion

cruzada.

Cada area tienen las mismas exigencias por parte del Reglamento

Técnico Centroamericano de BPM en la fabricaciéon de medicamentos:

Los ambientes del edificio deben incluir un area especifica para
vestidores, con muebles adecuados para guardar implementos de uso

personal.
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Se debe disponer de instalaciones de almacenamiento separada para:
materia prima, producto terminado, productos de limpieza y sustancias
peligrosas.

Las instalaciones deben permitir una limpieza facil y adecuada, asi como
la debida inspeccion.

Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables, y
antideslizantes que no tengan efectos téxicos para el uso al que se
destinan; ademas de estar construidos de manera que faciliten su
limpieza y desinfeccion.

Las uniones entre los pisos y las paredes deben ser redondeadas para
facilitar su limpieza y evitar acumulacion de materiales que favorezcan la
contaminacion.

Debe existir una ventilacion adecuada, que evite el calor excesivo,
permita la circulacion de aire suficiente y evite la condensacién de
vapores. Se debe contar con un sistema efectivo de extraccion de humos
y vapores acorde a las necesidades, cuando se requiera.

La direccion de la corriente de aire no debe ir nunca de una zona
contaminada a una zona limpia y las aberturas de ventilaciéon estaran

protegidas por mallas para evitar el ingreso de agentes contaminantes.

1.6.1.1. Area de soélidos

En esta area de la planta se fabrican medicamentos que al ingerirse deben

disolverse en agua, como son las tabletas y pastillas. Estos medicamentos

cuentan con mayor dureza que los liquidos y existen de varios tipos, segun el

tiempo de liberacion. En el tipo de liberacion prolongada, se requiere para el

inicio de la absorcion del principio activo el transcurso de un determinado

periodo después de la administracion de la dosificacion, en el tipo de liberacion

controlada, se refiere a cualquier forma de dosificacion en la cual las
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caracteristicas temporales de liberacién del principio activo y/o su ubicacion son
seleccionadas para lograr determinados objetivos o de conveniencia o

comodidad para el paciente.
En el tipo de liberacion instantdnea o rapida, es aquella cuyo patrén de
liberacidbn no ha sido modificado a propdsito para prolongarlo o introducir un

retardo en su inicio.

En la industria farmacéutica se fabrican los siguientes tipos:

o Polvos

o Granulados
o Cépsulas

o Tabletas

Los diferentes tipos de farmacos solidos se fabrican en diferentes zonas

dentro del area de soélidos:

. Granuladora
. Tableteadora
. Mezcladora

Cada zona hace una parte del proceso y al final llega a empaques para su

empacado y posterior envio a los centros de distribucion.
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1.6.1.2. Area de liquidos

En esta area de la planta se fabrican medicamentos cuya forma
farmacéutica es liquida, como las suspensiones, jarabes, soluciones,

emulsiones, entre otros. Los medicamentos se fabrican en las siguientes zonas:

o Jarabes
o Suspensiones
o Llenado

En las zonas de jarabes y suspensiones se fabrican los productos finales,
mientras que en la zona de llenado se disponen en sus respectivos envases

para ser comercializados en el mercado.

Las areas de liquidos y solidos estan separadas por un pasillo. Ambas
zonas tienen presion positiva, es decir, la presion dentro del area es mayor a la
del pasillo exterior, de forma que los contaminantes exteriores no pueden
ingresar a las habitaciones. Luego, la presion del pasillo es negativa respecto al
exterior de forma que los contaminantes peligrosos no salgan del edificio. Esto

se denomina sistema de cascada.

1.6.1.3. Area de inyectables

En el area de inyectables se fabrican medicamentos de aplicacion
intravenosa, los cuales tienen una exigencia mucho mas alta que los demas
tipos de medicamentos como tabletas y pildoras. Por ello se tienen areas
estériles con una campana de flujo laminar que distribuye aire clase A. El aire
clase A es el mas puro que esta especificado en las industrias farmacéuticas. El

mismo no debe contener particulas mayores de 5,0 um.

23



1.6.1.4. Area de semisélidos

En el area de semisolidos se fabrican cremas y ungientos. Para elaborar
los semisolidos, se parte de un solido al que se le afiade agua y un aglutinante
que compacte el producto y no permita que cuaje. Las especificaciones del area
de semisdlidos son muy similares a las demas areas, en efecto, en ocasiones

esta area es considerada una subarea del area de sélidos.

El area de semisolidos tiene una exigencia de aire de clase D, al igual que

las areas de liquidos y sélidos.

1.6.2. Departamento de Mantenimiento

Su funcién es mantener en buenas condiciones los equipos y maquinas
gue hay en la planta, mediante buenas préacticas y planificacién correcta. Debe
contar con un taller para hacer reparaciones y correcciones. También debe
contar con las herramientas adecuadas para ejecutar satisfactoriamente los

trabajos y reparaciones que se den.

Parte de las responsabilidades del jefe de mantenimiento es planificar las
rutinas de mantenimiento como parte integrada de un programa de
mantenimiento, en donde se planifiquen las actividades y se tenga un control de

los equipos.

También se debe contar con un inventario de repuestos, que cuente con
piezas de los equipos que estan en operacion, y si se diera algun inconveniente
estén disponibles para hacer las reparaciones y puesta en marcha sin perder
demasiado tiempo. El tamafo del inventario de repuestos es muy complejo de

determinar, ya que si es muy pequefio, pueden existir problemas de falta de
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repuestos, y si es muy grande, es negativo econOmicamente. Es
responsabilidad del jefe de mantenimiento determinar el punto éptimo en donde

nunca falten repuestos ni sea muy costoso su mantencion.
1.6.3. Departamento de Garantia de Calidad
Tiene como funcién mantener un alto nivel de calidad en los productos de
la empresa, mediante técnicas de control de calidad que permitan determinar si

las especificaciones de los productos estan dentro de los limites permisibles, y
por ende si su calidad esta garantizada.
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2. DESCRIPCION DEL SISTEMA HVAC

2.1. Validacion

Se entiende como evidencia documentada que asegura en un alto grado
de certeza que un sistema, proceso o0 procedimiento producira de forma

satisfactoria dentro de los estandares especificados.

Contar con un sistema validado asegura que un proceso esta cumpliendo
y produce el resultado previsto, ayudando asi a minimizar errores e
inconformidades. De igual forma, se mejoran los indicadores como
productividad, eficiencia, y los indices de desempefio. Al mejorar el proceso se

ahorra costos de desperdicios y reprocesos.

Considerando las necesidades de la industria farmacéutica, contar con
todos los sistemas y procesos validados asegura producto mas consistentes y
confiables, a la vez que se reducen de forma importante los lotes rechazados,
incrementando asi la rentabilidad de las operaciones, en todas las lineas de la
planta.

Al referirse a validacidén, solo puede ser aplicada a procesos, sistemas,
meétodos, procedimientos, y para ello se debe cumplir con los requisitos de
disefio, instalacion, operacion y desempefio. Es por ello que para que un
sistema esté validado, se debe calificar la instalacién, operacion y desempefio

de cada uno de los equipos y maquinas que comprenden dicho sistema.
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En una industria farmacéutica, todos los procesos (fabricacion de liquidos,
sélidos, empaque, limpieza) son susceptibles a validacién, ya que al ser parte
del flujo de materiales influyen directamente en la calidad de los productos, sin
embargo, los sistemas como el de purificacion de aire, agua, vapor y energia
también deben ser validados porque intervienen indirectamente en el resultado

de los procesos productivos.

Al considerar el sistema de aire HVAC (calefaccion, ventilacién y aire
acondicionado) es de mucha importancia que los equipos de medicion se
encuentren calibrados y en buen estado, ya que de no ser asi, no podran ser

validados.

Al validar es necesario guiarse con lo que establecen las BPM para la
industria farmacéutica, en conjunto con los requerimientos del ente que va a

certificar la empresa, en este caso la Organizacion Mundial de la Salud.

2.1.1. Tipos de validacion

En lo referente a validacion, existen varios tipos, en funcion de las
caracteristicas del proceso o sistema a validar. Suele ser determinante el tipo
de empresa de la cual se trate, y las normas vigentes que especifiquen los

requerimientos de validacion y auditorias. Los tipos de validacion son:

o Validacion prospectiva
o Validacién concurrente
o Validacioén retrospectiva
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2.1.1.1. Validacion prospectiva

El proceso se somete a revisiones y evaluaciones para validarlo antes que
el producto vinculado a ese proceso salga al mercado. De esta forma, una vez
el producto sale al mercado ya esta validado el proceso, de forma que se evitan

muchos inconvenientes y situaciones indeseadas por parte de los empresarios.

Este tipo de validacion no es posible realizarla una vez el producto ya ha
salido al mercado, sin embargo, si se puede ejecutar si se le hara una
modificacién o renovacion al producto en si, y de esta forma, se minimiza el

riesgo a productos rechazados.

En la industria farmacéutica es el enfoque mas idéneo, porque se estan
lanzando productos continuamente y aflade un extra de seguridad que no
habran reclamos por mala calidad de los medicamentos, los cuales, incluso

pueden ocasionar pérdidas humanas.

2.1.1.2. Validacién concurrente

El proceso se somete a revisiones y evaluaciones para validarlo una vez el
producto vinculado a ese proceso ya esté en el mercado. Los productos se
liberan al mercado sin estar completamente validado el sistema, sin embargo,
ya hay un avance en el mismo y solamente los primeros lotes se liberan sin la

garantia que da la validacion.
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2.1.1.3. Validacion retrospectiva

Este tipo de validacion difiere mucho de los dos anteriores, puesto que se
basa en datos historicos del producto involucrado en el proceso, lo cual no
garantiza que los procesos actuales cumplan las exigencias para considerarse

validado.

Por esta razon, este es el enfoque menos utilizado, y especialmente en la
industria farmacéutica (una de las mas exigentes en cuanto a requisitos

gubernamentales) no es posible considerarlo para validar sus procesos.

La validacion retrospectiva es ideal en plantas que por su naturaleza, no
exista demasiada variacion en los procesos a través de los afios y por tanto, los
datos histéricos reflejen las condiciones en que estan los procesos a dia de
hoy. Ademéas de no ser de tipo alimenticio o farmacéutica, en donde los
productos estdn sometidos a controles mas criticos por lo dramatico que podria
ser una inconformidad o un producto defectuoso al estar en juego la salud de

los consumidores.

2.1.2. Calificacion

Es evidencia documentada que asegura en un alto grado de certeza
gue un equipo esta produciendo un resultado de forma consistente dentro de
las especificaciones previstas. Como se puede ver, guarda una gran relacion
con la validacion, con la diferencia que se califica un equipo 0 maquina y se

valida un sistema o proceso (conjunto de equipos).

En el medio nacional es muy frecuente la tendencia a mezclar y confundir

estos términos, sin embargo, la calificacion es parte de la validacion, ya que
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para que un sistema esté considerado validado, todos los equipos que lo
comprenden deben estar debidamente calificados, entre otras cosas.

Calificar un equipo es evaluar si el disefio es correcto, si la instalacion es
correcta, si la operacion es correcta, y si el desempefio es el correcto, segun los
lineamientos que el fabricante del equipo establezca. Por ello se debe

examinar, como primer paso, el manual del fabricante para calificar un equipo.

Al calificar los equipos, existen tres variantes:

. Calificacion de la instalaciéon
o Calificaciéon de la operacion
o Calificacion de desempefio

Para lo cual, se deben elaborar los protocolos de calificacién de cada uno

de los componentes anteriores:

o Protocolo de calificacion de instalacion

o Protocolo de calificacion de operacion

o Protocolo de calificacion de desempefio
2.1.3. Plan maestro de validacion

Representa la planificacion para validar un proceso, considerando el
analisis preliminar que se debe hacer antes de calificar los equipos. El plan

maestro de validacion debe contener como minimo lo siguiente:

. Politica de validacion

o Organizacion de las actividades de validacion

31



o Descripcidon de instalaciones, sistemas, equipos, y procesos validados y

a ser validados.

o Formatos (protocolos e informes de validacion)
o Planificacion

. Cronograma

o Control de cambios

o Referencias a documentos similares

Los protocolos de calificacion deben describir los lineamientos a evaluar
para considerar un equipo calificado, en base a las especificaciones de

fabricante, en el disefio, instalacién, operaciones y desempefio.

Los protocolos de calificacion deben incluir lo siguiente:

o Los objetivos del estudio

o El sitio donde se lleva a cabo el estudio

o El personal responsable

o Descripcion de los pos (procedimiento operativo estandar) a seguir

o Equipos a ser usados, estdndares y criterios para los productos y

procesos relevantes

o El tipo de validacién

o Descripcion de los procesos y/o parametros

o Requisitos de muestreo, pruebas y monitoreo

o Criterios de aceptacion predeterminados para sacar conclusiones.
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2.2. Sistema de aire HVAC (calefaccién, ventilacion y aire
acondicionado)

Es el sistema que involucra el acondicionamiento, regulacion y circulacion
de aire puro en los ambientes de produccién de una industria farmacéutica.
Debido a los altos requerimientos de limpieza, esterilidad, e inocuidad en la
fabricacion de medicamentos, se requiere de un sistema efectivo, fiable y
flexible. ElI buen funcionamiento sistema de aire purificado es vital para el
correcto desempefio de la planta, pues el aire esta libre de particulas que,
ademas de provocar dafios en los equipos, pueden contaminar los
medicamentos que estan siendo fabricados y comprometer la salud de los

consumidores.

Ademas, se tienen ciertas cepas y sustancias peligrosas que no deben
salir de la planta, lo cual se controla de igual forma con el sistema de aire

purificado, mediante un sistema de presiones diferenciales tipo cascada.

La importancia del sistema también estd vinculada a la cantidad de
recambios de aire por hora, que establecen las BPM para la industria
farmacéutica. Dependiendo del area de la planta, se tienen diferentes tasas de
recambio de aire por hora, siendo las zonas mas criticas en términos de

esterilidad las que tienen la mas alta.

La importancia de validar el sistema de aire HVAC reside en la
dependencia que tienen los procesos productivos de la planta en que dicho
sistema funcione adecuadamente. Si el sistema de aire HVAC no funciona

adecuadamente, todos los procesos de la planta tampoco lo haran.
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Existen diferentes tipos de sistemas HVAC, segun el tipo de aplicacion

que se le dé:
° Uso industrial
. Uso doméstico

Principalmente se utiliza cuando se requiere aire puro, el grado de pureza
varia en funcién de la aplicacion, para lo cual se dispone de varios tipos de

filtros:

. Filtros de bolsa
. Filtros HEPA
° Filtros de carboén activados

. Filtros electrostaticos

Un sistema de aire HVAC se compone de:

o Unidades manejadoras de aire
. Ductos
o Tuberias

Para que un sistema HVAC funcione adecuadamente, se le debe dar el
mantenimiento adecuado a cada uno de los equipos que lo comprenden, con
una planificacion correcta para hacerles mantenimiento preventivo cuando no
estén en operacion. Siempre se debe manejar el principio de la dualidad, es
decir, cada elemento del sistema debe estar duplicado, una unidad estara
funcionando todo el tiempo, y la otra unidad estara lista para entrar a funcionar
si la unidad primaria falla o se le esta dando mantenimiento. Esto garantiza que

el sistema nunca dejara de funcionar, lo cual es de mucha importancia y da
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estabilidad a los procesos, permitiendo planificar de mejor manera las
operaciones de la planta.

2.3. Distribucion de equipos en la planta
En la industria farmacéutica se ha optado por una distribucién

convencional, en donde todas las areas ocupen un espacio de tamafo similar, y

se encuentran comunicadas al area de empaque.
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Figura2.  Distribucion de equipos en la planta
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Fuente: elaboracion propia, con el programa Microsoft Visio.
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2.4. Unidades manejadoras de aire

Son el equipo principal de un sistema de aire HVAC, ya que tienen
integrado en una caja metélica dos radiadores, un ventilador y varios filtros que
en conjunto regulan la temperatura, regulan la humedad relativa, filtran el aire
de particulas microscopicas, y lo envian a los ambientes de produccion donde

se necesita.

La temperatura se regula haciendo pasar la corriente de aire primero por
un radiador de agua a 4 °C, lo cual enfria el aire hasta esa temperatura y
condensa la humedad presente en el aire, en este momento se tiene aire a 4 °C
y libre de humedad. Luego, se hace pasar por un radiador de vapor, que vuelve
a aumentar la temperatura hasta el valor que se desee, y por medio del mismo
vapor, se incrementa la humedad relativa del aire hasta el vapor que se desee,
de esta forma, se tendra aire a la temperatura y humedad que se especifique en

el sistema informatico que controla la UMA.

Las UMA cuentan con tres niveles de filtrados que se hacen en forma
secuencial; primero esta el prefiltro, el cual es un filtro simple que se emplea
para retener particulas relativamente grandes como granos de arena, que
podrian dafiar los filtros sucesivos, mucho méas costosos. Luego se tienen los
filtros de bolsa, que son efectivos para filtrar hasta el 95 % de las particulas
mayores a 0,5 micras. Luego, en las areas que se requiere esterilidad, se les
afiade un tercer filtro HEPA con una eficiencia de 99,97 % libre de particulas

mayores a 0,5 micras.

Considerando que las plantas farmacéuticas actuales tienen diversas
areas con diversos requerimientos de aire cada una, se disponen las UMA de

cada tipo para cada area, con diferentes tipos de filtros segun el nivel de pureza
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de aire que se desee. Normalmente, las areas de estériles son las mas criticas,
y las que suelen tener filtros HEPA de 99,97 % de eficiencia. En las demas
areas como solidos y liquidos un filtro al 95 % de eficiencia ofrece la pureza
necesaria. En algunos casos, se tienen ambientes con dos corrientes de aire,
una de aire puro al 99,97 % en el area de trabajo y otra de aire puro al 95 % en
los alrededores. La clasificacion de filtros es la siguiente:

Existen tres niveles de proteccién por medio de filtros, en el nivel 1 solo se
tienen los filtros primarios, en el nivel 2 se tienen filtros primarios y secundarios,
utilizando un 100 % de aire exterior, en el nivel 3 se tienen filtros primarios,

secundarios y terciarios, utilizando una mezcla de aire recirculado y del exterior.

Segun las necesidades y requerimientos de suministro de aire, una planta
puede adquirir UMA comerciales, con capacidades de suministro estandares,
gue se ajustan a las plantas necesitan, sin embargo, también hay UMA
personalizadas, que se diseflan a la medida y permiten un mejor
aprovechamiento de los recursos como agua Yy energia. Las unidades
personalizadas tienen un desempefio superior a las comerciales, ya que la
instalacion es realizada con mayor dedicacion por parte de los representantes
del fabricante, la desventaja es que su precio es sensiblemente superior. Las
unidades comerciales son mas frecuentes en edificios y bodegas, debido a que
en esos casos los requerimientos no suelen ser tan estrictos como puede ser en

una industria farmacéutica o de alta tecnologia.

La instalacion de las UMA es un factor importante a tener en cuenta y que
condiciona el desempefio de las mismas. Si la instalacion no se hace bien, los
equipos pueden presentar diversos problemas y fallos prematuros, como
roturas en los cojinetes y ejes del ventilador, oxidacion en la carcasa del equipo,

fugas de aire y vapor, entre otros. Estos equipos, al tener un motor que hace
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girar el ventilador, suelen generar mucha vibracion que de no ser amortiguada

correctamente en la cimentacion, puede provocar estos problemas.

La cimentacién es una estructura que debe soportar el peso del equipo y
sujetarlo firmemente. El equipo debe estar sujeto a la cimentacion mediante
pernos de anclaje y separados por resortes amortiguadores que absorban las
vibraciones producidas por el motor. Es conveniente que la cimentacion esté

adecuadamente disefiada para prevenir accidentes.

2.4.1. Componentes

Las UMA tienen los siguientes componentes:

24.1.1. Radiadores

Son intercambiadores de calor que se utilizan para regular la temperatura.
Generalmente son fabricados en aluminio y cobre, debido a la gran
conductividad térmica de estos metales. Estan conectados en serie y actian de
forma complementaria y consecuente. El radiador de enfriamiento que lleva
agua a 4 °C enfria la corriente de aire entrante y a la vez extrae la humedad del
aire condensandola (esto se da debido a que al bajar la temperatura, el punto
de saturacion baja, y con esto la cantidad de vapor presente en el aire

excedente se condensa).
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Figura3. Radiador

Fuente: www.afgo.com/hvac-coils-2. Consulta: 18 de septiembre de 2014.

2.4.1.2. Ventilador

Es un elemento mecanico cuya funcién es mover una masa de aire en una
direccion dada, en este caso, a través de la UMA. Es un elemento critico en el
funcionamiento de la UMA vy del sistema HVAC, y por ello se le debe dar el
debido mantenimiento. El ventilador debe tener su eje correctamente engrasado
y alineado, y las aspas no deben tener ningun tipo de desgaste, o defecto. Si el
engrasado se hace de forma incorrecta o no se hace, puede haber severos

dafos en el funcionamiento del ventilador hasta el punto de dejar de funcionar.

De igual forma, si la alineacion del eje no es la correcta, se da una
vibracion adicional que puede desgastar severamente otras partes de la UMA, y
del mismo ventilador. Por ello se debe hacer una revisibn semestral por parte

del Departamento de Mantenimiento.
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Figura4. Ventilador centrifugo

Fuente: www.directindustry.es/prod/savio-srl/ventiladores-centrifugos-18212-401264.html.
Consulta: 18 de septiembre de 2014.

2.4.1.3. Filtros

Por medio de los filtros, se capturan particulas microscopicas que estan
presentes en el aire, la cuales no deben estar en los ambientes de produccion
de la planta, ya que por la naturaleza de los procesos de fabricacion de
medicamentos, pueden causar graves problemas en la salud de los
consumidores. Gracias a la eficiencia de los filtros modernos, se han logrado
obtener condiciones de operacién muy estables y seguras. Los filtros tienen un
tiempo de vida, luego del cual deben ser reemplazados ya que de no ser asi, se
rompen y ponen en riesgo la integridad de los procesos de produccion de la

planta.
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Figura5.  Filtros de bolsa

Fuente: www.directindustry.es/prod/airguard/filtros-bolsa-gas-fibras-sinteticas-aire-22197-
544675.html. Consulta: 18 de septiembre de 2014.

24.1.4. Motor

Es un elemento mecanico que le transmite energia al ventilador para que
este gire y haga circular el aire. Generalmente las UMA utilizan motores que
van desde los % de HP hasta los 10 HP, dependiendo del suministro de aire (en
pies cubicos por minuto) que se necesiten en los ambientes de produccion.
Aqui también se considera la cantidad de recambios de aire por hora que

reglamenten las BPM para la industria farmacéutica.
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Figura6.  Motor

Fuente: www.electricmotorwholesale.com/BALDOR-M2550T. Consulta: 18 de septiembre de
2014.

2.4.15. Sensores

Son parte de un sistema de control computarizado que incluye actuadores,
los cuales al detectarse que la temperatura o humedad salen del rango
indicado, abren o cierran una electrovalvula que permite incrementar o reducir
la temperatura formando asi un sistema controlado. La calidad de los sensores
es de mucha importancia, porque controlan todo el sistema HVAC y un fallo

podria ser catastréfico para los intereses de la empresa.

Figura7.  Sensor de flujo

Fuente: www.mclarenelectronics.com/Products/Document/Pressure_Sen-

sors_Installation_Note. Consulta: 18 de septiembre de 2014.
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2.4.1.6. Rejillas

Son elementos que permiten controlar el flujo de aire que entra a una
habitacion. Existen rejillas que controlan la entrada de aire del exterior, y rejillas
que controlan el flujo de aire recirculado, ambos tipos actian en conjunto, para
obtener mayor eficiencia en el sistema, aprovechando el aire frio del exterior
para usar menos el agua refrigerada que proviene del chiller. Las rejillas, que
también se conocen en el medio como dampers, se controlan en un sistema
informéatico, junto a los actuadores. Pueden actuar de forma automatica segun

las condiciones que se tengan.

Figura 8.  Rejillas de extraccion

Fuente: http://www.archiexpo.com/prod/madel/aluminium-air-gratings-607-232316.html.
Consulta: 18 de septiembre de 2014.

2.4.1.7. Ductos y tuberias

Permiten circular el aire y vapor entre los ambientes de produccién y las
UMA. Los ductos son hechos de lamina galvanizada, para darle proteccién en
medios corrosivos. Es importante que el sistema de ductos sea adecuado, ya
qgue si hay fugas de aire, puede representar un impacto econémico importante
para la empresa. Es importante considerar los soportes de los ductos y las
uniones, ya que estos deben soportar el peso del fluido mas el mismo tramo del
ducto. Las uniones deben ser firmes y estar bien sujetas entre si.
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Las tuberias se utilizan en el sistema HVAC para transportar vapor y
condensado. Para el vapor, se utilizan diametros de 5 a 8 pulgadas, para el
condensado se emplean diametros de 2 a 3 pulgadas. Para el buen
funcionamiento del sistema HVAC, es importante que las trampas de vapor y
los sistemas de retorno de condensado funcionen adecuadamente, ya que si
una trampa de vapor se llegase a atascar, la eficiencia de la caldera disminuiria
considerablemente y eso se tendria un impacto negativo en la economia de la

empresa.

El condensado presente en una tuberia puede provocar corrosion en la
misma, y esto crea friccion, lo cual es causante de una baja eficiencia. Para
evitar esto, es necesario revisar que las trampas de vapor y las lineas de
retorno de condensado funcionen correctamente y se tengan repuestos
disponibles. Otro factor importante a considerar es el aislamiento que deben
tener las tuberias de vapor para evitar una baja eficiencia en el sistema de
calor, ya que al existir pérdidas de temperatura se pierde la energia invertida en

la caldera.

Figura9. Ductos y tuberias

Fuente: www.grupodonaire.es/donaire/conductos/conductos-de-poliisocianurato/.
Consulta: 18 de septiembre de 2014.
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2.4.2. Caldera

Es un equipo empleado para producir vapor, a partir de agua y un
combustible fosil. En las calderas pirotubulares, el agua se convierte en vapor al
estar en contacto con tubos que transportan humo a elevadas temperaturas. En
las calderas aquotubulares, el agua que viaja en tubos se transforma en vapor

al estar en contacto con el fuego directamente.

Se elige un tipo de caldera dependiendo de las necesidades y los recursos
disponibles, generalmente las calderas pirotubulares se emplean en industrias
en las que no se necesite un suministro muy grande de vapor, y las calderas
aguotubulares en industrias muy grandes que necesiten cantidades masivas de
vapor y agua sobrecalentada. Algunas calderas acuotubulares llegan a medir 15
metros de altura. Las calderas empleadas en la planta son del tipo pirotubular.

Figura 10. Caldera

Fuente: http://www.directindustry.es/prod/hurst-boiler/calderas-tubos-humo-tipo-retorno-seco-
22135-846413.html. Consulta: 18 de septiembre de 2014.
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La caldera empleada en la industria farmacéutica genera vapor a 150 psi,
el cual es almacenado temporalmente en la camara de vapor, que es la parte
complementaria del cilindro que no esta ocupada por agua. Las camaras de

vapor y agua son complementarias.

La eficiencia de una caldera es un factor muy importante en la economia
de la empresa, ya que si una caldera tiene pérdidas de calor, vapor, las trampas
de vapor no funcionan, entre otros, se gastard& una mayor cantidad de
combustible para generar el mismo vapor. Otro factor a considerar es la calidad
del agua de alimentacion de la caldera, que determina en gran medida la

eficiencia que tendréa esta ultima.

El inconveniente del agua de alimentacion con demasiados minerales
presentes, es que al evaporarse ésta, se quedan incrustados en los tubos de la
caldera, lo cual actia como un aislante. Con esta condicion, se debe quemar
mas combustible para llegar a producir el mismo vapor que se produciria no
existieran incrustaciones. Como se puede ver, es prioritario darle un tratamiento

preliminar al agua antes de emplearla en la caldera.

El agua se debe suavizar por medio de un filtro de carbén activado, el cual
retiene las impurezas presentes en el agua. Una medida de proteccién adicional
contra la corrosion es un desaireador, el cual elimina los gases disueltos en el
agua, como el oxigeno, al precalentar el agua hasta ciertas temperaturas, en las

cuales se eliminan dichos gases.

Al contar con un agua de alimentacion libre de minerales y gases, ademas
de un tratamiento quimico adecuado, se asegura una larga vida util de la
caldera, ahorrando costosas reparaciones en caso de darse alguna falla. En

caso de existir algun problema, siempre se debe recurrir al fabricante y comprar
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repuestos los originales que fueron disefiados especificamente para ese
modelo.

Para ello es recomendable tener contacto con el representante del
fabricante en el pais, el cual debe ser responsable y de confianza en el sector.
En caso de no haber representante en el pais se puede acudir a una empresa
especializada en calderas, que tenga experiencia con equipos similares y pueda

brindar apoyo en caso de una averia.

De forma general, una caldera se compone de las siguientes partes:

o Carcasa

. Hogar

o Tubos

o Toma de vapor

) Quemador

o Valvula de seguridad
o Manhole

o Handhole

o Entrada de agua

En una industria farmacéutica, se debe tener disponibilidad de vapor en
todo momento, y para ello es indispensable un sistema dual de vapor, el cual se
compone de dos calderas, una estara regularmente en operacion, y la otra
estara disponible para entrar a funcionar cuando la primera esté en
mantenimiento o tenga una averia. Esto garantiza que no se pierda en ningun

momento el flujo de vapor para hacer funcionar el sistema HVAC.
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Ademas de lo anterior, también es posible que ambas calderas entren a
funcionar de manera simultanea si se tiene demasiada demanda de vapor, y
una sola caldera no es suficiente para cubrirla. Sin embargo, esto solo debera
hacerse en casos muy puntuales, pues si se convierte en algo habitual, se
pierde el principio de la dualidad que es lo que se requiere en este tipo de

industrias.

La ventaja en esta aplicacion, es que la demanda de vapor suele ser muy
estable, lo cual permite planificar mejor las operaciones y mantenimiento de las
calderas, y es muy improbable que se llegue a dar una situacién en la que se
necesite un suministro de vapor muy alto. En la industria farmacéutica la
caldera secundaria es de tipo vertical, adecuada para ahorrar espacio en las

instalaciones y permitir un mejor aprovechamiento del espacio.

2.4.3. Chiller

Es una maquina que produce agua fria, para ser empleada en el
acondicionamiento del aire en la planta de produccion. Funciona mediante
intercambiadores de calor en su interior que emplean refrigerantes como medio
para enfriar el agua, hasta una temperatura minima de 4 °C. El agua se
introduce en el equipo y se hace circular mediante bombas hidraulicas, con la

potencia suficiente para obtener un flujo continuo.
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Figura 11.  Chiller

Fuente: www.carrieraircon.co.uk/index.php/chillers/product/30xa_252 1702 _air_cooled

_screw_compressor_liquid_chillers/. Consulta: 19 de septiembre de 2014.

El chiller se compone de cuatro componentes esenciales para su

funcionamiento:
2.4.3.1. Compresor
Este elemento tiene como funcién incrementar la presion del refrigerante,

con lo que se suministra energia al sistema. El refrigerante a alta presion

aumenta el rendimiento del sistema.
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Figura 12.  Compresor

Fuente: www.eurtonelectric.com/catalog/motors/frasscolo_compressor_chiller. Consulta: 19 de

septiembre de 2014.

2.4.3.2. Condensador

Tiene como funcion disipar el calor absorbido en el evaporador. El

refrigerante pasa de fase gaseosa a liquida.

Figura 13. Condensador

Fuente: www.indiamart.com/shree-bhagvati-coolingsystem/shell-tube-condenser.html.
Consulta: 19 de septiembre de 2014.

2.4.3.3. Sistema de expansion

Es una valvula reductora de presion, en donde el refrigerante reduce su

presién, y con eso también su temperatura.
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Figura 14.  Vélvula de expansion

Fuente: www.alibaba.com/product/939557828800696720/chiller_expansion_valve.html.
Consulta: 19 de septiembre de 2014.

2.4.3.4. Evaporador

Es un intercambiador de calor que pone en contacto el refrigerante a baja
temperatura y presion y el fluido a alta temperatura que se desea enfriar. Al
pasar por el evaporador, el refrigerante pasa a fase gaseosa, la presion

permanece constante.

Los procesos de condensacion y evaporaciéon se dan sin que haya un
cambio en la temperatura, o que se conoce como calor latente, mientras la
temperatura permanece constante, se da el cambio de fase, al final del mismo
la temperatura vuelve a variar. Esto se da porque se absorbe el calor para

cambiar de fase.
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Figura 15.  Evaporador

Fuente: http://www.midea.com.ua/files/technical/water/. Consulta: 19 de septiembre de 2014.

2.4.4. Trampas de vapor

Son dispositivos cuya funcion es atrapar el condensado presente en las
lineas de vapor. El condensado es perjudicial en las tuberias, por que provoca

corrosion en las mismas y los equipos se dafian si les llega condensado.
Desde otro punto de vista, es costoso para la empresa hacer el
tratamiento quimico al agua para que funcione bien la caldera, y si se pierde

mucho condensado causara un impacto en la economia de la empresa.

Entre los tipos de trampas de vapor, se tienen:

o Termostatica de presion equilibrada
o Termostatica de expansion liquida
o Bimetélica

o De flotador y termostatica

o De Impulso

o Termodinamica

o De balde invertido

o De balde abierto
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Al momento de elegir una trampa de vapor, se debe considerar la
aplicacion y el tipo de uso que se le dara, ya que existen grandes diferencias
entre los diversos tipos de trampas, en donde algunas trampas destacan en

algunos aspectos pero en otros son peores.

Entre los factores que se deben considerar al elegir una trampa de vapor,

destacan:

o Resistencia al golpe de ariete
o Capacidad de purga de aire

o Capacidad de descarga

o Autorregulacion

o Resistencia a la corrosion

o Precio

No se debe descuidar, de igual forma, las lineas de descarga de
condensado, cuya funcién es conectar las trampas de vapor con el tanque de
agua de alimentacion de la caldera, en donde se recolecta todo el condensado
proveniente de las diversas trampas de vapor en la planta. En dicho tanque se
mezcla con el agua de admision, y se precalienta antes de ingresarla a la

caldera para mejorar el funcionamiento de esta ultima.

En una caldera se debe sustituir el agua que se va evaporando de forma
gradual, si esto se hace con agua fria, se demorara una cierta cantidad de
tiempo adicional en lo que el agua anadida alcanza la temperatura de ebullicion;
si en lugar de esto se afiade agua cerca de los 80 °C, el tiempo de ebullicion se

reduce en gran medida, lo cual incrementa el rendimiento global del sistema.
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Para obtener mejores resultados, es conveniente lavar la caldera por
dentro cada seis meses, con soda caustica para eliminar las pocas
incrustaciones que existan, como medida preventiva, si se le hace un buen

tratamiento al agua de admision.

Figura 16. Trampade vapor de tipo balde invertido

Fuente: www.tlv.com/global/LA/products/080000.html. Consulta: 19 de septiembre de 2014.

2.4.5. Auditorias de calidad

Las normas de la OMS exigen a las empresas farmacéuticas la existencia
de un Departamento de Garantia de Calidad, el cual tiene como funcion
asegurar la calidad en los productos de la empresa.

Para ello se debe hacer constar en un programa de calidad, que involucra
los departamentos responsables, que los procesos auxiliares no comprometen
la calidad de los productos. Para ello se deben hacer inspecciones regulares a
los procesos auxiliares que estan presentes en los procesos productivos de la

empresa.
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2.4.6. Inspecciones regulares

Como exigen las normas correspondientes en la industria farmacéutica, se
deben hace inspecciones regulares a los equipos que comprenden los sistemas
y procesos productivos en la planta farmacéutica. Las inspecciones son de
caracter obligatorio porque permiten descubrir a tiempo si se da alguna falla que
pueda ocasionar una falta de suministro de aire purificado, lo cual provocaria un

paro temporal en la planta.

Para evitarlo, es recomendable planificar adecuadamente las rutinas de
inspeccion, en todas las areas de la empresa, haciendo énfasis en los sistemas

criticos. Un programa de inspecciones, deberé incluir lo siguiente:

o Listado de equipos a inspeccionar
o Distribucién de equipos en la planta
o Objetivos

o Alcance

o Responsabilidades

o Definiciones

o Metodologia de inspecciones

o Inspecciones preoperacionales

o Cronograma de inspecciones

o Indicadores de gestion

o Control de cambios

En dicho programa, se podran cubrir de manera efectiva los equipos que
comprenden el sistema HVAC, lo cual permitira un mejor manejo de los
recursos y su respectiva planificacion. Considerando lo importante que es tener

documentados todos los procesos, métodos y practicas presentes en las
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operaciones de la planta, es imperante llevar un registro actualizado de las
inspecciones rutinarias que se le hagan a cada equipo, en este caso a los

equipos que comprenden el sistema HVAC.

Si en una inspeccion se detecta alguna anomalia, se debe estar preparado
para llevar a cabo acciones correctivas, y tener listos sistemas de apoyo que

puedan sostener las operaciones de la planta sin problemas.

2.4.7. Anédlisis del sistema

Se hace uso de herramientas estadisticas para diagnosticar y resolver

problemas.

2.4.7.1. FODA

Es una herramienta analitica que permite identificar los aspectos positivos
y negativos, en el nivel interno y externo de una organizacion. Para ello se
analizan las fortalezas y debilidades (nivel interno) y las oportunidades y
amenazas (nivel externo). De esta forma es posible contar con mejores

estrategias para orientar las acciones en un futuro.

24.7.1.1. Nivel interno

En el analisis interno se deben tomar en cuenta los aspectos propios que
influyen en el desempefio de las operaciones, en los cuales es posible influir
directamente, tales como la mano de obra, recursos disponibles, tecnologia,
entre otros. Las fortalezas permiten alcanzar los objetivos y las metas

planteadas, y las debilidades son una limitacion para ello.
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24.7.1.2. Nivel externo

En el analisis externo se toman en cuenta factores que condicionan el
desemperio de las operaciones, en los cuales no se puede influir directamente,
tales como economia, clima, aceptacion del publico, entre otros. Las
oportunidades son factores a favor de la organizacién, por el contrario, las
amenazas son factores que perjudican una organizacién y pueden influir

negativamente en las mismas.

La matriz de FODA es una referencia para establecer un plan estratégico y
orientarse en base a este. Tiene mucha relevancia en la planificacion a largo
plazo, considerando que la industria farmacéutica es muy dinamica y si no se
toman las medidas adecuadas, pueden darse situaciones indeseadas en el

futuro.

A continuacibn una matriz de analisis FODA para una industria

farmacéutica guatemalteca:
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Tabla I. Matriz de andlisis FODA

Positivo Negativo
Analisis Fortalezas Debilidades
interno F1: Equipos en buenas D1: Falta de manuales en algunos
condiciones. equipos.
F2: Personal joven y con ganas D2: Escasez de recursos para
de crecer y desarrollarse en la | validar el sistema de aire.
empresa. D3: Falta de una certificacion
F3: Empresa con buenas | internacional de la empresa.
relaciones con  proveedores vy D4: Condiciones de operacion
accionistas. inadecuadas en algunos equipos.
F4: Empresa rentable con altos
retornos de inversion a los accionistas.
Analisis Oportunidades Amenazas
externo O1: Mercado dinamico con Al: Mucha competencia en la

preferencia por la alta calidad en
medicamentos.

02: Alianzas estratégicas
empresas de Europa y Asia.

03: Ingreso en mercados mas
amplios si se certifica la empresa.

O4: El gobierno favorece a las
empresas certificadas por entidades

internacionales.

industria farmacéutica.

A2: Falta de presencia en algunos
nichos de mercado.

A3: Empresas  que hacen
medicamentos falsos poniendo en riesgo
la salud del consumidor.

A4: Mala economia en las familias

guatemaltecas.

Fuente: elaboracion propia.
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2.4.8. Estrategias FODA

La estrategia FO dara una direccion a seguir para aprovechar al maximo

las fortalezas y oportunidades que se analizaron en la matriz FODA,

considerando que se analizan los factores internos y externos.

2.4.8.1. Estrategias FO

Desarrollar las relaciones con los clientes ofreciéndoles productos con
alta calidad y que mejoran lo disponible en el mercado.

Ampliar el portafolio de productos aprovechando el auge en el sector
farmacéutico guatemalteco.

Ingresar a mercados internacionales de prestigio como EE. UU. y

Europa, gracias a la certificacion internacional de parte de la OMS.

La estrategia DA dara una direccion a seguir para minimizar las

debilidades y amenazas que se analizaron en la matriz FODA, considerando

que se analizan los factores internos y externos.

2.4.8.2. Estrategias DA

Ofrecer a los clientes productos superiores a los de la competencia, a
precios competitivos.
Obtener servicios de parte de empresas especializadas en sistemas de

tratamiento de aire HVAC.

Crear camparias de concientizacion sobre los severos efectos en la salud

gue provocan los medicamentos falsos.
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2.4.9. Diagrama causa-efecto

El diagrama causa-efecto también se le conoce como diagrama Ishikawa,
en honor a su creador. Es una herramienta muy utilizada en ingenieria para
analizar problemas. Se parte de un efecto conocido y que se desea eliminar o
mejorar. Para ello se divide en seis ramificaciones, cada una de las cuales se
analizara por separado, con el fin de obtener una serie de causas que, en

conjunto, provocan el efecto mayor observado.
El diagrama causa-efecto se emplea en conjunto con el FODA para

analizar y explicar problemas, y gracias a ello desarrollar una estrategia de

accion que permita solventarlos de la mejor forma.
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Diagrama causa-efecto del sistema de aire

Figura 17.
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Fuente: elaboracion propia.
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2.4.10. Diagrama de flujo de proceso de aire

El diagrama de flujo de proceso permite analizar un proceso, de cualquier
tipo. Para ello se hace uso de diagramas estandarizados en donde se
representan las operaciones con un circulo, las inspecciones con un cuadrado,
los transportes con una flecha, y las demoras con una figura que se asemeja a

una “D”.

Un diagrama de flujo es util para diferenciar las actividades que no le den
valor al proceso, y que puedan ser eliminadas o modificadas para reducir al
minimo el tiempo requerido para completar el proceso. A diferencia de otros
tipos de diagramas, el diagrama de flujo de proceso considera las distancias
recorridas y las demoras, lo cual da un punto de partida para optimizar la
distribucién de equipos en la planta, a modo de que las distancias recorridas en
el proceso sean minimas y no se provoquen riesgos al manipular los materiales

y equipos.

Diagrama de flujo del sistema de aire HVAC

En la industria farmacéutica, se cuentan con 12 unidades manejadoras de
aire, las cuales cuentan con un proceso idéntico, la Unica variacion es el tipo de
filtros que tienen algunas unidades y la distancia que recorre el fluido antes de

llegar a las habitaciones donde sera empleado.

En el proceso de aire, se abarca el ingreso de aire del exterior a la unidad,
el filtrado del aire, la regulacion de temperatura, el envio a las habitaciones, el
recambio de aire, y la extraccion del aire viciado cada tres minutos (se hace
cada tres minutos porque las BPM exigen una tasa de recambio de aire de 20

cambios por hora, lo cual equivale a una renovacion cada tres minutos).
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Figura 18.

Diagrama de flujo del sistema de aire HVAC

Empresa: Industria farmacéutica

Departamento: Mantenimiento, Produccion
Elaborado por: Vinicio Aurelio Armas Elias

Diagrama de operacion: UMA de 95% de eficiencia

Diagrama de flujo UMA

Método: Actual
Hoja: 1 de 1

Resumen
Descripcion Figura Cantidad Tiempo (s) Distancia (m)
Operacion o 8 285 0
Inspeccion D 0 0 0
Transporte $ 1 25 15
Demora D 0 0 0
Total 9 310 15

UMA de 95% de eficiencia

Iniciar |2 operacion
del equipo

Ingresar aire al
equipo

Prefiltrado del aire

Filtrado en bolsas

Enfriamiento del
aire

Recalentamiento
del aire

Transporte hacia
la habitacion

Renovacion del
aire purificado

Extraccion del
aire viciado

Fuente: elaboracion propia.
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3. PROPUESTA

3.1. Identificacidén de equipos

Al considerar la validacion de un sistema HVAC (calefaccion, ventilacion y
aire acondicionado) el primer paso consiste en identificar el conjunto de equipos
gue conforman el sistema, y establecer los flujos de materiales e informacién
entre dichos equipos. Un sistema HVAC en especifico consta de unidades
manejadoras de aire, ventiladores extractores de aire, una caldera y un chiller

(el equivalente en idioma espaiiol es refrigerador).

De esta forma, al identificar los equipos que comprenden el sistema se
puede hacer una valoracion conjunta del mismo, lo cual es de mucha utilidad al
proceder a disefar los protocolos de calificacion de instalacion, operacion y
desempefio. Las limitaciones presentes se encuentran en esta fase, y es una
oportunidad para mejorar las deficiencias que presente el sistema, ya sean de

indole operativa o de disefio.

Para identificar los equipos, se debe seguir el flujo de aire a través de los
equipos que componen el sistema de tratamiento del mismo. En este caso son
las unidades manejadoras de aire. También se deben identificar los equipos
auxiliares como son la caldera y el chiller. Las unidades manejadoras de aire

estan distribuidas en el piso técnico.

En la empresa se cuenta con cuatro manejadoras de aire para el area de
soélidos. En concreto, se trata de las UMA 1, UMA 2, UMA 3 y UMA 4. Ademas

de la calderay el chiller, que auxilian al sistema HVAC.
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A continuacion se procederd a identificar los equipos que comprenden el

sistema HVAC en el area de solidos.

a) UMA 1: se trata de una Manejadora de Aire con capacidad de 7 200 CFM
gue sirve a los ambientes de tabletas y granulados. Tienen un motor de 6
HP que mueve un ventilador centrifugo, el cual inyecta aire a los
ambientes antes mencionados. Cuenta con un serpentin de vapor y uno
de agua fria, para regular la temperatura del aire en los ambientes de
produccién. Del mismo modo, los serpentines también sirven para regular

la humedad en los ambientes de produccion.

La unidad tiene unas dimensiones de 1,90 m de largo por 1,21 m de

altura por 1,41 m de ancho. Un esquema a continuacion:

Figura 19. Esquema de una UMA

Fuente: Manual York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 22.
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b)

La unidad se puede ver en la siguiente foto:

Figura 20. UMA num. 1

] -III_'-lll
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Fuente: Nivel técnico.

UMA 2: se trata de una Manejadora de Aire con capacidad de 5 600 CFM
gue sirve a los ambientes de blisteadora y recubrimientos. Tienen un
motor de 3 HP que mueve un ventilador centrifugo, el cual inyecta aire a
los ambientes antes mencionados. Cuenta con un serpentin de vapor y
uno de agua fria, para regular la temperatura del aire en los ambientes
de produccion. Del mismo modo, los serpentines también sirven para
regular la humedad en los ambientes de produccién. Esta unidad posee

cinco ventiladores auxiliares que extraen el aire viciado de los ambientes
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de produccion, debido a que se trabaja con grandes cantidades de

polvos, lo cual no permite reutilizar aire previamente filtrado.

La unidad es parte de un sistema de control que incluye a todas las
manejadoras de aire en un sistema informético que permite controlar a
distancia pardmetros como temperatura, humedad y presion. Para ello
tiene una electrovalvula que controla un actuador, el cual puede regular
la valvula de apertura de vapor, lo mismo se aplica para el serpentin de

agua fria.

La unidad tiene unas dimensiones de 2,11 m de largo por 1,21 m de

altura por 1,61 m de ancho.

Figura21. UMA nam. 2

Fuente: Nivel técnico.
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UMA 3: se trata de una Manejadora de Aire con capacidad de 7 200 CFM
que sirve al pasillo que esta afuera de los ambientes de Area de Solidos.
Tienen un motor de 6 HP que mueve un ventilador centrifugo, el cual

inyecta aire al pasillo antes mencionado.

La unidad tiene unas dimensiones de 2,02 m de largo, por 2,15 m de

altura, por 1,41 m de ancho.

Es necesario disponer de un pasillo con aire purificado con presion
negativa respecto a los ambientes a su alrededor, de esta forma se
obtiene una medida de proteccion frente a las bacterias, la cual impide la
entrada de aire contaminado porgue la presion de la habitacion es mayor

a la presion del pasillo.

Figura22. UMA num. 3

Fuente: Nivel técnico.
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d)

UMA 4: se trata de una Manejadora de Aire con capacidad de 4 500 CFM
gue sirve a los ambientes de llenado de polvos y secado. Tienen un
motor de 2 HP que mueve un ventilador centrifugo, el cual inyecta aire a
los ambientes antes mencionados. Cuenta con un serpentin de vapor y
uno de agua fria, para regular la temperatura del aire en los ambientes
de produccion. Del mismo modo, los serpentines también sirven para

regular la humedad en los ambientes de produccion.

La unidad tiene unas dimensiones de 3,11 m de largo por 1,15 m de
altura por 1,41 m de ancho.

Figura23. UMA num. 4

Fuente: Nivel técnico.
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El sistema HVAC cuenta con los siguientes equipos auxiliares:

e) Caldera: se emplea una caldera de 125 HP, para generar vapor a una
tasa constante que alimenta las unidades manejadoras de aire. La
caldera es de tipo pirotubular, de tres pasos, con el hogar como primer
paso, 77 tubos de 2” de diametro como segundo paso y 54 tubos de 2”

de didmetro como tercer paso. A continuacién una fotografia del equipo:

Figura 24.  Caldera (I)

Fuente: area de calderas.

Entre los equipos auxiliares de la caldera, se tienen:
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g)

f) Suavizador de agua: mediante un filtro de carbdn activado retiene
particulas de calcio y silice, lo cual reduce significativamente las
incrustaciones que se adhieren a los tubos de la caldera al

evaporarse el agua.

Figura 25.  Suavizador de agua

Fuente: area de calderas.

Precalentador de agua: tiene dos funciones principales, una es ser el
punto de encuentro del agua condensada que se genera en cada una de
las manejadoras de aire, y la otra es precalentar el agua a 80 °C para
mejorar la eficiencia de la caldera, ya que si la misma se alimenta con
agua fria, la produccion de vapor se paraliza momentaneamente, en lo

gue el agua agregada alcanza los 100 °C.
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h)

Figura 26.  Precalentador de agua

Fuente: area de calderas.

Chiller: su funcion es enfriar el agua que alimenta a las manejadoras de
aire. La misma se introduce en las manejadoras de agua a una
temperatura de 4 °C y sale de las unidades a la temperatura del

ambiente. El chiller cuenta con cuatro componentes fundamentales.

Compresor
Condensador
Sistema de expansion

Evaporador

El chiller cuenta con dos bombas conectadas en paralelo, de forma que
siempre se tiene una bomba trabajando y la otra bomba disponible, lista
para entrar a trabajar si la primera bomba tiene un desperfecto, o se le
debe hacer mantenimiento.
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Figura 27.  Chiller (1)

Fuente: area de tratamiento de agua.

3.2. Inspecciones en los equipos

Las inspecciones forman parte importante de la validacion de un sistema
HVAC, pues permiten evaluar las instalaciones y los equipos disponibles, asi

como retroalimentar los sistemas existentes.
Debido a que el sistema HVAC es muy extenso, se han estratificado las

inspecciones en las diversas areas en las que operan los distintos equipos que

lo conforman.
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3.2.1.

Ambientes de produccion

En produccion, se encuentran los ambientes productivos que se desean

controlar con el sistema HVAC, en los ambientes de produccion se encuentran

las rejillas que inyectan aire purificado, asi como las rejillas de extraccion y los

ventiladores que extraen el aire viciado una determinada cantidad de veces por

hora, segun lo establezcan las normas especificas como la NTP.859.

Tabla ll.  Caracteristicas requeridas para cada tipo de aire
Tipo de Caudal minimo | Cambios de | Temperatura | Presion Filtros
sala de aire aire por hora | Humedad
impulsado

Clase A 2 400 m¥/hora Minimo 30 18°C - 26°C | +20 Pa | F5/F9/F14

1 200 m3/hora 45 -55% a +

(aire exterior) H.R. 25 Pa
Clase B Minimo 20 22°C - 26°C F5/F9/F13
Clase C | 1200m3¥hora | Minimo15 | 4°-95%

(aire exterior) H.R.

Fuente: ventilacion general en hospitales. NTP.859. p. 4.

En los ambientes de produccion se localizan las rejillas en dénde se

suministra y se extrae el aire tratado. Las rejillas de suministro se encuentran

localizadas en el techo de los ambientes, mientras que las rejillas de extraccion

se encuentran localizadas en la parte inferior de las paredes de los ambientes.

A continuacion unas fotografias de las rejillas.
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Figura 28.  Rejilla de suministro

Fuente: area de produccion.

Figura29. Rejilla de extraccion

Fuente: area de produccion.
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Aspectos a mejorar

La rejilla se encuentra dafada, posiblemente por retirarla de forma

incorrecta:
Figura 30.  Rejilla en mal estado
Fuente: area de produccién.
3.2.2. Sistema de ductos

Los ductos cuentan con el soporte adecuado en la base.
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Figura31. Soporte de ducto

Fuente: Nivel técnico.

Los ductos necesitan un soporte adecuado y firme, ya que estos deben
soportar todo el peso del sistema de ductos, para ello las cimentaciones que
sostienen cada ducto, deben tener un peso superior al sistema de ductos, en
conjunto. Asimismo, los ductos deben estar debidamente atornillados a las

cimentaciones con tornillos.

78



Las uniones entre los ductos estan debidamente aseguradas y no hay
fugas de aire en ellas.

Figura 32.  Uniones de ductos

Fuente: Nivel técnico.

Las secciones de ductos estan conectadas entre si por uniones que deben
proveer firmeza y solidez al sistema de ductos. Dichas uniones son tiras de
lamina de aluminio, las cuales impiden el libre movimiento de las secciones del

ducto.
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Las uniones deben estar bien aseguradas y no tener ningun tipo de fuga
de aire, ya que esto es una merma a la eficiencia del sistema. Asimismo, deben
estar debidamente aisladas. Estas dos funciones las cubre un sellador industrial
gue es aplicado al momento de instalar los ductos, y debe ser reemplazado

cada dos afios.

Las uniones con las secciones curvadas estan debidamente aseguradas y

selladas, sin fugas de aire.

Figura 33.  Uniones en secciones curvas

Fuente: Nivel técnico.
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Las secciones curvadas de los ductos estan conectadas entre si por
uniones que deben proveer firmeza y solidez al sistema de ductos. Dichas
uniones son tiras de lamina de aluminio, las cuales impiden el libre movimiento

de las secciones del ducto.

Los ductos tienen debidamente sefalizado el sentido del flujo de aire en

su interior.

Figura 34.  Sefalizacion de ductos

Fuente: Nivel técnico.

Los ductos deben tener sefalizada el sentido del flujo de aire en su
interior, ya que esto permite identificarlos de mejor manera, y es mas facil
comprender el funcionamiento del sistema de aire. También es de utilidad para
identificar secciones de ductos que llevan aire viciado, que debe ser liberado al
exterior, y las secciones de ductos que llevan aire limpio, que debe ser
inyectado en los ambientes.
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Si se detecta alguna calcomania en mal estado, se debe notificar al
Departamento de Mantenimiento, para que se ejecuten las medidas

correspondientes y se restaure dicha calcomania.
Las uniones cuentan con un sellador que impide fugas de aire.

Figura 35.  Sellador de ductos

Fuente: Nivel técnico.

Al colocar las uniones, se debe colocar un sellador que impida la
presencia de fugas de aire en los ductos, ya que esto es una restriccion
importante que incrementa la carga de las manejadoras de aire, y merma su
eficiencia. Ademas puede darse que una seccion lleve aire contaminado, el cual
puede poner en riesgo la salud de los colaboradores de la planta si se da una

82



fuga. El sellador debe ser renovado cada dos afios, y para ello se debe

desmontar cada una de las secciones que componen el sistema de ductos.
Aspectos a mejorar

Se detectaron ductos con golpes que, a pesar que no condicionar el
funcionamiento del sistema, suponen la existencia de elementos que pueden
dafar los equipos y suplementos que componen el sistema de aire purificado.

Entre los elementos dafiados que se localizaron, se tienen:

o Seccion con dos golpes, posiblemente causados al colocar un equipo
grande.

Figura 36.  Golpes en el ducto

Fuente: Nivel técnico.
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Unidn con dafio en un extremo:

Figura 37.  Unidén con dafio

Fuente: Nivel técnico.

Unién con una seccion curva, con el sellador en mal estado:

Figura 38.  Sellador en mal estado

Fuente: Nivel técnico.
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3.2.3. Instalacién de equipos

Los equipos que forman parte del sistema de aire purificado deben estar

debidamente instalados.

Unidad Manejadora de Aire

Se debe verificar que las condiciones ambientales como iluminacién y
ventilacion sean las propicias. También se debe comprobar que el equipo
cuenta con todos sus componentes menores, y que sSus instrumentos estén

debidamente calibrados.

Las tuberias de vapor y drenaje de condensado deben estar debidamente
selladas en las uniones y aisladas para evitar pérdidas de calor. Las trampas de
vapor deben funcionar correctamente y drenar el condensado sin perder vapor
en las mismas. Las valvulas de bola y de mariposa no deben tener fugas de

vapor. Los filtros en “y” deben filtrar particulas diminutas que viajan en el fluido y

pueden ser perjudiciales para la tuberia.

El equipo debe tener un espacio de circulacion alrededor del mismo, de
por lo menos 0,91 m. En uno de los lados, debe tener tanto espacio libre como
sea de ancha la unidad, para extraer algunos componentes (como los
radiadores) para hacerles mantenimiento. Debe operar en un rango de
temperaturas comprendido entre los 15 °C y los 45 °C. La humedad relativa en
los ambientes de produccion debe ser los mas cercana posible a 50 %. El
ventilador debe tener aisladores en la base, que amortigiien las vibraciones
producidas por el mismo, para que no causen dafios en los tornillos y la

cimentacion del equipo.
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La rueda del ventilador debe estar alineada, y debe girar liboremente. El eje
del ventilador debe estar debidamente engrasado y alineado con el eje del

motor, ya que ambos ejes son paralelos.

Los serpentines no deben tener fugas de vapor o agua, y las aletas de los
mismos deben estar rectas, sin 6xido ni suciedad. Si se llegan a dafar las
aletas deben ser reparadas pues disminuye la eficiencia global del equipo. Los
serpentines deben tener bandejas, las cuales capturan el agua que se
condensa y deben estar conectadas a un sistema de drenaje, de forma que se

recupere el agua (la cual lleva un tratamiento caro).

Los gabinetes deben tener su aislamiento para prevenir que el aire cambie
su temperatura, asi como su sellador, el cual evita fugas de aire entre las
uniones de los gabinetes. La carcasa de los equipos debe ser de lamina

galvanizada, para prevenir la corrosion, y debe mantenerse limpia.

Las tuberias no deben tener fugas de agua, ni sus accesorios como llaves,
valvulas, manémetros, entre otros. Para contener vapor, debe utilizarse el
material adecuado para resistir altas temperaturas, y deben contar con su
aislamiento para mantener la temperatura y lograr una alta eficiencia en la
caldera.

Aspectos a mejorar

Se encontrd oxido en el serpentin de una UMA.
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Figura 39. Oxido en el serpentin

Fuente: Nivel técnico.

Se encontraron fugas en un serpentin.

Figura 40.  Fugas en el serpentin
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Fuente: Nivel técnico.
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Se encontro el aislamiento de una UMA en mal estado:

Figura 41. Aislamiento en mal estado

Fuente: Nivel técnico.

El aislamiento de una tuberia esta sucio.

Figura 42.  Aislamiento sucio

Fuente: Nivel técnico.
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3.2.4. Operacion de equipos

Al inspeccionar la operacion de una Unidad Manejadora de Aire se
abarcan tres aspectos: arranque, operacion y apagado. Al entrar a operar, el
equipo debe estar apagado y en estado de reposo. Se debe verificar que se

cuenta con agua fria, proveniente de chiller, y vapor, proveniente de la caldera.

Seguidamente, se debe verificar que tanto la llave de agua fria como la
llave de vapor se encuentran abiertas, de tal forma que el equipo cuente con los

fluidos que necesita para trabajar.

Luego se debe activar el interruptor de arranque, el cual se encuentra en
el tablero central. En este momento el equipo empieza a funcionar y a
suministrar aire tratado a los ambientes de produccion de la empresa. Al
empezar a funcionar, el ventilador debe escucharse, la temperatura del equipo

subird moderadamente.

Al finalizar la jornada, se activa el interruptor de nuevo, y el equipo debe

dejar de operar.
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Figura43. Unidad Manejadora de Aire

Fuente: Nivel técnico.

3.2.5. Desempefio de equipos

Al inspeccionar una unidad, no existe una medida de parametros de

desempefio, este tema se vera mas adelante.

Ver “Disefio de pruebas de desempefio y ejecucion de pruebas de

desempefio”, en dénde se desarrollara el tema a mayor profundidad.
3.3. Elaboracién de protocolos de calificacion
Los protocolos de calificacién de equipos tienen como objetivo contar con

evidencia documentada de la correcta instalacion, operacién y desempefio de

los equipos.
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3.3.1.

El protocolo de calificacion de instalacion incluye los requerimientos de

instalacion de los equipos, en base a las especificaciones del proveedor, para

Protocolo de calificacién de instalacién

asi hacer constar que la instalacion de todos los equipos es Optima.

Protocolo de calificacion de equipos

Tabla Ill.

Encabezado del protocolo de calificacion de instalacion

Calificacion de instalacion de la Unidad Manejadora de Aire J-14

Departamento: VD

Cddigo: 0053912

Fecha de emision:

Fecha de Revision:

Reemplaza Protocolo: ---

Vigente desde:

Areas de Aplicacion:
PR4

Area ubicacion equipo : Mantenimiento

Departamento de
ubicacion de equipo :

Produccion

Escrito por:

Jefe de Documentacion

Autorizado por:

Gerente de Produccion

Fuente: elaboracion propia.
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A. Objetivo

Asegurar que la Unidad Manejadora de Aire J-14, utilizada para el
acondicionamiento y purificacion de aire, se encuentra instalada
apropiadamente; atendiendo a las recomendaciones del fabricante, los
requerimientos de los usuarios, buenas précticas de manufactura y normativa

vigente para la industria farmacéutica.

B. Alcance

Aplica para la Unidad Manejadora de Aire York modelo XCHM-220811
codigo interno J-14 ubicado en el area de Mantenimiento del Departamento de
Produccion de la Industria Farmacéutica, asi como para sus componentes e

instalaciones.

C. Responsabilidad

o Jefe documentacion
o Elabora el protocolo de calificacion de instalacion de la Unidad
Manejadora de Aire J-14 del Area de Mantenimiento VD-0053912.
o Proporciona los manuales de operacion actualizados necesarios

para la calificacién del equipo.

o Gerente de produccion
o Revisa y autoriza el protocolo de calificacién de instalacion de la
Unidad Manejadora de Aire J-14 del Area de Mantenimiento VD-
0053912.
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. Asistente de documentaciéon

o Realiza las actividades de calificacion indicadas en el presente
protocolo.
D. Recursos a utilizar

o Unidad Manejadora de Aire J-14

° Material de oficina.
E. Documentos de referencia
o Manual del equipo “York Custom Air Handlers: Installation & Startup.

Form 100.31-NOM1 (208). Cédigo interno DC-0042196.”
o Manual del proveedor “York Custom Air Handlers: Installation & Startup.
Form 100.31-NOML1 (208). Codigo interno DC-0042198.”
F. Especificaciones del protocolo de calificacién de instalacion
a) Criterios de aceptacion
El protocolo de calificacion de instalacion VD-0053912 se considera

aceptado cuando se cumple con todos los criterios de aceptacion de las

caracteristicas necesarias para considerar una instalacion calificada.
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Tabla IV.  Criterios de aceptacion de instalacion

No. Criterio de aceptacion

Todos los documentos de ingenieria, disefio e instructivos de
1 instalacibn se encuentran fisicamente disponibles en lugares

especificos y corresponden al equipo instalado en el area.

Al concluir la inspeccion fisica de cada uno de los componentes
2 mayores, éstos se encuentran instalados de forma correcta y de

acuerdo a las especificaciones de proveedor.

Existen listados de repuestos y lubricantes para el equipo y estos
3 son acorde a los requerimientos.

El servicio eléctrico corresponde con los requerimientos de
4 amperaje, voltaje, fases, Hertz de acuerdo a lo establecido por el

fabricante y disefiador del equipo.

Fuente: elaboracion propia.
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b) Descripcion del equipo

TablaV. Descripcion del equipo

Criterio Descripcion

Nombre del equipo Unidad Manejadora de Aire
Marca York

Modelo XCHM-220811

No. Serie H2441U00104

Identificacion interna J-14

Ubicacion Area de Mantenimiento, Departamento de

Produccion, de la Industria Farmacéutica.

Fuente: elaboracion propia.

La Unidad Manejadora de Aire J-14 es un equipo que tiene como funcién
tratar el aire para acondicionar los ambientes de produccion y mantener las
condiciones que se requieren para la fabricacion de farmacos. El aire tratado se

emplea en toda la planta de produccion.

. Componentes
o Motor eléctrico
o Ventilador centrifugo
o Serpentines de vapor y agua fria
o Sistema eléctrico
o Separador de humedad e interceptor de drenaje
o Sistema de ductos
o Filtros
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C.1 Documentacion

Verificar y documentar toda la informacion generada durante y al final de
la fase de instalaciéon del equipo como los planos, diagrama de
instalacion, diagramas de equipos, especificaciones del equipo,
manuales del equipo y otros documentos relacionados. Ademas indicar
en donde se pueden localizar los documentos originales con sus

revisiones consecutivas.

C.2 Verificacién de componentes mayores

Hacer una lista y una inspeccion fisica de cada uno de los componentes
mayores del equipo tomando como referencia los planos, manuales de
equipos, numeros de identificacién, marca, modelo o tipo, nimero de

serie y localizacion.

C.3 Lista de repuestos y lubricantes

Verificar, documentar o incluir una lista de repuestos recomendados por

el fabricante.

Verificar y documentar el listado de lubricantes requeridos para la
operacion de los componentes del equipo. Identificar si estan en

contacto con la muestra.

C.4 Verificacion del servicio eléctrico

Verificar que el servicio eléctrico corresponda con los requerimientos de

amperaje, voltaje, fases y Hertz.
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G. No conformidades
Registrar las desviaciones encontradas en el espacio indicado en la ficha
de calificacion de instalacion de la Unidad Manejadora de Aire J-14. (IP-

0014923).

En el informe de calificacion reportar las desviaciones incluyendo la

justificacion de aceptacion y el impacto en la operacion.

H. Control de cambios

No aplica por ser el primer protocolo desarrollado para el equipo.

l. Referencias bibliograficas

MSPAS Y OTROS. Reglamento técnico centroamericano. RTCA

11.03.42:07. Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,

2007.

J. Anexos

Ficha de calificacion de instalacion de la Unidad Manejadora de Aire J-14
(IP-0014923).
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Tabla VI. Ficha de calificacién de instalacién de la UMA J-14

INDUSTRIA FARMACEUTICA DEPARTAMENTO DE DOCUMENTACION
FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPOS

UMA#1 J-14
Codigo: IP-0014923 Fecha de emisién: Fecha de revision:
Escrito por: Autorizado por:
Jefe de Documentacion Gerente de Produccion
Clasificacién del equipo: C, instalado Estado del equipo:En uso

Calificacion de Instalacién

Existe
No. Aspectos a evaluar Aspectos a evaluar Si | No Ubicacién Codigo
c.1 [Documentacién Manual de instalacion Depto. de documentacion DC-0010235
Diagrama de componentes Depto. de documentacion DC-0047123
Diagrama de conexiones Depto. de documentacion DC-0046412
Especificaciones del equipo Depto. de documentacion DC-0042431
Manual original del equipo Depto. de documentacion DC-0042196
Manual de operacion del equipo Depto. de documentacion DC-0020495
Manual de mantenimiento del equipo Depto. de documentacion DC-0061021
No. Aspectos a evaluar Especificaciones de las habitaciones Si | No Comentario Referencia
c.1 |Requerimientos de las Clase de aire D Interna
habitaciones —
No. 12 Recubrimiento Interna
No. 13 Tabletas Interna
. X No. 14 Grageado Interna
Areas que gobiernan
No. 15 Granulados Interna
No. 16 Secado Interna
Presion Negativa Interna
Cambios de aire por hora 20 Interna
No. Aspectos a evaluar Existe Estado Referencia
Especificaciones de disefio
Si | No Aceptable/ No aceptable
c.2 |Componentes mayores
1 Motor Baldor EM3611t Aceptable Proveedor
2 Prefiltro de 18"x18"x02"
Aceptable Proveedor
2 Filtro de bolsa de 18"x18"x21" al 95% Aceptable Proveedor
1 Serpentin de agua fria Aceptable Proveedor
1 Serpentin de vapor Aceptable Proveedor
1 Ventilador inyector y extractor de aire Aceptable Proveedor
1 Faja tipo V Aceptable Proveedor
Dimensiones del gabinete: 1.70 x 1.45 x 1.55 m Aceptable Proveedor
2 Puertas para acceder al interior del equipo Aceptable Proveedor
1 Ducto de salida de aire Aceptable Proveedor
1 Electrovélvula (o valvula de solenoide) de admisién de vapor Aceptable Proveedor
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Continuacion de la tabla VI.

1 Actuador de admisién de vapor Aceptable Proveedor
1 Electrovélvula (o valvula de solenoide) de admisién de agua
fria Aceptable Proveedor
1 Actuador de admisién de agua fria Aceptable Proveedor
1 conexién de drenado de condensado Aceptable Proveedor
1 Trampa de vapor de tipo termodindmica Aceptable Proveedor
1 Plataforma de 1.70m x 1.55m x0.10m Aceptable Proveedor
1 Gabinete de ldmina galvanizada Aceptable Proveedor
4 Resortes amortiguadores de vibraciones Aceptable Proveedor
1 Manémetro Aceptable Proveedor
1 sensor de temperatura Aceptable Proveedor
1 sensor de caida de presion de tipo pitot Aceptable Proveedor
1 Vélvula de 3 vias para agua fria Aceptable Proveedor
1 Switch de flujo de aire Aceptable Proveedor
2 extractores auxiliares de aire Aceptable Proveedor
1 tuberia de retorno de condensado Aceptable Proveedor
1 tuberia de agua fria Aceptable Proveedor
1 tuberia de vapor Aceptable Proveedor
c.2 |Cumplimiento de instala . . .
ciones en sitio Requerimientos necesarios
Suministro eléctrico
Frecuencia 60 Hz Aceptable Proveedor
Corriente 6.7A Aceptable Proveedor
Voltaje 220v Aceptable Proveedor
Ubicacion fisica
Condiciones ambientales: Area bien ventilada para evitar la
acumulacion de aire caliente y libre de polvo, substancias
- . R Aceptable Interna
quimicas, limaduras de metales, vapores de pintura y excesos
de rociado.
Nivelacién: La manejadora de aire se encuentra en una
. Aceptable Interna
plataforma nivelada.
o Natural Aceptable Interna
lluminacion: —
Artificial Aceptable Interna
Ubicado en plataforma segura y firme. Aceptable Interna
El equipo cuenta con soportes amortiguadores. Aceptable Interna
c.2 |Especificaciones de . . ., .. . .
instalacién del equipo Espacio de circulacién y condiciones de funcionamiento
L imi Ir or del
uz.de mantenimiento alreded 3(091m)
equipo Aceptable Proveedor
Distancia minima delante de las puertas 155 m
frontales del equipo i Aceptable Proveedor
Min. 59 °F (15 °C)
Temperatura ambiental Aceptable Proveedor
Méx. 115 °F (46 °C)
Humedad Relativa 50% Aceptable Proveedor
Motor
Tipo de motor
P Industrial Aceptable Proveedor
Potencia nominal 3hp Proveedor
Aceptable
Frecuencia 60 Hz Aceptable Proveedor
Fases 3 Aceptable Proveedor
Voltaje 220v, 110 v Aceptable Proveedor
Emplea lubricante Mobil PolyrexEM, Texaco Premium RB, Aceptable Proveedor
Exxon Unirex N-2, recomendados por el fabricante.
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Continuacion de la tabla VI.

Revoluciones por minuto 1750 Aceptable Proveedor
Temperatura del motor <110°C Aceptable Proveedor
Filtros
Prefiltro
Requerido para las clases de aire: A B, C,D Aceptable Proveedor
Dimensiones 2 de 18"x18"x02" Aceptable Proveedor
Material Elemento azul filtrante Aceptable Proveedor
Eficiencia B Aceptable Proveedor
Los prefiltros se encuentran en buen estado. Aceptable Proveedor
Filtro de bolsa
Requerido para las clases de aire: A/B,C,D Aceptable Proveedor
Dimensiones 2 de 18"x18"x21" Aceptable Proveedor
Tipo de fibra del filtro Media Sintética Aceptable Proveedor
Separador de 10 bolsas Aceptable Proveedor
Eficiencia 95% Aceptable Proveedor
Los filtros se encuentran en buen estado. Aceptable Proveedor
Ventilador
Tipo de ventilador Centrifugo Aceptable Proveedor
Diametro del eje 11/4" Aceptable Proveedor
Caudal 2750 pcm Aceptable Proveedor
Los rodamientos estan correctamente lubricados. Aceptable Proveedor
El ventilador tiene aisladores en la base. Aceptable Proveedor
Los rodamientos y collares de bloqueo tienen correctamente
y. L d Aceptable Proveedor
apretados los tornillos de fijacién, pernos y tuercas.
Las poleas estan bien alineadas y apretadas en su eje. Aceptable Proveedor
L jinetes del ventilador han sido re-lubricad
os cojinetes del ventilador han sido re-lubricados Aceptable Proveedor
adecuadamente.
La rueda del ventilador estéa alineada, apretada en el eje y de
ji L Aceptable Proveedor
ibre movimiento.
La tgnsmvn de la correa gs la suf.luenle para prevenir Aceptable Proveedor
deslizamiento entre la faja y el eje.
Serpentin de refrigeracion
Medidas 1.20m x 0.90m Aceptable Proveedor
Sistema de montaje y soporte Aceptable Proveedor
Serpentines limpios, aletas rectas y no dafiadas o corroidas Aceptable Proveedor
Sistema de agua limpio y tratado Aceptable Proveedor
Sistema de tuberias limpio y funcional Aceptable Proveedor
Bandejas de drenaje colocadas Aceptable Proveedor
No existen fugas en el serpentin Aceptable Proveedor
Serpentin de calefaccion
Medidas 1.20m x 0.90m Aceptable Proveedor
Sistema de montaje y soporte Aceptable Proveedor
. . . ’ Aceptable Proveedor
Serpentines limpios, aletas rectas y no dafiadas o corroidas
Sistema de agua limpio y tratado Aceptable Proveedor
Sistema de tuberias limpio y funcional Aceptable Proveedor
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Continuacion de la tabla VI.

Bandejas de drenaje colocadas Aceptable Proveedor
No existen fugas en el serpentin Aceptable Proveedor
Gabinetes
Material de carcasa: Lamina galvanizada Aceptable Proveedor
Calibre carcasa: 20 Aceptable Proveedor
Aislamiento: Si Aceptable Proveedor
Dimensiones del gabinete 1.70x1.45x1.55 m Aceptable Proveedor
La unidad tiene un sello hermético en las uniones. Aceptable Proveedor
Los ductos estan correctamente conectados al equipo Aceptable Proveedor
El interior del equipo esté limpio y en buen estado. Aceptable Proveedor
No existen momentos o fuerzas ejercidos por las tuberias Aceptable Proveedor
Sistema de ductos
Seccion de suministro
Calibre ductos: | 22 Aceptable Proveedor
Los ductos estéan correctamente sellados y aislados
y Aceptable Proveedor
Tipo de ductos |Lémina galvanizada Aceptable Proveedor
Seccion de extraccién
Calibre ductos: | 22 Aceptable Proveedor
Los ductos estan correctamente sellados y aislados Aceptable Proveedor
Tipo de ductos |Lémina galvanizada Aceptable Proveedor
Rejillas
Cantidad seccién suministro 3 Aceptable Proveedor
. " ” 1 retorno Aceptable Proveedor
Cantidad seccién retorno y/o extraccion
2 extraccion Aceptable Proveedor
La integridad de los ductos garantiza que exista flujo de aire en
el sistema Aceptable Proveedor
Sistema de tuberias
Tuberias de agua fria
Las tuberias transportan el agua fria sin producirse fugas de la Aceptable Proveedor
misma.
o X ) ; Aceptable Proveedor
Las tuberias tienen aislamiento para mantener el agua fria.
Los accesorios de las tuberias estan bien ensamblados y no se Aceptable Proveedor
producen fugas de agua en las uniones.
La tuberia de agua fria esta en buen estado. Aceptable Proveedor
Accesorios Sistema de agua fria
Vélvula de Bola / Mariposa Si, 1 de 3/4" Aceptable Proveedor
Vélvula de 3 vias Si. 1 de 3/4" Aceptable Proveedor
El sistema de drenado de condensado funciona correctamente.
Aceptable Proveedor
Tuberias de vapor
Las tuberias transportan el vapor sin producirse fugas del
mismo. Aceptable Proveedor
Las tuberias tienen aislamiento evitar pérdidas de calor. Aceptable Proveedor
Los accesorios de las tuberias estan bien ensamblados y no se
producen fugas de vapor en las uniones. Aceptable Proveedor
La tuberia de vapor esta en buen estado. suciedad Proveedor
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Continuacion de la tabla VI.

Accesorios Sistema de vapor
Vélvula de globo Si, 1 de 3/4" Aceptable Proveedor
Manémetro Si, 1de 3/4" Aceptable Proveedor
Vélvula de solenoide Si, 1 de 3/4"

Aceptable Proveedor
Vélvula reductora de vapor Si, 1 de 3/4" Aceptable Proveedor

Si, 2 de 3/4", 2 de 1/4"
Vaélvula de bola y 2 de 1/2" Aceptable Proveedor
Si, 1de 3/4", 1 de 1/4"
Filtro en "Y" y 1de1/2" Aceptable Proveedor
Cheque Si, 2 de 1/2" Aceptable Proveedor
El sistema de drenado de condensado tiene sus trampas
debidamente instaladas Aceptable Proveedor
Instalacién Eléctrica

Tension de la linea 220v Aceptable Proveedor
Conexiones existentes y apretadas en la caja de arranque.

Aceptable Proveedor
Transformador de control cableado correctamente al suministro
de tension. Aceptable Proveedor

Seguridad industrial

Existe delimitacién de érea de trabajo

Aceptable Proveedor
Existe carteleria de seguridad Aceptable Proveedor
Se encuentran protegidos los elementos de rotacién y/o
transmision. Aceptable Proveedor
Se encuentran demarcadas las partes salientes del equipo.

Aceptable Proveedor
No existen bordes filosos y &ngulos vivos. Aceptable Proveedor
Limpieza del equipo
El equipo cuenta con puntos de facil acceso para la realizacion
de una adecuada limpieza segun los procedimientos
establecidos. Aceptable Proveedor
El equipo se puede desmontar para realizar el procedimiento de
limpieza. Aceptable Proveedor
Cableados y componentes eléctricos
No existen conductores sueltos o enredados. Aceptable Proveedor
Los componentes se encuentran identificados. Aceptable Proveedor
Tierra fisica. Aceptable Proveedor

Extractor 1A

Motor
Tipo de motor Industrial Aceptable Proveedor
Potencia nominal 3/4 hp Aceptable Proveedor
Frecuencia 60 Hz Aceptable Proveedor
Fases 3 Aceptable Proveedor
Voltaje 220 v Aceptable Proveedor
Emplea lubricante Mobil PolyrexEM, Texaco Premium RB, Aceptable Proveedor
Exxon Unirex N-2, recomendados por el fabricante.
Revoluciones por minuto 1760 rpm Aceptable Proveedor
Temperatura del motor <110°C Aceptable Proveedor
Ventilador
Tipo de ventilador | Centrifugo I | | Aceptable Proveedor

102



Continuacion de la tabla VI.

Diametro del eje 1/2" Aceptable Proveedor
Caudal 1391 pcm Aceptable Proveedor
Los rodamientos estan correctamente lubricados. Aceptable Proveedor
El ventilador tiene aisladores en la base. Aceptable Proveedor
Los rodamientos y collares de blogueo tienen correctamente
y. L d Aceptable Proveedor
apretados los tornillos de fijacién, pernos y tuercas.
Las poleas estan bien alineadas y apretadas en su eje. Aceptable Proveedor
Los cojinetes del ventilador han sido re-lubricados
! Aceptable Proveedor
adecuadamente.
La rueda del ventilador esta alineada, apretada en el eje y de
- o ! ey Aceptable Proveedor
libre movimiento.
La tension de la correa es la suficiente para prevenir Aceptable Proveedor
deslizamiento entre la faja y el eje.
Extractor 1B
Motor
Tipo de motor Industrial Aceptable Proveedor
Potencia nominal 11/2hp Aceptable Proveedor
Frecuencia 60 Hz Aceptable Proveedor
Fases 3 Aceptable Proveedor
Voltaje 220 v Aceptable Proveedor
Emplea lubricante Mobil PolyrexEM, Texaco Premium RB, Aceptable Proveedor
Exxon Unirex N-2, recomendados por el fabricante.
Revoluciones por minuto 1760 rpm Aceptable Proveedor
Temperatura del motor <110°C Aceptable Proveedor
Ventilador
Tipo de ventilador Centrifugo Aceptable Proveedor
Diametro del eje 3/4" Aceptable Proveedor
Caudal 1200 pcm Aceptable Proveedor
Los rodamientos estan correctamente lubricados. Aceptable Proveedor
El ventilador tiene aisladores en la base. Aceptable Proveedor
Los rodamientos y collares de bloqueo tienen correctamente
y_ L q Aceptable Proveedor
apretados los tornillos de fijacién, pernos y tuercas.
Las poleas estan bien alineadas y apretadas en su eje. Aceptable Proveedor
Los cajinetes del ventilador han sido re-lubricados
adecuadamente. Aceptable Proveedor
La rueda del ventilador esta alineada, apretada en el eje y de
libre movimiento. Aceptable Proveedor
La tension de la correa es la suficiente para prevenir
deslizamiento entre la faja y el eje. Aceptable Proveedor
c.3 Listado de repuestos y
lubricantes
No Cddigo catalogo Titulo Localizacion Referencia
1 N/D Lubricante para motor PowerLub grado alimenticio Bodega de repuestos Proveedor
2 N/D Grasa para cojinetes de ventilador Bodega de repuestos Proveedor
3 N/D Faja del ventilador Bodega de repuestos Proveedor
4 N/D Filtros (Prefiltros, filtros de bolsa y filtros HEPA) Bodega de repuestos Proveedor
5 N/D Tornillos sin fin 12mm Bodega de repuestos Proveedor
6 N/D Transmisor de caida de presion Bodega de repuestos Proveedor
7 N/D Sellos O-ring viton 007 Bodega de repuestos Proveedor
8 N/D Cojinetes Bodega de repuestos Proveedor
9 N/D Empaque de 2" de viton Bodega de repuestos Proveedor
10 N/D Bombillas Bodega de repuestos Proveedor
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Continuacion de la

c.4  Verificacion del servicio
eléctrico para instalacion

tabla VI.

Existe
No. Suministro eléctrico Especificacion Si | No Observaciones Referencia
1 |Voltaje (V) 220v Proveedor
2 |Corriente (A) 6.7 Amp (motor) Proveedor
3 |Fases (Numero) 3 Proveedor
4 |Frecuencia (Hz) 60 Hz Proveedor
5 |Tierra Si Proveedor
6 gﬁ?;?g de identificacion del Tablero UMAS Proveedor
7 |Localizacién de la fuente Nivel técnico Proveedor
8 |Clase de interruptor Flipon con guardamotor Proveedor
9 |Conectado a emergencia Si Proveedor

FILTRO DE AIRE

SENSOR DE TEMPERATURA

SERPENTIN AGUA FRIA

T !

SENSOR DE CAIDA DE PRESION ‘ SWICHT DE FLUJO DE AIRE

VALVULA SELENOIDE

VALVULA 3 VIAS PARA AGUA FRIA

Desviaciones o no conformidades encontradas:

SERPENTIN VAPOR

Nombre de quién realiza la calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién revisa el informe de calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién autoriza el informe de calificacion: Firma: Fecha:

Fuente: elaboracion propia.
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3.3.2. Protocolo de calificacion de operacion

El protocolo de calificacion de operacidon incluye los requerimientos de
operacion de los equipos, con base en las especificaciones del proveedor, para

asi hacer constar que la operacion de todos los equipos es optima.

Protocolo de calificacion de equipos

Tabla VIl.  Encabezado del protocolo de calificacion de operaciéon

Calificacion de operacién de la Unidad Manejadora de Aire J-14

Departamento: VD Cabdigo: 0053491 Fecha de emision:

Fecha de Revision; Reemplaza Protocolo: ------ Vigente desde:

Areas de Aplicacion: | Area ubicacion equipo: | Departamento de ubicacion de

PR4 Mantenimiento equipo: Produccién
Escrito por: Autorizado por:
Jefe de Documentacion Gerente de Produccion

Fuente: elaboracion propia.
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A. Objetivo:

Asegurar que la Unidad Manejadora de Aire J-14, utilizada para el
acondicionamiento y purificacion de aire, opera apropiadamente; atendiendo a
las recomendaciones del fabricante, los requerimientos de los usuarios, buenas

practicas de manufactura y normativa vigente para la industria farmacéutica.
B. Alcance:

Aplica para la calificacion de la operacion de la Unidad Manejadora de Aire
York modelo XCHM-220811 cddigo interno J-14, ubicada en el area de
Mantenimiento del Departamento de Produccion de una Industria Farmacéutica,

asi como para sus componentes e instalaciones.

C. Responsabilidad:

o Jefe Documentacion
o Elabora el protocolo de calificacion de operacion de la Unidad
Manejadora de Aire J-14 del Area de Mantenimiento VD-0053491.
o Proporciona los manuales de operacion actualizados necesarios

para la calificacién del equipo.

o Gerente de Produccion
o Revisa y autoriza el protocolo de calificacion de operacion de la
Unidad Manejadora de Aire J-14 del Area de Mantenimiento VD-
0053491.
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. Asistente de Documentacion:

o Realiza las actividades de calificacion indicadas en el presente
protocolo.
D. Recursos a utilizar

o Unidad Manejadora de Aire J-14

o Material de oficina.
E. Documentos de referencia
e Manual del equipo “York Custom Air Handlers: Installation & Startup.
Form 100.31-NOM1 (208). Cadigo interno DC-0042196”
¢ Manual del proveedor “York Custom Air Handlers: Installation & Startup.
Form 100.31-NOML1 (208). Codigo interno DC-0042198”
F. Especificaciones del protocolo de calificacién de operacion
a) Criterios de aceptacion
El protocolo de calificacion de operacion VD-0053491 se considera

aceptado cuando se cumple con todos los criterios de aceptacion de las

caracteristicas necesarias para considerar la operacion calificada.
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Tabla VIIl.  Criterios de aceptacion de operacion

No. Criterio de aceptacion

1 Todos los instrumentos de medicidbn se encuentran instalados y
debidamente calibrados.

2 Los listados de los manuales de operacion, registros e instrucciones
de trabajo, del equipo utilizado para su operacion y limpieza,
mantenimiento y calibracion se encuentran disponibles y en un lugar
visible. Todos poseen vigencia.

3 El equipo cumple con las verificaciones de operacion realizadas.
Todos los componentes del equipo operan correctamente en pruebas
sucesivas.

4 El equipo puede operar en condiciones limites sin fallo y sus
dispositivos de seguridad y alarmas funcionan correctamente.

5 Existe un programa de mantenimiento preventivo desarrollado para el

equipo. La informacién comprendida en el programa coincide con las
recomendaciones y/o especificaciones de disefio del fabricante. El

equipo se encuentra comprendido en dicho programa.

Fuente: elaboracion propia.
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b) Descripcién de la operacion de la UMA J-14

Para la operacion del equipo se requiere:

Que la llave de vapor esté en posicion abierto.
Que la llave de agua fria esté en posicion abierto.
Verificar que el servicio eléctrico esta disponible.

Coloca el interruptor de encendido en la posicion “On”.

YV V. V V V

Verificar que el equipo empiece a suministrar aire a los

ambientes de produccién.

> Verificar que la temperatura de aire en los ambientes de
produccion esté en el rango de 20 a 24 °C.

> Verificar que la humedad relativa de aire en los ambientes

de produccién esté cercana a 50 %.

> Verificar el funcionamiento de los drenadores automaticos.

El equipo se puede controlar mediante una computadora central, en dénde
se encuentran centralizados todos los componentes del sistema de aire tratado.
En dicha computadora se pueden configurar parametros tales como una

temperatura especifica o un nivel de humedad relativa deseado.

C) Calificacion de la operacion

Las pruebas de calificacion de operacion se efectuaran mediante la
verificacion y documentacion de que el equipo es capaz de operar de manera
aceptable; tomando en cuenta las especificaciones del fabricante,
especificaciones de instalaciones establecidas por la empresa y la normativa
vigente. Esto serd documentado en los anexos del protocolo mediante la ficha

de calificacion de equipos IP-0025912.
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C.1 Instrumental calibrado

Verificar que todos los instrumentos de medicion del equipo se
encuentren debidamente calibrados. Anotar el tipo de calibracion que
fue realizada (interna o externa). Verificar que todos los instrumentos
poseen etigueta de calibracion, anotar las fechas de calibracion actual y

de la proxima calibracion.

Adjuntar fotocopia de los certificados de calibracion o indicar en donde se

pueden encontrar.

C.2 Manuales de operacion, registros e instrucciones de trabajo
Elaborar una lista de los manuales de operacion y formatos de trabajo del
equipo, utilizados para su operacién y limpieza, mantenimiento y

calibracién.

Verificar que los manuales de operaciéon y formatos de trabajo se

encuentren codificados y que la codificacion es vigente.

C.3 Verificacion y pruebas de operacion
Realizar una verificacion general de la operacion de la Unidad
Manejadora de Aire J-14 mientras un operario lo utiliza durante el

procedimiento rutinario.

Verificar la temperatura y presioén descrita en la ficha de calificacion IP-
0025912.
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o Realizar cada una de las pruebas descritas en la ficha de calificacion
IP-0025912 y determinar si es posible realizarlas a cabalidad y que los

resultados obtenidos son los esperados en el criterio de aceptacion.

C.4 Sistemas de alarmas y dispositivos de seguridad

Verificar que el equipo cuenta con dispositivos de seguridad y sistemas

de alarmas.

C.5 Programa de mantenimiento preventivo y correctivo

o Incluir el programa de mantenimiento preventivo desarrollado para la
Unidad Manejadora de Aire J-14.

o Verificar que la informacion comprendida en el programa coincida con

las recomendaciones y/o especificaciones de disefio del fabricante.

o Verificar que la Unidad Manejadora de Aire J-14 se encuentre en el

programa de mantenimiento preventivo.
G. No conformidades
Registrar las desviaciones encontradas en el espacio indicado en la Ficha
de Calificacibn de operacion de la Unidad Manejadora de Aire J-14. (IP-

0025912).

En el informe de calificacion reportar las desviaciones incluyendo la

justificacion de aceptacion y el impacto en la operacion.
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H. Control de cambios
No aplica por ser el primer protocolo desarrollado para el equipo.

l. Referencias bibliograficas
MSPAS Y OTROS. Reglamento técnico centroamericano. RTCA
11.03.42:07. Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
2007.

J. Anexos

Ficha de calificacion de operacién de la Unidad Manejadora de Aire J-14
(IP-0025912).
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Tabla IX.

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Ficha de calificacion de operaciéon de la UMA J-14

DEPARTAMENTO DE DOCUMENTACION

FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPOS

UMA#1 J-14

Cadigo: 1P-0025912

Fecha de emision:

Fecha de revision:

Jefe de Documentacion

Escrito por:

Autorizado por:

Gerente de Produccion

Clasificacién del equipo: C, instalado

Estado del equipo:En uso

Calificacién de Operacion

Calibracion

No. Aspectos a evaluar Aspectos a evaluar Si | No Ubicacion
c.1 |Instrumental Manémetro instalado correctamente y calibrado Depto. de mantenimiento Interna
Sensor de caida de presién instalado correctamente y calibrado . Interna
Depto. de mantenimiento
Termoémetro instalado correctamente y calibrado Depto. de mantenimiento Interna
Medidor de humedad relativa instalado correctamente y
. . Interna
calibrado Depto. de mantenimiento
Existe
No. Aspectos a evaluar Aspectos a evaluar Si | No Ubicacién Cédigo
¢.2 |Documentacion Manual de operacion del equipo Depto. de documentacion DC-0020495
Especificaciones del equipo Depto. de documentacién DC-0042431
Manual original del equipo Depto. de documentacion DC-0042196
Manual de mantenimiento del equipo Depto. de documentacion DC-0061021
No Aspectos a evaluar Especificaciones de operacién Existe Estado Referencia
Si | No Aceptable/ No aceptable
¢.3 [Operacion del equipo ) - Manual York CAH:
La llave de vapor esta en posicion abierto. Aceptable 1&5S
La llave de agua fria esta en posicion abierto. Aceptable ManuaJI :;O;k CAH:
El servicio eléctrico esta disponible. Aceptable Manuall ‘;0;k CAH:
El interruptor de encendido se encuentra en la posicién “On”. Aceptable Manuall :;02( CAH:
El equipo suministra aire a los ambientes de produccion. Aceptable ManuaJI \;O;k CAH:
La temperatura de aire en los ambientes de produccioén esta en Manual York CAH:
o Aceptable
el rango de 20 a 24 °C. 1&S
La humedad relativa de aire en los ambientes de produccién se Manual York CAH:
Aceptable
encuentra cercana a 50%. 1&S
Los drenadores automaticos funcionan correctamente. Aceptable Manuall \;(Oék CAH:
Existe
No. Aspectos a evaluar Aspectos a evaluar Si | No Localizacién Codigo
c.4 |Alarmasy sistemas de
seguridaad Alarmas
Fugas de aire Depto. de mantenimiento "002"
Fugas de agua en los serpentines Depto. de mantenimiento "002"
Fallas en los filtros Depto. de mantenimiento "002"
Fallas en el ventilador "002"

Depto. de mantenimiento
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Fallas en el motor Depto. de mantenimiento "002"
Problemas en el servicio eléctrico Depto. de mantenimiento "002"
Sobrepresion del aire en los ductos Depto. de mantenimiento "002"
Sobrepresion del aire en el equipo Depto. de mantenimiento "002"
Sobrepresion de vapor Depto. de mantenimiento "002"
Sistemas de seguridad
Vélvula de alivio de presion Depto. de mantenimiento "002"
Sistema de apagado al detectar fallas en el motor. Depto. de mantenimiento "002"
Sistema de apagado al detectar fallas en el ventilador. Depto. de mantenimiento "002"
Sistema de apagado al detectar fallas en los serpentines. Depto. de mantenimiento "002"
No. Aspectos a evaluar Aspectos a evaluar | si | nNol Localizaciéon Co6digo
c.5 |Mantenimiento preventivo Motor
En base a las medidas con el multimetro, se comprueba que el -
motor funciona correctamente. Depto. de mantenimiento "002*
La polea del motor se encuentra en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
El embobinado y los carbones, se encuentran en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
E’I‘sjezidnile;?:—)r esté debidamente engrasado y gira sin ningdn Depto. de mantenimiento 002"
El cableado del rotor esta en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
Filtros
Los filtros estan limpios. Depto. de mantenimiento "002"
Los filtros no se encuentran rotos. Depto. de mantenimiento "002"
Ventilador
Los rodamientos se encuentran bien lubricados. Depto. de mantenimiento "002"
Los aisladores del ventilador se encuentran en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
Los tornillos de fijacion y pernos se encuentran en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
Las poleas se encuentran alineadas y en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
Lmac)L?;?;?ljl ventilador esté apretada, alineaday de libre Depto. de mantenimiento 002"
::t:r}zl?;:; :1 :jt;r.rea es suficiente para prevenir deslizamiento Depto. de mantenimiento 002"
Serpentin de refrigeracion
Las aletas estén rectas y sin dafios y corrosion. Depto. de mantenimiento "002"
No existen fugas de agua. Depto. de mantenimiento "002"
No existe corrosion en la base del serpentin. Depto. de mantenimiento "002"
Serpentin de calefaccion
Las aletas estan rectas y sin dafios y corrosion. Depto. de mantenimiento "002"
No existen fugas de agua. Depto. de mantenimiento "002"
No existe corrosion en la base del serpentin. Depto. de mantenimiento "002"
Gabinetes
El sello hermético en I.as uniones se mantiene en buen estado y Depto. de mantenimiento 002"
no permite fugas de aire.
Los ductos estan co.rrectamente conectados al equipo y el aire Depto. de mantenimiento 002"
no se fuga en las uniones.
El aislamiento interior se encuentra en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
No existen momentos o fuerzas ejercidas por la tuberia. Depto. de mantenimiento "002"
Sistema de ductos
Los ductos estan correctamente sellados y aislados. Depto. de mantenimiento "002"
:: ;zheagc;;d:s Zlesli(;?e('i‘ﬁ;tos garantiza que exista flujo de aire Depto. de mantenimiento 002"
Sistema de tuberias
Las tuberias no tienen fugas. Depto. de mantenimiento "002"
El aislamiento se encuentra en buen estado. Depto. de mantenimiento "002"
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Los accesorios de las tuberias estan bien ensamblados y no se

producen fugas en los mismos. Depto. de mantenimiento 002
Desviaciones o no conformidades encontradas:
Nombre de quién realiza la calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién revisa el informe de calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién autoriza el informe de calificacion: Firma: Fecha:

Fuente: elaboracion propia.

3.3.3. Protocolo de calificacion de desempefio

El protocolo de calificacion de desempefio incluye los requerimientos de
rendimiento de los equipos, con base en las especificaciones del proveedor y el

fabricante, para asi hacer constar que el desempefio de todos los equipos es

optimo.
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Protocolo de calificacion de equipos

Tabla X.  Encabezado del protocolo de calificaciéon de desempefio

CALIFICACION DE DESEMPENO DE LA UNIDAD MANEJADORA DE
AIRE J-14
Departamento: VD Cdbdigo: 0053215 Fecha de emisién:
Fecha de Revision: Reemplaza Protocolo: --- Vigente desde:
Areas de Aplicacion: | Area ubicacion equipo : Departamento de ubicacion
PR4 Mantenimiento de equipo: Produccion
Escrito por: Autorizado por:
Jefe de Documentacion Gerente de Produccién

Fuente: elaboracion propia.

A. Objetivo

Demostrar que el sistema de aire purificado se desempefia de forma
adecuada y cumple con los requerimientos de los usuarios, buenas practicas de

manufactura y normativa vigente para la industria farmacéutica.

B. Alcance

Aplica para la calificacion de desempefio del sistema de aire purificado
ubicado en el area de Mantenimiento del Departamento de Produccion de la

industria farmaceéutica asi como para sus componentes e instalaciones.
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C.

Responsabilidad

Jefe Documentacion
o Elabora el protocolo de calificacion de desempefio del sistema de
aire purificado del Area de Mantenimiento VD-0053215.
o Proporciona los manuales de desempefio actualizados necesarios

para la calificacion.

Gerente Produccion
o Revisa y autoriza el protocolo de calificacion de desempefio del
sistema de aire purificado del Area de Mantenimiento VD-
0053215.

Asistente de Documentacion
o Realiza las actividades de calificacion indicadas en el presente

protocolo.

Recursos a utilizar

Contador de particulas
Termohigrometro
Anemoémetro

Metro

Escalera

Material de oficina
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E. Documentos de referencia

o Norma UNE-EN ISO 14644-3:2006. Salas limpias y locales anexos

controlados. Parte 3: Métodos de ensayo.

o IEST-RP-CC006.2. IEST-RP-CC034.1. Guideline of sterile drug products
proceeded by aseptic processing. (FDA).

F. Especificaciones del protocolo de calificacion de desempefio
a) Criterios de aceptacién
El protocolo de calificacion de desempefio VD-0053215 se considera
aceptado cuando se cumple con todos los criterios de aceptacion de las
caracteristicas necesarias para considerar un desempefio calificado de acuerdo

a la normativa vigente.

La calificacion de desempefio no puede ser iniciada hasta completar

satisfactoriamente la calificacion de instalacién y operacion correspondiente.

Tabla XI.  Criterios de aceptacién de desempefio

No. Criterio de aceptacion

1 | El equipo se desempefia en el rango esperado al realizar la

prueba establecida en el manual de operaciones DC-0020495.

Fuente: elaboracion propia.
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b) Procedimiento de calificacibon de desempefio del Unidad
Manejadora de Aire J-14

La prueba de desempefio del compresor se desarrollara de la siguiente

forma:

Monitoreo de particulas en suspension

Se realizara una toma de datos durante un dia a la semana escogido al
azar. Se dividird el numero total de mediciones a realizar (30) entre el nUmero
de puntos de muestreo que tenga la habitacién. Los datos se tabularan y se
ordenaran por subgrupos, cada subgrupo representa un punto de muestreo. Se
determinaran las medias de cada subgrupo y se realizard una grafica para
observar el comportamiento y si se mantiene dentro de los limites de operacion.
Los limites de control para el sistema son 0 a 3 500 000 particulas de 0,5 um 'y
de 0 a 20 000 particulas de 5,0 pm.

Test de integridad de filtro HEPA

Se realizard una toma de datos durante un periodo de una semana los
dias lunes, miércoles y viernes. Cada dia se realizaran 5 mediciones a las 9:00
y a las 12:00 horas. Los datos se tabularan y se ordenaran por subgrupos. Se
determinaran las medias de cada subgrupo y se realizar4 una grafica para
observar el comportamiento y si se mantiene dentro de los limites de operacion.
Los limites de control para el sistema son 0 a 3 500 particulas de 0,5 um y O
particulas de 5,0 um. Los limites sefialados aplican para el centro de la

campana de flujo laminar y las juntas de estanqueidad.
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Medicion de la tasa de recambio de aire

Se realizard una toma de datos durante un periodo de una semana los
dias lunes, miércoles y viernes. Cada dia se realizaran 5 mediciones a las 9:00
y a las 12:00 horas. Los datos se tabularan y se ordenaran por subgrupos. Se
determinaran las medias de cada subgrupo y se realizara una grafica para
observar el comportamiento y si se mantiene dentro de los limites de operacion.
Los limites de control para el sistema son: velocidad de 290 a 350 pies por

minuto y tasa de recambio de aire de 20 a 30 cambios por hora.

Diferenciales de presion

Se realizar4 una toma de datos durante un periodo de una semana los
dias lunes, miércoles y viernes. Cada dia se realizaran 5 mediciones a las 9:00
y a las 12:00 horas. Los datos se tabularan y se ordenaran por subgrupos. Se
determinaran las medias de cada subgrupo y se realizar4 una grafica para
observar el comportamiento y si se mantiene dentro de los limites de operacion.

Los limites de control para el sistema son de -1,0 a 1,0 pulgadas de agua.

Caudal y velocidad de aire

Se realizard una toma de datos durante un periodo de una semana los
dias lunes, miércoles y viernes. Cada dia se realizaran 5 mediciones a las 9:00
y a las 12:00 horas. Los datos se tabulardn y se ordenaran por subgrupos. Se
determinaran las medias de cada subgrupo y se realizar4a una grafica para
observar el comportamiento y si se mantiene dentro de los limites de operacion.
Los limites de control para el sistema son de 450 a 550 pies cubicos por minuto

de aire y una velocidad del mismo de 290 a 350 pies por minuto.
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G. No conformidades
Registrar las desviaciones encontradas en el espacio indicado en la ficha
de calificacion de desempefio de la Unidad Manejadora de Aire J-14. (IP-

0032408).

En el informe de calificacion reportar las desviaciones incluyendo la

justificacion de aceptacion y el impacto.

H. Control de cambios

No aplica por ser el primer protocolo desarrollado para el equipo.

l. Referencias bibliograficas

MSPAS Y OTROS. Reglamento técnico centroamericano. RTCA

11.03.42:07. Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,

2007.

J. Anexos

Ficha de calificacion de desempefio del Unidad Manejadora de Aire J-14.
(IP-0032408).
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Tabla XII.

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Ficha de calificacion de desempefio de la UMA J-14

DEPARTAMENTO DE DOCUMENTACION

FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPOS

UMA#1 J-14

Cadigo: 1P-0032408

Fecha de emision:

Fecha de revision:

Jefe de Documentacion

Escrito por:

Autorizado por:

Gerente de Produccion

Clasificacion del equipo: C, instalado

Estado del equipo:En uso

Calificacién de Desempefio

No Aspectos a evaluar Especificaciones de desempefio Existe Estado Referencia
Si | No | Aceptable/ No aceptable
c.3 |Desempeiio del equipo ,
Conteo de particulas
Las mediciones efectuadas al realizar el conteo de particulas de RTCA 11.03.42:07-
0,5 um estéan dentro de los limites de operacion que especifica la e )
" P que esp Aceptable ISO 14644-1:2006
norma.
Las mediciones efectuadas al realizar el conteo de particulas de RTCA 11.03.42:07-
5,0 um estan dentro de los limites de operacion que especifica la e
" P dueesp Aceptable ISO 14644-1:2006
norma.
Test de integridad de filtro HEPA

Las mediciones efectuadas al realizar el test de integridad de filtro RTCA 11.03.42:07:
HEPA de 0.5 pm en el centro, estan dentro de los limites de Aceptable A onR

" . ISO 14644-1:2006
operacion que especifica la norma.
Las mediciones efectuadas al realizar el test de integridad de filtro
HEPA de 0.5 um en las juntas, estan dentro de los limites de Aceptable RTCA 11.03.42:07;

" . 1ISO 14644-1:2006
operacion que especifica la norma.
Las mediciones efectuadas al realizar el test de integridad de filtro RTCA 11.03.42:07:
HEPA de 5.0 um en el centro, estan dentro de los limites de Aceptable o

" . ISO 14644-1:2006
operacion que especifica la norma.
Las mediciones efectuadas al realizar el test de integridad de filtro RTCA 11.03.42:07:
HEPA de 5.0 um en las juntas, estan dentro de los limites de Aceptable 1SO 14644 1.'26061
operacion que especifica la norma. -

Tasa de recambio de aire
Las mediciones efectuadas al realizar la prueba de la velocidad del UNE 100713:2005.;
aire estan dentro de los limites de operacién que especifica la Aceptable ASHRAE GA 30329
norma. (2003)
Las mediciones efectuadas al realizar la prueba de la tasa de UNE 100713:2005.;
recambio de aire estan dentro de los limites de operacién que Aceptable ASHRAE GA 30329
especifica la norma. (2003)
Diferenciales de presion
Las mediciones efectuadas al realizar la prueba de diferenciales de UNE 100713:2005;
presion estan dentro de los limites de operacion que especifica la Aceptable 1SO 14644-1:2006;
norma. CTE DB-HS3
Temperatura y humedad relativa

Las mediciones efectuadas al realizar la prueba de temperatura Aceptabl RTCA 11.03.42:07;
estan dentro de los limites de operacién que especifica la norma. ceptable 1SO 14644-1:2006
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Las medlcpnes efectuadas al rgallzarlas las p(uebas de humedad RTCA 11.03.42:07;
relativa estan dentro de los limites de operacién que especifica la Aceptable

1SO 14644-1:2006
norma.

Caudal y velocidad de aire

Las mediciones efectuadas al realizar la prueba de caudal de aire Acentable RTCA 11.03.42:07;
estan dentro de los limites de operacién que especifica la norma. P 1SO 14644-1:2006
Las mediciones efectuadas al realizar las pruebas de velocidad del
aire estan dentro de los limites de operacion que especifica la Aceptable RTCA 11.03.42.07;
norma. I1SO 14644-1:2006

Desviaciones o no conformidades encontradas:

Nombre de quién realiza la calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién revisa el informe de calificacion: Firma: Fecha:
Nombre de quién autoriza el informe de calificacion: Firma: Fecha:

Fuente: elaboracion propia.

3.4. Disefio de pruebas de desempefio

Su funcion es determinar si el sistema HVAC, en conjunto, esta

funcionando correctamente. Para efectos practicos, solamente se ejecutaran las

pruebas en los ambientes de produccion, que requieren el suministro de aire

tratado. Para organizaciones de mayor tamafo, se deben ejecutar las pruebas

de desempefio en todos los equipos y sistemas que se tengan. (Sistema de

agua purificada, sistema de aire comprimido, sistema de vapor, entre otros).

En la organizacion se considerara el area de sélidos para dichas pruebas.

El 4rea de soélidos esta compuesta por las siguientes subareas: blisteadora,

recubrimiento, tabletas, granulado, llenado de polvos, secado, ademas de los

pasillos que comunican dichas subareas.
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Las sub-areas tienen las siguientes dimensiones:

o S1:6,0mx4,0mx3,0m
o S2:40mx4,0mx3,0m
o S3:2,0mx4,0mx3,0m
o S4:35mx4,0mx3,0m
o S5:35mx4,0mx3,0m
o S6: 45mx4,0mx3,0m
o S7: 25mx4,0mx3,0m
o S8: 25mx4,0mx3,0m
o S9:6,0mx4,0mx3,0m
o S10:40mx4,0mx3,0m
° S11:25mx4,0mx3,0m
. S12:3,0mx4,0mx3,0m
. S13:22mx4,0mx3,0m
° S14:2,3mx4,0mx3,0m
. S15:45mx4,0mx3,0m

Cada habitacién es independiente y cuenta con rejillas de suministro y
extraccion de aire independientes a las demas areas, asi como sus propios
ductos de suministro y extraccion de aire viciado. Las cuatro manejadoras se

reparten las sub-areas de la siguiente forma:

UMA 1:

o S1: tabletas tipo A
o S2: tabletas tipo B

o S3: granulado seco doble cono
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S9: granulado tipo A
S10: granulado tipo B

UMA 2:

S4: blisteadora tipo A
S5: blisteadora tipo B
S6: recubrimiento tipo A
S7: recubrimiento tipo B

S8: preparacion de recubrimientos

UMA 3:

S11: Desarrollo de medicamentos
S12: llenado de polvos

S13: secado tipo A

S14: secado tipo B

S15: Oficina solidos

UMA 4: Pasillo de sélidos
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Figura 44. Distribucion de ambientes del area de solidos

PASILLO SOLIDOS

UMA 1 [
UMA 2 [

UMA 3
UMA4 |

Fuente: elaboracion propia.

3.4.1. Monitoreo de particulas en suspensién

Esta prueba consiste en medir el nimero de particulas en suspension.

3.4.1.1. Particulas viables y no viables

Como particulas viables y no viables se hace referencia a aquellas
particulas que no pueden ser admitidas en el ambiente de producciéon de una
industria farmacéutica. La diferencia radica en que las particulas viables pueden
contener gérmenes infecciosos, microrganismos o bacterias, a diferencia de las
particulas no viables, las cuales son de naturaleza inerte. La Norma ISO
14644-1 clasifica los tipos de aires de acuerdo al niumero de particulas que
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contengan los ambientes de produccién, de forma que existe una escala de
particulas permisibles, en donde el grado ISO crece a medida que se hace
menos restrictivo el estandar. De esta manera se pueden clasificar los tipos de
aires y areas. Un area ISO 3 sera mas estricta que un area ISO 5, y esta que un
area I1ISO 7.

Las consecuencias de una deteccién de particulas no permitidas en los
ambientes de produccion en una auditoria del Ministerio de Salud pueden ser
severas, pudiendo darse la clausura del negocio durante un tiempo. Es por ello
gue no se debe dejar esto al azar, y llevar un control responsable de los filtros y
su mantenimiento, asi como la calibracion y mantenimiento de los contadores

de particulas.

Esta prueba consiste en tomar una muestra de aire en un ambiente de
produccion y hacer un conteo del numero de particulas mayor a 0,5 micras. Las
normas internacionales de farmacéuticas indican que un requisito fundamental
para fabricar medicamentos, es contar con ambientes de produccion con aire
purificado vy filtrado previamente para prevenir la contaminacion y propagacion
de enfermedades por todo el mundo. Es por ello que se requiere el uso de
ambientes controlados, en los que se tenga un bajo porcentaje de particulas

suspendidas en el aire.

Las particulas suspendidas en el aire se pueden generar de diversas
formas, segun el tipo de particula que sea, distinguiendo tres tipos: particulas

organicas viables, particulas organicas inertes y particulas inorganicas inertes.

Las particulas organicas viables son, en esencia, bacterias, hongos, y
demas organismos microscopicos capaces de vivir y desarrollarse en

condiciones favorables y son el principal motivo por el cual se debe implementar
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un sistema de aire purificado en la planta farmacéutica. Las particulas orgéanicas
inertes son células muertas, como mudas de piel humana, que el cuerpo
humano segrega con el tiempo. Las particulas inorganicas inertes son

compuestos como silice, cal, arena, entre otros.

Las particulas que se encuentran suspendidas en el aire tienen diversos
tamafos, generalmente entre 0,1 um y 50 um. Como referencia, un grano de
arena mide 60 um y un cabello humano mide 50 um de grosor, las bacterias
miden entre 0,5 um y 5 um. Para los procesos de fabricacion, interesa filtrar
particulas entre 0,1 um y 100 um, debido a que las particulas menores a 0,1 pm
no causan dafos y las particulas mayores a 100 um se pueden filtrar

facilmente.
Se tienen diversos estandares para el control de particulas suspendidas

en el aire, uno de los mas empleados es el de ISO. En este estandar se

establecen las particulas permitidas segun su tamafio en sus clasificaciones.
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Tabla XIII.

Limites de las Clases Estandar ISO 14644-1

Numero de Limites maximos de concentracion (Particulas / m® de aire) de
clasificacién | particulas "iguales a" y "mayores que" los tamafios mostrados abajo
>=0,1um | >=0,2 >=0,3um | >=0,5um | >=1pum >=5pum
pum
ISO Clase 1 10 2 0 0 0 0
ISO Clase 2 100 24 10 4 0 0
ISO Clase 3 1 000 237 102 35 8 0
ISO Clase 4 10 000 2370 1020 352 83 0
ISO Clase 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO Clase 6 | 1000000 | 237000 | 102000 35200 8 320 293
ISO Clase 7 1 020 000 352 000 83 200 2930
ISO Clase 8 3520 000 832 000 29 300
ISO Clase 9 35200000 | 8320000 | 293 000

Fuente: elaboracion propia, con base a la Norma ISO 14644-1.

Para hacer mediciones, se dispone de un medidor de particulas el cual es

capaz de realizar mediciones puntuales, y permite conocer si se excede el

namero maximo de particulas permitidas en un ambiente de produccién.

3.4.1.2.

o Contador de particulas

Equipo a utilizar

Un contador de particulas es un instrumento que permite medir la cantidad

de particulas que se encuentran suspendidas en el aire, siendo estas de
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tamafios entre los 0,1 um de didmetro y 0,5 um de didmetro. Las mediciones
deben hacerse en funcién del tamafio y dimensiones de la habitacion, de tal
manera que mientras mas grande sea la habitacion, mas medidas deben
tomarse en puntos especificos (esquinas, centro de la habitacion, techo, entre

otros).

Los contadores de particulas més utilizados en el ambito farmacéutico son
los portatiles, por su facilidad de uso y versatilidad, ademas de poder utilizarse
en todos los ambientes de produccién de forma sucesiva. Los contadores
modernos cuentan con grandes avances tecnoldgicos, que permiten ser
conectados a las computadoras y descargar archivos con los resultados de las

mediciones y datos estadisticos.

Se emplea el contador marca Lighthouse 3016-1AQ, el cual dispone de
tecnologia laser para realizar el conteo de particulas, lo cual es de mayor
fiabilidad al realizar mediciones confiables. El contador de particulas Lighthouse
3016-IAQ tiene un precio recomendado de Q28 490,00, segun el cambio del
délar al dia 26 de septiembre de 2014.1

El contador de particulas cuenta con un rango de deteccion de particulas
de 0,3 um — 10 um de didmetro. Dispone de una pantalla LCD tactil de 3,8”, con
un sistema operativo disefiado para realizar el conteo de particulas de forma
sencilla y efectiva. Se pueden configurar los parametros de ciclos, retraso,

medida y una alarma.

Cuenta con bateria recargable, memoria para almacenar hasta 3 000
mediciones, 200 memorias para ambientes configurables (en funcion de las

dimensiones del ambiente varian los parametros de las pruebas).

I www.emssales.net. Consultado el 26 de septiembre de 2014.
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La concentracion limite para el buen funcionamiento del equipo tiene un

valor de 4 000 000 de particulas por pie cubico.

Figura 45. Contador de particulas

!

EL IGHTHOUSE

= ojepn

Fuente: www.golighthouse.com. Consulta: 26 de septiembre de 2014.

o Pruebas de conteo de particulas

Para llevar a cabo las pruebas, se deben seguir una serie de pasos, los
cuales establece la Norma ISO 14644-3:2006 (Produccion en Ambientes
Limpios). Para ello, es importante mencionar que se hace la distincion entre un
ambiente “en descanso”, y un ambiente “en operacion”. En el ambiente “en
descanso”, no hay nadie operando y no hay actividad, en el ambiente “en
operacion”, existe mucha actividad y se estan produciendo, es por ello que en
un ambiente “en operacién”, existe una mayor presencia de particulas, que en

un ambiente “en descanso”.
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Sin embargo, cuando se considera un ambiente de fabricacién de solidos
(tabletas, pastillas), por la naturaleza misma de la operacion, se trabaja con
grandes cantidades de polvos, mismos que exceden las capacidades de
deteccidon de particulas de los contadores, y estos se pueden dafar por esta

razon.

Es por ello que en un ambiente de fabricacién de sdlidos, solamente se
llevara a cabo la medicidon de particulas “en descanso”, nunca “en operaciéon”.
Sin embargo, en los ambientes de liquidos, inyectables y empaques, es de
caracter obligatorio efectuar los dos tipos de mediciones “en descanso” y “en

operacion”.

Se tienen los limites de particulas permisibles, respecto a los tipos de
area, segun la Norma I1SO 14644-1.:
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Tabla XIV.  Limites de particulas permisibles

En descanso En operacion
Grado de Numero maximo permisible de particulas/m~3
aire Igual o mayor a
0,5 um 5 um 0,5 um 5 pm
A 3500 0 3500 0
B 3500 0 350 000 2 000
C 350 000 2000 3 500 000 20000
D 3 500 000 20000 No definido  No definido

Fuente: Traduccién de la Norma ISO 14644-1, que cita el reporte “OMS Techinical Report
Series”, No. 902, 2002, anexo 6.

Cabe destacar que, debido a que en el area de solidos se maneja aire de
grado D, al efectuar las mediciones se tiene como limite superior, en particulas
de 0,5 um, 3 500 000 particulas, mientras que para particulas de 5,0 um, se
toma un limite superior de 20 000 particulas. A continuacion la clasificacion de
aires, segun las diferentes areas.
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Tabla XV.  Clasificacion de tipos de aires

A Inyectables Seccion estériles, en la campana de flujo
laminar.
B Inyectables Seccidn estériles, alrededor del area de trabajo.
C Inyectables En los demas ambientes de la seccién estériles.
D Liquidos, sélidos y Todos los ambientes.
empaque.

Fuente: elaboracion propia.
Numero de clasificacion

Para calcular la méaxima concentracibn permisible de particulas

suspendidas en el aire, se tiene la siguiente ecuacion:
01 2,08
Cp = 10%x [—]
n D

En donde:
Cn representa la maxima cantidad permisible de particulas suspendidas en el
aire.
N es la clasificacion 1ISO, que no debe exceder el valor 9.
D es el tamafio de particula, en um.

0,1 es una constante, en um.

Influencia del personal y objetos en un flujo unidireccional
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Para llevar a cabo las pruebas, se debe considerar el tamafio de los
ambientes, y para ello se debe considerar la distribucion de los elementos, tales
como mesas de trabajo, estantes, y maquinas, entre otros. Para asegurar un
fluo de aire uniforme, sin remolinos, se debe seguir las siguientes

recomendaciones, como indica el estandar ISO 14644-1.

a) Por la disposicion

Figura 46.  Mejora por disposicion

Obstaculos causando Ajustes al equipo y comportamiento para
disturbios al flujo mejorar el flujo

a) Mejora en la disposicion de equipos y
mobiliario

AR A A
- e

Fuente: Traduccion del estandar ISO 14644-1.

Se puede mejorar el flujo con la simple acciéon de modificar la disposicion
de mesas, estantes, maquinaria, entre otros. Se debe buscar que las lineas de
flujo sean suaves y lineales, se desea suprimir la formacion de remolinos y

disturbios en el flujo.
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b) Por la estructura del equipo y mobiliario

Figura 47.

Mejora en la estructura

Obstaculos causando
disturbios al flujo

Ajustes al equipo y comportamiento para
mejorar el flujo

LT

b) Mejora en la estructura

RN N
fj% i

Fuente: Traduccion del estandar ISO 14644-1.

Al tener bordes suaves y curvos, se mejora el flujo de aire en el ambiente.

De la misma forma, se desea evitar la formacién de remolinos e irregularidades

en el flujo de aire.
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C) Por el comportamiento del personal

Figura 48.  Mejora por el comportamiento del personal

Obstaculos causando Ajustes al equipo y comportamiento para
disturbios al flujo mejorar el flujo

c) Mejora por el comportamiento del
personal

anay LI
N

Fuente: Traduccion del estandar ISO 14644-1.

Como se puede apreciar en la figura, la postura del personal influye
directamente en el flujo de aire, ya que si los trabajadores no tienen la espalda
recta, provocan disturbios y remolinos, lo cual puede implicar que ellos mismos

respiren polvos que pueden comprometer la salud de los trabajadores a medio-
largo plazo.
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d) Por el concepto de flujo de aire

Figura 49.  Mejora por el concepto de flujo de aire

Obstaculos causando Ajustes al equipo y comportamiento para
disturbios al flujo mejorar el flujo

d) Mejora por concepto de flujo de aire
a

—

H%U UL
TN | ™ B

a: Aumento local de la velocidad de aire

Fuente: Traduccion del estandar ISO 14644-1.

Como se puede observar en la figura, una fuente de calor genera
disturbios al flujo de aire, ya que por medio de la conveccién, el aire caliente
alrededor de la fuente tiende a subir, y esto provoca los remolinos que se
desean evitar. La primera solucion consiste en utilizar una campana encima de
la fuente de calor, que permita al flujo de aire caliente subir sin alterar el flujo de
aire descendente; la segunda solucion consiste en emplear aire a mayor
velocidad sobre la fuente de calor, de modo que contrarreste el aire caliente

ascendente.
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Puntos de muestreo

El nimero de puntos de muestreo es proporcional al tamafio del area en
donde se realizara la prueba. Manteniendo una relacién aproximada de un
punto de muestreo de alrededor de 4,0 m?, de superficie. De esta manera, si el
ambiente tiene 20 m?, se deberan realizar 5 muestreos para llevar a cabo la
prueba de forma satisfactoria. Se debe tener en cuenta que es importante
considerar la forma del ambiente, y se deben dividir el nUmero de puntos de
muestreo equitativamente, los puntos de muestreo deben estar a la misma
distancia unos de otros, buscando obtener una muestra representativa del

ambiente, como se puede ver en las siguientes figuras:

Distribucién de cinco puntos de muestreo:

Figura 50.  Cinco puntos de muestreo

Fuente: elaboracion propia.
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Distribucién de cuatro puntos de muestreo:

Figura 51. Cuatro puntos de muestreo

Fuente: elaboracion propia.

Distribucién de tres puntos de muestreo:

Figura52.  Tres puntos de muestreo

Fuente: elaboracion propia.

3.4.1.3. Formato de registro

En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al
llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XVI.  Formato de medicién de particulas

No.

Medicién de particulas en suspension

Empresa Fecha

Departamento Producto(s)

Area No. Lote

Encargado(s)

Tamario de particulas 0.5 5.0

{um) CUMPLE CUMPLE

Medicion No. Numero de particulas 51 T No Numero de particulas T No
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Notas: Por cada ambiente en la planta se llena este formulario.

Fuente: elaboracion propia.
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3.4.1.4. Procedimiento para realizar la prueba de

conteo de particulas

Para realizar las pruebas de conteo de particulas, se deben realizar los

siguientes pasos:

A.

Primero se debe contar con la habitacion en que se desea realizar el
conteo de particulas, en estado limpio.

Luego se debe encender el contador de particulas.

El siguiente paso consiste en seleccionar la habitacion, que ya debera
estar configurada en el medidor.

Luego se deben configurar los parametros con los que se realizara la
prueba, los cuales son, frecuencia, retraso, y espera. Para este modelo
de contador la pantalla de configuracién es la que se describe en los
siguientes pasos.

Se debe acceder a la opcién “medida”:

En donde se podra visualizar esta pantalla:

Luego se deben configurar las alarmas, de forma que alerten cuando las
mediciones terminen.

Una vez listo, se procede a realizar la medicion de particulas.

Al realizar el conteo de particulas, se debe dejar operar al equipo,
durante el tiempo que se especificd en el equipo. Se deben realizar
mediciones en lugares de trabajo, como pueden ser mesas, gabinetes, 0

magquinas.
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Presentacion de resultados en el informe

o Conteo de particulas conforme:

Cuando el numero de particulas es menor al numero de particulas de 0,5

um y 5,0 um admisible. En este caso, el sistema es validado.

o Conteo de particulas no conforme:

Cuando se aprecie la presencia de particulas de 0,5 um y 5,0 um tras el
material filtrante y en la junta de estanqueidad. En este caso, el sistema

no es validado.

3.4.2. Test de Integridad de filtros

Esta prueba permite asegurar la integridad de los filtros HEPA.

3.4.2.1. Integridad de un filtro HEPA

Los filtros deben atrapar las particulas suspendidas en el aire que resulten
perjudiciales en los procesos de fabricacion de medicamentos. Para comprobar
gue los mismos se encuentran en buen estado se hace el test de integridad, el
cual se puede efectuar por dos meétodos, el primero de ellos consiste en
emplear el contador de particulas a la salida de los filtros HEPA, para asi tomar
una medicion estacionaria en las juntas de estanqueidad y en dos puntos

centrales del filtro.
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El segundo método consiste en inyectar un aerosol con particulas de 0,3
pum de diametro, y mediante un fotdmetro determinar si algun rastro de dicho

gas llega a los ambientes de produccion.

Los filtros deben estar debidamente instalados y operar en condiciones
normales, si existen diferenciales de presion demasiado elevados, es sefal que
el filtro esta tapado y requiere ser reemplazado. Debido a que los filtros estan
compuestos de fibras microscopicas interpuestas aleatoriamente, existen tres
mecanismos mediantes los cuales los filtros retienen particulas, ya sean
mayores 0 menores a 0,3 um de diametro: intercepcion, impacto y difusion. La
intercepcién se da cuando una particula roza una fibra y se adhiere a ella,
impacto se da cuando las corrientes de aire guian particulas grandes, a alta
velocidad, y las obligan a impactar contra alguna fibra. Difusion se da cuando
las corrientes de aire provocan fluctuaciones en las trayectorias de las, lo cual
aumenta la probabilidad de retener una particula por uno de los dos

mecanismos anteriores.

En los tres mecanismos descritos anteriormente, la difusion es mas
frecuente en particulas menores a 0,1 um de didmetro, mientras que la difusién

y el impacto son mas frecuentes en particulas mayores a 0,4 um de diametro.
Las especificaciones de los filtros HEPA hacen referencia a la capacidad
de los mismos para retener particulas de 0,3 um ya que son las particulas mas

dificiles de retener (en inglés Most Penetrating Particle Size).

Para efectos de la presente validacion, se efectuara el primer método

(Test de integridad del filtro HEPA mediante contador de particulas).
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El objeto del ensayo es confirmar que el sistema de filtracion esta
correctamente instalado, verificando la ausencia de fugas derivadas de la
instalacion, que el filtro esta libre de dafios y de fugas en el medio filtrante y en
el marco soporte del mismo. Para llevarlo a cabo, se necesita un contador de
particulas de las mismas caracteristicas del equipo de la prueba de conteo de

particulas.

Como preparacion del ensayo, se debe asegurar que los equipos del
sistema de aire se encuentren listos para operar, la sala debe estar limpia y en

las condiciones normales de uso.

La prueba consiste en realizar un conteo de particulas local, en el area
adyacente al filtro HEPA, especificamente en las juntas de estanqueidad y en
los puntos centrales del filtro, con el objetivo de comprobar si el mismo esta
filtrando particulas de 0,5 um (reglamentadas por la Norma ISO 14644-3:2006).

Figura53. Contador de particulas bajo la campana de flujo laminar

Fuente: area de inyectables.
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3.4.2.2. Equipo a utilizar

Contador de particulas

Un contador de particulas es un instrumento que permite medir la cantidad
de particulas que se encuentran suspendidas en el aire, siendo estas de
tamafos entre los 0,1 um de diametro y 0,5 um de didmetro. Las mediciones
deben hacerse en funcién del tamafio y dimensiones de la habitacion, de tal
manera que mientras mas grande sea la habitacion, mas medidas deben
tomarse en puntos especificos (esquinas, centro de la habitacién, techo, entre

otros).

Los contadores de particulas més utilizados en el &mbito farmacéutico son
los portétiles, por su facilidad de uso y versatilidad, ademas de poder utilizarse
en todos los ambientes de produccion de forma sucesiva. Los contadores
modernos cuentan con grandes avances tecnolOgicos, que permiten ser
conectados a las computadoras y descargar archivos con los resultados de las
mediciones y datos estadisticos.

Se emplea el contador marca Lighthouse 3016-1AQ, el cual dispone de
tecnologia laser para realizar el conteo de particulas, lo cual es de mayor

fiabilidad al realizar mediciones confiables.

El contador de particulas Lighthouse 3016-IAQ tiene un precio
recomendado de Q. 28 490,00, segun el cambio del dolar al dia 26 de
septiembre de 2014.2

2www.emssales.net. Consultado el 26 de septiembre de 2014.
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El contador de particulas cuenta con un rango de deteccion de particulas
de 0,3 um — 10 um de didmetro. Dispone de una pantalla LCD tactil de 3,8”, con
un sistema operativo disefiado para realizar el conteo de particulas de forma
sencilla y efectiva. Se pueden configurar los parametros de ciclos, retraso,

medida y una alarma.
Cuenta con bateria recargable, memoria para almacenar hasta 3 000
mediciones, 200 memorias para ambientes configurables (en funcion de las

dimensiones del ambiente varian los parametros de las pruebas).

La concentracion limite para el buen funcionamiento del equipo tiene un

valor de 4 000 000 de particulas por pie cubico.

Figura54. Contador de particulas Lighthouse

Fuente: www.golighthouse.com. Consulta: 26 de septiembre de 2014.
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3.4.2.3. Formato de registro
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XVII.

Formato del test de integridad de filtro HEPA

Test de integridad de filtro HEPA

[No. |

|Empresa

Fecha

IDE partamento

Producto(s)
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Ne. Lote

|Enca rgadols)

No. Habitacién

Seccidn del filtro

Centro

Juntas
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|particula

0.5 um
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Notas: Por cada ambiente en el drea que corresponda se llena este formulario.

Fuente: elaboracion propia.
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A.

3.4.2.4. Procedimiento para realizar la prueba

Para realizar el test de integridad, se deben realizar los siguientes pasos:

Primero se debe contar con la habitacion en que se desea realizar el

conteo de particulas, en estado limpio.

Luego se debe encender el contador de particulas.

El siguiente paso consiste en seleccionar la habitacion, que ya debera

estar configurada en el medidor.

Colocar el contador de particulas en el centro de la campana de flujo

laminar.

Luego se deben configurar los parametros con los que se realizara la

prueba, los cuales son, frecuencia, retraso, y espera. Para este modelo

de contador la pantalla de configuracion es la que se describe en los
siguientes pasos.

Se debe acceder a la opcion “medida”.

En dénde se podran configurar los parametros mencionados

anteriormente, los cuales son:

a. Frecuencia: indica el numero de puntos de muestreo a emplear,
generalmente se usan de 3 a 6 puntos de muestreo dependiendo
del tamafio de la habitacion.

b. Retraso: es el tiempo que tarda el equipo en empezar una
medicién, tiene la finalidad de permitir a quien realiza la prueba
salir de la habitacion.

C. Espera: es el tiempo de duracion de la prueba, dependiendo del
tamafio de la habitacion, lo normal suele ser de 3-5 minutos.

Luego se deben configurar las alarmas, de forma que alerten cuando las

mediciones terminen.
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Una vez listo, se procede a realizar la mediciobn de particulas, en el

centro de la campana de flujo.

Al realizar el conteo de particulas, se debe dejar operar al equipo,

durante el tiempo que se especificd en el equipo. Se deben realizar

mediciones en lugares de trabajo, como pueden ser mesas, gabinetes, o

maquinas.

Colocar el contador de particulas en las juntas de estanqueidad.

Luego se deben configurar los parametros con los que se realizara la

prueba, los cuales son, frecuencia, retraso, y espera. Para este modelo

de contador la pantalla de configuracién es la que se describe en los
siguientes pasos.

Se debe acceder a la opcion “medida”.

En dbénde se podran configurar los parametros mencionados

anteriormente, los cuales son:

d. Frecuencia: indica el numero de puntos de muestreo a emplear,
generalmente se usan de 3 a 6 puntos de muestreo dependiendo
del tamafio de la habitacion.

e. Retraso: es el tiempo que tarda el equipo en empezar una
medicidn, tiene la finalidad de permitir a quien realiza la prueba
salir de la habitacion.

f. Espera: es el tiempo de duraciéon de la prueba, dependiendo del
tamafio, lo normal suele ser de 3-5 minutos.

Luego se deben configurar las alarmas, de forma que alerten cuando las

mediciones terminen.

Una vez listo, se procede a realizar la medicion de particulas, en las

juntas de estanqueidad.

Al realizar el conteo de particulas, se debe dejar operar al equipo,

durante el tiempo que se especificd en el equipo. Se deben realizar
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mediciones en lugares de trabajo, como pueden ser mesas, gabinetes, o

maquinas.

Presentacion de resultados en el informe:

. Identificacion de filtros conformes:

Cuando el numero de particulas es menor al nUmero de particulas de 0,5

pmy 5,0 um admisible. En este caso, el filtro es validado.

. Identificacion de filtros no conformes:

Cuando se aprecie la presencia de particulas de 0,5 um y 5,0 um tras el
material filtrante y en la junta de estanqueidad. En este caso, el filtro no
es validado.

3.4.3. Medicién de la tasa de recambio de aire

Esta prueba consiste en medir la tasa de recambio de aire.

3.4.3.1. Tasa de recambio de aire

En las industrias es necesario proveer la cantidad correcta de aire a los
empleados para que éstos se desempefien de buena forma, y les llegue la
cantidad apropiada de oxigeno al cerebro para que no sufran agotamiento ni
estrés. La tasa de recambio de aire es una medida del nimero de veces por
hora que se va a reemplazar todo el aire viciado contenido en la habitacion, por
aire fresco, proveniente del exterior de las instalaciones. La tasa de recambio

de aire depende de muchos condicionantes que pueden ser tales como el
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namero de trabajadores presentes en la habitacién, la naturaleza de la
operacion, si se trabaja con polvos que deban ser evacuados, entre otros. En el
caso de una industria farmacéutica, se debe considerar también la inocuidad, y
la esterilidad que tienen que tener los ambientes de trabajo, por esta razén se
incrementa considerablemente la tasa de recambio de aire, y es muy importante
que no se trabaje a un valor inferior de la indicada. Dependiendo del ambiente
de produccion, se manejan valores de cerca de 25 cambios por hora en el area
de sélidos, hasta valores cercanos a los 60 cambios por hora en el area de

inyectables.

El nimero de recambios o renovaciones de aire por hora es una variable
gue debe ser tenida en cuenta por motivos de higiene, por la salud de los
trabajadores y por la seguridad de los mismos, pues en otras industrias, en
donde se manejan gases téxicos se debe renovar el aire muy continuamente,
para que los trabajadores no los inhalen y de esta forma se expongan a
enfermedades ocupacionales y dolencias en las articulaciones, pulmones,

sistema digestivo, entre otros.

Medicién de caudal por medio de un anemdémetro

Existe otra forma de medir el caudal entre las rejillas de suministro y
extraccion de una sala limpia, la cual consiste en emplear un anemémetro, para
medir la velocidad del aire en los rejillas de extraccion de aire, de tal forma que
sea posible determinar el caudal por medio de la ecuacion de caudal, la cual
relaciona la velocidad a la que circula un fluido, con la seccion del ducto o

tuberia que lo contiene, y con el caudal que circula en el mismo.
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Se trata de una solucion practica que permite conocer flujos y tasas de
renovacion de manera sencilla, sin embargo, si se desea un dato continuo, se
debe disponer de los medidores permanentes, los cuales tienen un costo mas

elevado de compra e instalacion.

Existen muchos tipos de anemoOmetros para diferentes aplicaciones, en
esta en especifico, se recomienda emplear un anemometro de hilo caliente, los
cuales permiten medir velocidades relativamente pequefias de aire (0,2 — 2
m/s). Los otros tipos de anemoOmetros son para aplicaciones al aire libre y
permiten medir velocidades muy elevadas de hasta 250 km/h (70 m/s).

Figura55. AnemoOmetro

Fuente: es.wikipedia.org/wiki’/Anemometro. Consulta: 28 de septiembre de 2014.
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3.4.3.2. Equipo a utilizar

Medidores de flujo

Para medir la tasa de recambio de aire, se hace uso de dos medidores de
flupo de aire, colocados en las rejillas de suministro y extraccion.
Adicionalmente, un equipo controlador conectado a ambos medidores hace el
calculo de la tasa en tiempo real y guarda un registro. Al ser conectado a una
computadora, puede brindar un conjunto de datos estadisticos para ser

analizados.

Los medidores de flujo de aire modernos integran en un mismo equipo
medidores de presién, velocidad, caudal y temperatura del aire, lo que los hace

bastante practicos y Utiles para otras pruebas ademas de ésta.

La medicién de caudal se hace por medio de un tubo pitot, el cual funciona
por medio del principio de Bernoulli, para medir la presion estatica y presion
dinamica, asi como velocidad de un fluido. Debido a que la presién, el caudal y
la velocidad de un fluido estan relacionadas por la ecuacion de Bernoulli,

también se puede medir el caudal en m3/min.

Figura56. Esquema de un tubo pitot
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Fuente: elaboracion propia.
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También se puede emplear un anemometro para medir el flujo, si se
conoce la seccién del ducto. Para llevar a cabo la prueba, se hace uso de un
anemometro convencional, para medir la velocidad de la corriente de aire en la
rejilla de extraccion. EI anemometro es un dispositivo que permite medir la
velocidad de circulacion del aire. Existen varios tipos, entre los que destacan los
siguientes: los que emplean dispositivos de rotacion para medir directamente la
velocidad del viento, los que se basan en propiedades como presion, los que
miden cambios de temperatura provocados por la accion de la corriente de aire,

entre otros.

Un anemoOmetro debe ubicarse a no menos de 5 cm de la fuente de aire,
para que la lectura sea valida, ya que se generan turbulencias a la salida y
entrada de las rejillas de ventilacion. Se debe seleccionar la escala de medicion
apropiada, ya que los anemometros generalmente incluyen por lo menos dos,
baja y alta velocidad, en donde se puede medir velocidades de hasta 2 000 pies
por minuto. A continuacién una imagen de un anemometro para medir flujos

laminares, con sensor de tipo térmico:
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Figura57. Anemdmetro de hilo caliente

Fuente: www.testo.com.ar/anemometros-para-flujos-laminares/.
Consulta: 28 de septiembre de 2014.

Un anemoémetro convencional para emplearlo en esta prueba, debe contar

con las siguientes especificaciones:

. Rango de medicién: 0,1 — 25 m/s
o Resolucion: 0,01 m/s

o Precision: +5%

o Indicador de min/max

El equipo fue cotizado en GTQ 1 491,44, segun el cambio de la libra

esterlina al dia 04/10/2014, en la siguiente pagina de comercio electronico:

o www.consumerelectronics.org.uk/product/Voltcraft-PL-135HAN-

Anemometer.html
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Se requiere un minimo de 15-20 renovaciones de aire por hora en
quiréfanos y aplicaciones farmacéuticas (exceptuando el &rea de inyectables, la

cual requiere 60 renovaciones por hora).®
3.4.3.3. Formato de registro
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacién de desempefio.

3 RUIZ, Vicente; MORENO, Santiago. Tratado SEIMC de enfermedades infecciosas y
microbiologia clinica. p. 223.
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Tabla XVIII. Formato de medicién de tasa de recambio de aire
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MNotas Por cadaambiente en la panta se llena este formulario.

Fuente: elaboracion propia.
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3.4.3.4. Procedimiento para realizar la prueba

Para realizar la prueba, se deben seguir los siguientes pasos:

El ambiente en donde se va a realizar la prueba debe estar vacio, sin
personas trabajando, también se debe encontrar libre de suciedad y
polvo.

Identificar las rejillas de suministro y extraccion en el ambiente de
produccién.

Colocar una escalera debajo de la rejilla de suministro.

Medir el &rea de la rejilla con metro ordinario.

Encender el anemometro, colocandolo en una escala conveniente para
medir velocidades alrededor de los 35 — 400 pies por minuto (0,15 — 2.00
m/s).

Medir la velocidad del aire a la salida de la rejilla de suministro, con
ayuda de la escalera, colocando el sensor de medicion a 5 cm de la
rejilla, para evitar el efecto de las turbulencias de aire.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.

Medir el area de la rejilla de extraccion con un metro ordinario.

Medir la velocidad del aire a la entrada de la rejilla de extraccion,
colocando el sensor de medicién a 5 cm de la rejilla, para evitar el efecto
de las turbulencias de aire.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.

Para conocer la tasa de recambio de aire, se debera seguir el

procedimiento en el siguiente apartado.
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3.4.3.5. Célculo de la tasa de recambio de aire

Para obtener el nUmero de renovaciones por hora de aire, que existe en el

ambiente de produccion, se emplea la ecuacion de caudal:

Q =FVA
En donde;

Q: caudal,

F: factor de servicio,

V: velocidad del aire

A: area de la rejilla de ventilacion

El factor de servicio tiene los siguientes valores, segun sea la instalacion

de las rejillas de ventilacion:

Tabla XIX. Factores de servicio

Factores de servicio
Tipo de parrilla Factor
Sin parrilla 1,00
Parrilla tipo square punched grill 0,88
Parrilla tipo bar grill 0,78
Parrilla tipo steel strip grill 0,73

Fuente: Manual de usuario del anemoémetro “Kurz 490”.

Una vez determinado el caudal, por medio de la ecuacion anteriormente
descrita, se procede a calcular el nUmero de recambios por hora de aire,

empleando la siguiente ecuacion:
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caudal

no.renovaciones = -
volumen ambiente

Siempre considerando que las unidades deben ser equivalentes, el
volumen del ambiente se calcula midiendo las tres dimensiones del mismo

(ancho, largo, alto) y multiplicandolas entre si (si es de forma rectangular):

volumen ambiente = ancho x largo x alto

Si el ambiente tiene forma irregular, se puede conocer el volumen
dividiendo el mismo en pequefios rectangulos, y sumar el volumen de los

mismos, obteniendo una buena aproximacion al volumen del ambiente.

Es importante considerar que el caudal a considerar para el nimero de

recambio por hora de aire, es el de la rejilla de extraccion.

Para saber si se debe trabajar con el caudal de la rejilla de extraccion o el
de la rejilla de suministro, basta con conocer el tipo de presion que tiene el
ambiente. Si es presion positiva, el flujo de suministro es mayor que el flujo de

extraccion, por ende, se trabaja con el flujo de suministro.

Si es presion negativa, el flujo de extraccion es mayor que el flujo de
suministro, en ese caso, se trabaja con el flujo de extraccion. El dato de numero
de renovaciones por hora es valido basandose en el flujo de extraccion es
valido ya que en un ambiente del area de sdlidos, interesa extraer los polvos
gue se generan en el proceso, tanto para proteger al trabajador, como para

evitar la contaminacion cruzada.
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El dato de numero de renovaciones por hora basidndose en el flujo de
suministro aplica mayormente en auditorios, teatros, edificios, entre otras
edificaciones que albergan un gran nimero de personas en un espacio cerrado,

pero en ambientes farmacéuticos de 3 o0 4 personas, no es el caso.

3.4.4. Diferenciales de presion

Esta prueba consiste en comprobar las presiones relativas.

3.4.4.1. Sistema de presiones relativas

En los ambientes de produccion se manejan los conceptos de presiones
positivas y negativas, como medida para prevenir la contaminacién cruzada,
que se da cuando las particulas viajan entre diferentes habitaciones,
contaminando areas estériles con polvos de otras areas. El objetivo de
aumentar o reducir la presion, es generar oposicion a que las particulas viajen
en ciertas direcciones, controlando con ello que las particulas y polvos no
salgan de ciertos ambientes, o no entren en otros. Se utiliza presiones positivas
para que las particulas de fuera no entren contaminando el interior, y presiones
negativas para que las particulas de dentro no salgan contaminando el exterior.
En el area de sélidos se emplea presién negativa, debido a que se manejan

muchos polvos como materia prima.

También se tienen disefios en cascada, en los cuales existen varios
rangos de presiones que van en aumento o disminucion, con el fin de
establecer prioridades entre areas. En los pasillos se encuentran las esclusas,
evitan el contacto directo entre el ambiente y el pasillo, pues la esclusa no
permite que se abran ambas puertas al mismo tiempo, con lo cual se evita la

contaminacioén cruzada.
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Los diferenciales de presion permiten medir el cambio de presion entre un
ambiente y el exterior, y de esta forma, comprobar que los ambientes estan en
las condiciones correctas de operacion, ademas es posible determinar si los
filtros estan en buenas condiciones, pues cuando un filtro se tapa, se genera
una sobrepresion en el ducto de retorno, lo cual disminuye el rendimiento del

filtro, dicha sobrepresion es cuantificable por los diferenciales de presion.

También se usa como referencia la Norma UNE 100713 “Instalaciones de
acondicionamiento en hospitales”, la cual se enfoca en hospitales, pero es
aceptada en el &mbito farmacéutico en relacion a salas limpias. A continuacion
una forma grafica de observar cdmo funcionan las esclusas y las diferencias de
presidn entre salas limpias y sucias. Notese que en salas limpias se tienen
presiones positivas, y en salas sucias se tienen presiones negativas. Esto se
debe a que en salas limpias se desea evitar que agentes externos
contaminantes entren a la sala, por otro lado, en salas sucias se desea que
polvos contaminantes salgan y contaminen otras areas (contaminacion

cruzada).
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Figura 58. Instalaciones tipo en quir6fanos
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Fig. .1 = Preslones a mantener entre bos diferentes locales

Fuente: UNE 100713 “Instalaciones de acondicionamiento en hospitales”, anexo D.

Los ambientes clase A, los mas limpios y necesarios para salas estériles,
pueden estar comunicados con otras salas, pero siempre respetando la
jerarquia de calidad de aire, de modo que el ambiente clase A, debe tener la
presion relativa mas alta, otros ambientes limpios, pero con controles menos
estrictos, pueden operar con presion positiva pero menor que los del ambiente
clase A. Las salas sucias (area de sélidos) deben tener presiones negativas,

respecto a las salas contiguas.
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Figura 59. Presiones a mantener entre los diferentes locales

ZONA LIMPIA < ESCLUSA | ZONA SUCIA
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Fig. C.1 — Esclusa entre zona sucia y quinifanos

Fuente: UNE 100713 “Instalaciones de acondicionamiento en hospitales”, anexo C.

3.4.4.2. Equipo a utilizar

Transmisor de presion diferencial

Un instrumento se compone de tres componentes principales; elemento
primario, elemento intermedio y elemento secundario. El elemento primario,
consiste en un sensor que estad en contacto con la variable a medir, dicho
sensor esta construido para que reaccione a los cambios que detecte en la
variable y dicha reaccién sera enviada en forma de sefal codificada al elemento
secundario, el cual permitira interpretar la sefal enviada por el elemento
primario en base a una escala con las unidades que correspondan a la variable

a medir, sea presion, temperatura, humedad, entre otros.
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En este caso, se dispone de un sensor de presion (elemento primario) con
transmisor incorporado, el cual se comunica de forma inaldmbrica con una
pantalla digital que muestra las lecturas de presion diferencial en cada

momento, en las dimensiones que el usuario prefiera (elemento secundario).

En la siguiente imagen se puede apreciar un transmisor de presion
diferencial.

Figura 60. Transmisor de presion diferencial

Fuente: www.transductorestai520426.blogspot.com/2013/12/variablefisica-de-presion-

planta.html. Consulta: 24 de septiembre de 2014.

Para mostrar la sefial enviada por el transmisor, se tiene un dispositivo en
el que se pueden regular los parametros del instrumento, asi como las unidades
de medida en que deben aparecer las mediciones. En el caso de los
manometros de presion diferencial, para aplicaciones de salas limpias, suelen

utilizar pulgadas de agua, y kilopascales (kPa). En la siguiente imagen se puede
apreciar dicho dispositivo.
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Figura 61. ManoOmetro diferencial analogo

Fuente: www.elicrom.com/medidor-de-presion-diferencial-magnehelic-2300-60pa/. Consulta: 24
de septiembre de 2014.

También existen monitores digitales, como se puede ver a continuacion:

Figura 62.  Monitor digital de presion diferencial

Fuente: www.albeitar.portalveterinaria.com/fotos/883/al0710_testoabajo.jpg/. Consulta: 24 de
septiembre de 2014.
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El monitor de presion diferencial se ha cotizado en GTQ 4 375,75, segun
el tipo de cambio al dia 06/11/14, en el portal del fabricante OMEGA, en dénde
se ha cotizado el modelo “OMEGA DPG 701”:

o http://www.omega.com/pptst/DPG-701.html

Figura 63.  Monitor de presién diferencial OMEGA

Fuente: www.omega.com/pptst/DPG-701.html. Consulta: 29 de septiembre de 2014.

El dispositivo que se vaya a utilizar para esta prueba, debe tener las

siguientes especificaciones:

Precision: +1% de la escala actual.

Resolucion: 0,001 pulg. de agua (0,1 Pa).

Rango de medicién: De -1,0 a 1,0 pulg. de agua (-250 a 250 Pa).
Rango de humedad relativa al operar: 10% - 90% RH.
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Conectividad Ethernet, USB.

Alarmas.

3.4.4.3. Formato de registro

En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacién de desempefio.
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Tabla XX.  Formato de medicién de diferenciales de presion

INo.

Medicion de diferenciales de presion
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Departamento Producto(s)
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Notas: Por cada ambiente se llenara este formulario.

Fuente: elaboracion propia.
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A.

3.4.4.4. Procedimiento para realizar la prueba

Para realizar la prueba, se deben seguir los siguientes pasos:

Se debe verificar que el ambiente en donde se vaya a realizar la prueba,
se encuentre limpio y sin personas trabajando.

Se debe asegurar que los instrumentos estén correctamente instalados.
Se debe asegurar que los instrumentos estén correctamente calibrados.
Comprobar que el equipo se encuentre en posicidén de presién positiva 0
negativa, segun le corresponda al ambiente a evaluar.

Encender el equipo de visualizacion.

Esperar dos minutos para que se estabilice el instrumento y disminuya la
variacion.

Medir la presion diferencial asociada al ambiente a evaluar.

Comprobar el equipo de visualizacion marque el tipo de presiéon del
ambiente, y que esta sea correcta, segun le corresponda al ambiente a
evaluar.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.

3.4.5. Temperaturay humedad relativa

Esta prueba consiste en medir la temperatura y humedad relativa.

3.45.1. Efecto de la temperatura y la humedad en
un sistema HVAC

La temperatura y la humedad son variables que condicionan en gran

medida el proceso de produccion, ya que si no tienen los valores adecuados,

pueden causar un impacto negativo en los lotes de produccion. Por ejemplo, si
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la humedad no es regulada, la tabletas pueden tener una mala consistencia, lo
cual degrada el producto, y hace que no pase los controles del Departamento
de Garantia de Calidad.

De la misma forma, existen estrictos limites para la temperatura permisible
en los ambientes de produccién, ya que el Informe 44 de las Buenas préacticas
de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos

(pagina 23), asi lo establece.

Para medir la temperatura y la humedad se emplean sensores que se
encuentran ubicados en los ambientes, y éstos se encargan de registrar las

temperaturas todo el tiempo.

También existen medidores puntuales, que registran temperatura y
humedad en equipos portables, con gran precision. Son mas convenientes para
esta prueba debido a su menor costo y mayor flexibilidad, ya que con un solo
termohigrémetro portatil se pueden evaluar todas las areas de la empresa. Sin
embargo, si se tiene que registrar continuamente la temperatura y la humedad
en un area, es de mayor conveniencia un instrumento permanente, que opere
todo el tiempo. Existen muchas alternativas, en las que varia el numero de
terminales, y la calidad de estas. También los materiales de los que estan
hechos los sensores pueden variar, para acomodarse a las caracteristicas del
proceso que se guiera monitorizar, asi como el dispositivo de visualizacion, el
cual puede ser analogo o digital, puede estar unido al sensor, o puede estar en
una localizaciéon remota, en un panel de instrumentos en donde se puedan
monitorizar todos los ambientes de produccion de la empresa, y asi tener mayor

control sobre el proceso.
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Estos dispositivos, deben contar con un sistema de alarmas, en donde el
usuario configure los limites de operacion, y si se llega a exceder en uno de
ellos, alertar a los operarios para que se tomen medidas para restablecer la

temperatura 6ptima en los ambientes de produccion de la empresa.

3.4.5.2. Equipo a utilizar

Sensores para medir temperatura y humedad

Existen muchas formas para medir la temperatura y humedad, entre las
gue se encuentran la utilizacion de sensores instalados permanentemente en
los ambientes que se desean regular, de forma que midan y registren todo el
tiempo la temperatura y humedad relativa del lugar. Los datos son enviados a
una computadora central, que despliega un mapa con todos los ambientes

controlados y se pueden configurar alarmas si se sale del estado deseado.

Los ambientes de produccion deben estar a temperaturas entre 10 °C y
15 °C para el area de liquidos e inyectables, y 15 °C y 20°C para el area de
sélidos y empaque. Las demas areas administrativas y pasillos pueden estar a

temperatura ambiente.

Un termohigrometro es un instrumento que mide temperatura y humedad
relativa, con capacidad para medir en varias escalas y unidades como grados
Celsius y Fahrenheit. Cuenta con una terminal, que es donde se ubica el sensor
que registra los cambios de temperatura y humedad por medio de un

transductor.
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La terminal se suele proteger con un tapon para que no se ensucie, asi
que es importante asegurarse que fue removido dicho tapdén al utilizar el
aparato, de lo contrario los datos recolectados no seran fiables. Es importante

volver a colocarle el tapon al terminar de usarlo.

Es de mucha importancia tener cuidado al emplear este instrumento en
atmosferas muy humedas, ya que puede descomponerse por la excesiva
humedad condensada en el ambiente, por ello si la humedad relativa esta cerca
del 100 %, la condensacién esta muy cerca de ocurrir, y para esto existen

equipos especializados en condiciones extremas, pero con un costo superior.

A continuacion se puede ver un termohigrometro:

Figura 64. Termohigrémetro marca Fluke

Fuente: http://en-us.fluke.com/products/temperature-calibrators/.
Consulta: 29 de septiembre de 2014.

La unidad Fluke 1620A, fue cotizada en un precio de GTQ 10 463,75,

segun el tipo de cambio del ddlar al dia 06/10/14, en el portal de comercio
electronico Ebay:
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o http://www.ebay.com.my/itm/FLUKE-1620A-DEWK-PRECISION-
THERMO-HYGROMETER-
/191382920186?pt=LH_DefaultDomain_0&hash=item2c8f4f9bfa

Para llevar a cabo estas pruebas de forma efectiva, el equipo de medicion

debe contar con las siguientes especificaciones:

o Intervalo de medicion de temperatura: De 0 — 50 °C.

o Intervalo de medicién de humedad relativa: De 0 % - 100 % RH.

o Resoluciéon de temperatura: Hasta 0,001 °C/°F.

o Memoria para almacenar las mediciones y ser consultadas en una

computadora con estadisticas y tendencias.

o Alarmas que indiquen cuando la temperatura excede los limites superior
e inferior prefijados por el usuario.

o Conectividad RF, Ethernet, RS-232 y USB.

o Bateria con méas de 10 horas de operacién continua.
3.4.5.3. Formato de registro
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempeiio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.

176



Tabla XXI.  Formato de medicién de temperaturay humedad relativa

e !

Medicion de temperatura y humedad relativa

|Empresa Fecha
[Departamento Productol(s)
|area MNo. Lote
[Encargade(s) Mo, habitacién

CUMPLE - CUMPLE
5 No Humedad relativa (%) 5 No

|Medicién No. Temperatura (*C)

00 | =g | O JL | s | L | P =

Notas: Por cada habitacidn realizar esta prueba.

Fuente: elaboracion propia.
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A.

3.4.5.4. Procedimiento para realizar la prueba

Para realizar esta prueba, se deben seguir los siguientes pasos:

Se debe verificar que el ambiente en donde se vaya a realizar la prueba,
se encuentre limpio, y libre de vapores o sustancias calientes o muy frias.
Se debe asegurar que los instrumentos estén correctamente calibrados.
Comprobar que el equipo se encuentre en posicion de presion positiva o
negativa, segun le corresponda al ambiente a evaluar.

Encender el termohigrometro.

Configurar el instrumento en grados centigrados, y en medicidon normal.
Esperar un minuto para que se estabilice el instrumento y disminuya la
variacion.

Medir la temperatura existente en el ambiente de produccion.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.
Configurar el instrumento para medir humedad relativa.

Esperar un minuto para que se estabilice el instrumento y disminuya la
variacion.

Medir la humedad relativa existente en el ambiente de produccion.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.
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3.4.6. Caudal y velocidad del aire

Esta prueba consiste en medir el caudal y velocidad de aire.

3.4.6.1. Implicacién del caudal y velocidad del aire
en un sistema HVAC

En los ambientes de produccion de una industria farmacéutica, se debe
tener especial consideracién a los flujos de aire existentes. En coordinacion con
el sistema de presiones, se debe contar con flujos de aire uniformes, sin
turbulencias, que permita evacuar el aire constantemente de las habitaciones
por completo. Para ello se debe considerar que el flujo de aire debe ser de tipo
laminar, fluyendo desde la parte superior de las habitaciones, en las rejillas de
suministro, hasta la parte inferior de las mismas, en donde se localizan las

rejillas de extraccion.

Es importante controlar que tanto el caudal como la velocidad y la
direccion de flujo del aire tengan valores adecuados, ya que esto evita que se
formen remolinos, los cuales ponen en riesgo la salud de los trabajadores al

propiciar que estos inhalen polvos y vapores toxicos.

Para llevar a cabo las pruebas de caudal y velocidad de aire, se necesita
de medidores de caudal (colocados en las rejillas de suministro de aire) y
anemometros ubicados en las habitaciones para medir la velocidad, la cual
debe tener un valor promedio recomendable de 0,2 m/s, segun el Informe 40 de
las Especificaciones para Preparaciones Farmaceéuticas de la OMS.
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Es importante notar que esta prueba tiene mucho en comun con la prueba
de numero de recambios de aire por hora, la diferencia radica en que en esta
prueba se hace énfasis en la velocidad y el caudal de aire producido, en tanto
qgue la otra prueba se enfoca en que el nimero de recambios por hora sea el
adecuado. Como se puede ver, el numero de recambios por hora depende
integramente del caudal (y por ende, velocidad) del aire inyectado a los
ambientes de produccion. Al considerar la seccion del ducto, se obtiene el
caudal, dicho de otro modo, el volumen de aire por unidad de tiempo que es
inyectado al ambiente de produccién. Esta prueba termina una vez es obtenido
el caudal (y por ende, la velocidad), a diferencia de la prueba del nimero de
recambio de aire por hora, en donde se deben efectuar mas célculos para

determinar las renovaciones de aire por hora.

Dado que la velocidad es una cantidad de tipo vectorial, se puede notar
gue también interesa el sentido (o direccion) que toma el flujo de aire al ingresar
a los ambientes de produccidn, y especialmente cuando se ponen en contacto

dos flujos de aire a diferentes presiones relativas.

Al existir una diferencia de presiones, se produce un flujo de aire que va
del area con la presion relativa mayor, al area con menor presion. De esta
manera, se pueden controlar las direcciones de los flujos de aire, con la

finalidad de evitar la contaminacion cruzada.

La contaminacién cruzada se da cuando existe contacto entre particulas
de distintas areas dentro de la planta. Y generalmente se trata de polvos y
contaminantes que no deben ingresar a otros ambientes, porque pueden
comprometer la integridad de los productos y al personal en los ambientes de

produccion.
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Se utiliza presion de tipo positiva en ambientes en donde se desea evitar
que ingresen agentes contaminantes del exterior, al tener presion relativa mas
alta que sus alrededores, no entraran particulas del exterior, pues cuando se
abre la puerta se genera una corriente que fluye del ambiente con presion
mayor al de presion menor. Esto se emplea generalmente en las areas de
liquidos, inyectables y empaque. Se puede ver graficamente en la siguiente

figura:

Figura 65. Area con presion positiva

Fuente: elaboracion propia.

Como se puede apreciar, el area A tiene mayor presion relativa, esto evita

que las particulas del area B entren cuando se abre la puerta.
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Se utiliza presién de tipo negativa en ambientes en donde se desea evitar
que salgan agentes contaminantes al exterior, al tener presion relativa mas baja
gue sus alrededores, no saldran particulas al exterior, pues cuando se abre la
puerta se genera una corriente que fluye del ambiente con presion mayor al de
presion menor. Esto se emplea generalmente en las areas de soélidos, debido a
gue como materia prima se utilizan polvos, los cuales pueden ensuciar los

demas ambientes. Se puede ver graficamente en la siguiente figura:

Figura 66.  Area con presion negativa

Fuente: elaboracion propia.

Como se puede apreciar, el area A tiene menor presion relativa, esto evita

que las particulas del area A salgan cuando se abre la puerta.
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Generalmente se suelen emplear valores de presiones pequefios en un
intervalo de -1,0 a 1,0 pulgadas de agua (-250 a 250 Pa). Esto es para que no
se generen corrientes de aire muy fuertes, que puedan ser una molestia para el

personal que trabaja en los ambientes de produccion.
3.4.6.2. Equipo a utilizar
Anemometro
Un anemometro es un dispositivo para medir la velocidad a la que circula
el aire en un espacio determinado. Se compone de un eje giratorio conectado a
paletas, las cuales giran con el aire y el instrumento determina la velocidad del
aire al medir la velocidad a la cual gira el eje. Hay anemdmetros fijos y

portatiles, los mas modernos incluyen conectividad GPS y Wi-fi.

Figura 67. Tipos de anemdmetros

Fuente: www.pce-instruments.com. Consulta: 19 de septiembre de 2014.

Un anemometro debe ubicarse a no menos de 5 cm de la fuente de aire,
para que la lectura sea valida, ya que se generan turbulencias a la salida y
entrada de las rejillas de ventilacion. Se debe seleccionar la escala de medicion
apropiada, ya que los anemometros generalmente incluyen por lo menos dos,

baja y alta velocidad, en donde se puede medir velocidades de hasta 2 000 pies
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por minuto. A continuacion una imagen de un anemoémetro para medir flujos

laminares, con sensor de tipo térmico:

Figura 68. AnemoOmetro para flujo laminar

Fuente: www.testo.com.ar/anemometros-para-flujos-laminares/.
Consulta: 19 de septiembre de 2014.

Un anemoémetro convencional para emplearlo en esta prueba, debe contar

con las siguientes especificaciones:

o Rango de medicion: 0,1 — 25 m/s
o Resolucion: 0,01 m/s

o Precision: 5%

o Indicador de min/max

El equipo fue cotizado en GTQ 1 491,44, segun el cambio de la libra

esterlina al dia 04/10/2014, en la siguiente pagina de comercio electronico:
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o http://consumerelectronics.org.uk/product/Voltcraft-PL-135HAN-

Anemometer.html

Se puede emplear el mismo anemometro que se utilizé en la prueba de

medicion de la tasa de recambio de aire para esta prueba.
3.4.6.3. Formato de registro
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacién de desempefio.
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Tabla XXIl.  Formato de mediciéon caudal y velocidad de aire

IN{;.

Medicion de caudal y velocidad de aire

|[Empresa Fecha

|Dtpart=rnent\o Producto(s)

I.lirea MNo. Lote

[Encargado(s) Mo. ambiente

Caudal de aire (piescibicos | CUMPLE | Velocidad de aire (pies por | CUMPLE

|Medicidn No.

por minuto) 51 | No minuto) Si No

Lie|s|w|o|=|o]|v| e fuw|m]|-

-
L

=
FY

=
L]

=
=]

[
—

=
o

oy
(=]

[
[=]

[
[

el
Pt

[
ad

Pt
-

adt
i

[ ]
o

Pt
|

il
5]

Pt
o

=3

Motas: La velocdidad de aire dptima para garantizar un flujo uniforme es de 39.36 pies por minuto.

Fuente: elaboracion propia.
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A.

3.4.6.4. Procedimiento para realizar la prueba

Para realizar la prueba, se deben seguir los siguientes pasos:

El ambiente en donde se va a realizar la prueba debe estar vacio, sin
personas trabajando, también se debe encontrar libre de suciedad y
polvo.

Identificar las rejillas de suministro y extraccion en el ambiente de
produccién.

Colocar una escalera debajo de la rejilla de suministro.

Encender el anemometro, colocandolo en una escala conveniente para
medir velocidades alrededor de los 35 — 400 pies por minuto (0,15 — 2,00
m/s).

Medir la velocidad del aire a la salida de la rejilla de suministro, con
ayuda de la escalera, colocando el sensor de medicion a 5 cm de la
rejilla, para evitar el efecto de las turbulencias de aire.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.

Medir la velocidad del aire a la entrada de la rejilla de extraccion,
colocando el sensor de medicion a 5 cm de la rejilla, para evitar el efecto
de las turbulencias de aire.

Recolectar tantos datos como corresponda en cada hora asignada.

Para conocer la tasa de recambio de aire, se debera seguir el

procedimiento en el siguiente apartado.
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3.5. Ejecucion de pruebas de desempefio

A continuacién se describird el proceso de ejecucion de las pruebas de

desempeiio.
3.5.1. Monitoreo de particulas en suspension
El monitoreo de particulas se lleva a cabo de la siguiente forma:
3.5.1.1. Realizacién de la prueba
Al realizar la prueba, se debe tener el ambiente limpio, y sin personas en
él. Se debe proceder a colocar el contador de particulas en una zona donde se

trabaje habitualmente, ya sea en un gabinete, un escritorio 0 una maquina.

Como se puede ver en la siguiente foto:

Figura 69. Contador de particulas

Fuente: area de soélidos.
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Una vez encendido el equipo, se debe seleccionar la habitacion en el
contador, es importante tomar en cuenta que previamente se debid haber
configurado el equipo con las dimensiones de todos los ambientes productivos
de la planta. Una vez seleccionado el ambiente, salir al menu principal en la
opcién “Main”.

Figura 70.  Pantalla de seleccion de ubicacién

Setedcona g

B X 7S 3

Fuente: area de solidos.

Aqui se puede ver el menu principal, se debe escoger la opcién “Medida”,

para configurar los principales parametros de operacion, de la prueba.
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Figura 71.  Pantalla general

DATON

Fuente: area de solidos.

Esta es la pantalla de medida, en donde se deben configurar los ciclos
(nimero de puntos de muestreo), el retraso, y la espera. Luego de configurar

estos parametros, se debe volver a la pantalla principal y elegir “Alarmas”.

Figura 72.  Pantalla de configuracion de parametros de la prueba

Fuente: area de solidos.
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En esta pantalla, se deben configurar las alarmas para los diferentes
tamafos de particulas (0,3, 0,5, 1,0, 5,0), al terminar de configurarlas, regresar

al menu principal, y luego seleccionar el botén “Estado”.

Figura 73.  Pantalla de alarmas

Fuente: area de solidos.

Se desplegara esta pantalla, en donde se realizara la prueba, al

seleccionar la opcién “Inicio”.

191



Figura 74.  Pantalla de ejecucién del conteo de particulas

Fuente: area de solidos.

Al iniciar la prueba, empezara el conteo de particulas y en la pantalla se
mostraran los niveles que detecte de cada tamafio de particulas. El tiempo de la
prueba varia entre 1-5 minutos por punto de muestreo. Es importante dejar que
el instrumento opere en un entorno estable, sin vibraciones ni vapores de
ningun tipo, que puedan amenazar la integridad de la prueba. También es
importante remarcar que no se suele realizar esta prueba en ambientes con
mucho contenido de polvos como materia prima, porque los mismos desvirtdan
la misma, y los resultados no son validos, asimismo, pueden llegar a dafar el

equipo.

Cuando la alarma avise que se ha terminado la prueba, colocar el equipo

en otro punto de muestreo y seleccionar la opcién “Continuar”.
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El equipo se debe colocar en lugares de trabajo para ejecutar esta prueba,
tales como gabinetes, escritorios 0 maquinas, como se puede ver en las
siguientes fotografias:

En este caso, el equipo esta sobre un gabinete de trabajo:

Figura 75. Contador realizando un muestreo (I)

Fuente: area de soélidos.

Para otro muestreo, se movio el equipo a otro gabinete:
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Figura 76.  Contador realizando un muestreo (Il)

Fuente: area de sdélidos.

Aqui se puede observar el equipo en el otro extremo del ambiente,

realizando otro muestreo:

Figura 77.  Contador realizando un muestreo (lll)

Fuente: area de solidos.

194



También se deben realizar muestreos cerca de equipos de trabajo, en los
que los trabajadores realizan operaciones de trabajo con frecuencia:

Figura 78.  Contador entre dos equipos

Fuente: area de solidos.

Los ambientes estériles (como el llenado de inyectables) tienen criterios
de operacién mas estrictos, los contadores de particulas son especialmente
Gtiles para comprobar que se opera dentro de los rangos de niveles de

particulas permisibles.
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Figura 79.  Contador en un ambiente de estériles

Fuente: area de estériles.

3.5.1.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con
los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXIlIl.  Resultado del conteo de particulas (I)

Medicion de particulas en suspension

Empresa Industria farmacéutica  |Fecha 15/09/2014

Departamento Produccion Producto(s) N/A

Area Sdlidos No. Lote N/A

Encargado(s) Vinicio Armas

0.5 um 5.0 um

Tamafio de particulas ] j CUMPLE . i CUMPLE

. Mumero de particulas T Mumero de particulas = -
1 3,076,364 X 17,466 X
2 3,376,785 X 15,441 X
3 3,277,469 X 17,818 X
4 3,312,068 X 17,650 X
5 3,045,432 X 17,593 X
6 2,773,629 X 15,509 X
7 3,401,234 X 17,384 X
8 3,035,519 X 15,779 X
9 2,936,906 X 15,060 X
10 2,836,329 X 16,676 X
11 3,063,230 X 15,212 X
12 2,949,741 X 15,931 X
13 3,429,301 X 16,089 X
14 2,789,440 X 16,236 X
15 2,766,571 X 17,903 X
16 3,428,603 X 16,224 X
17 2,743,424 X 15,388 X
18 3,033,012 X 16,556 X
19 3,035,629 X 16,928 X
20 3,368,398 X 16,939 X
21 2,862,984 X 15,952 X
22 3,131,765 X 17,497 X
23 3,101,987 X 17,653 X
24 2,856,008 X 16,434 X
25 2,980,452 X 17,243 X
26 2,820,718 X 16,017 X
27 3,229,263 X 17,547 X
28 2,707,943 X 16,912 X
29 3,198,475 X 15,907 X
30 2,840,981 X 15,747 X

MNotas: Promedio particulas de 0.5 pm: 3 046 988,66 con desviacion estandar: 226 049,42; Promedio
particulas de 5.0 pm: 16 556,37 con desv. estandar; 872,59.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIV.

Resultado del conteo de particulas (ll)

| No. |
Medicion de particulas en suspension
Empresa Industria farmacéutica |Fecha 15/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) N/A
Area solidos No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas
Tamario de 0.5 pum 5.0 pum
particulas i ; CUMPLE . ; CUMPLE
MNumero de particulas MNumero de particulas .
Subgrupo No. Si Mo Si No
1 3,143,625 X 16,913 X
2 3,037,160 X 16,007 X
3 3,031,725 X 16,399 X
4 3,059,462 X 16,901 X
5 2,962,972 X 16,562 X
PARTICULAS DE 0.5 MICRAS
S
a
a
=
g |
=
v 1 2 3 4 5
SUBGRUPO
PARTICULAS DE 5.0 MICRAS
25,000
4 20,000
o}
= ] = ]
e 15,000 ==
=
B . onn
o 10,000
=
S 5,000
=

(=]

=]

SUBGRUPD

Fuente: elaboracion propia.
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3.5.1.3. Conclusiones

Una vez realizadas la prueba de conteo de particulas y analizados sus
datos, se puede concluir que los ambientes cumplen con los intervalos
permisibles de particulas, ya que no se exceden los limites establecidos por la
Norma ISO 14644-1. Se ha hecho un muestreo de 30 mediciones, y en ninguna
de ellas se ha excedido el limite, esto indica que el sistema de filtracion esta
funcionando correctamente, y tanto los prefiltros como los filtros de bolsa estan

en buenas condiciones, y no estan tapados por excesiva suciedad.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable, y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

Para obtener mejores resultados, se debe estar familiarizado con el
manejo del contador de particulas, de la misma forma, se debe capacitar a los
empleados para que ellos colaboren con las personas que realicen las pruebas
de conteo de particulas. Es ideal realizar el conteo de particulas en la mafana,
antes de gque inicie la jornada, para que la prueba sea efectuada con las

mejores condiciones.
Es importante senalar que se debe hacer una prueba “en descaso” y otra

“en operacion”, sin embargo, en el rea de solidos no se puede llevar a cabo la

prueba “en operacidon” por la naturaleza del proceso de produccion que alli se
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lleva. Sin embargo, en otros ambientes (liquidos, inyectables, empaque), si se
debe llevar a cabo la prueba “en operacion”.

3.5.2. Test de integridad de filtro HEPA

El test de integridad de filtro HEPA se lleva a cabo de la siguiente forma:

3.5.2.1. Realizaciéon de la prueba

Para realizar la prueba se deben seguir los siguientes pasos:

Primero se debe contar con la habitacion en dénde se va a realizar el test

vacia, limpia, y sin personas trabajando adentro.

Figura 80. Campana de flujo laminar

Fuente: area de inyectables.
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Luego se debe encender el contador de particulas y seguir todos los
pasos realizados en la anterior prueba para configurar el mismo, e iniciar la

medicion de particulas en el centro de la campana de flujo laminar.

Figura81. Sala de inyectables

Fuente: &rea de inyectables.

Se debe contar con un banco para apoyarse al hacer las mediciones, ya
gue la campana se encuentre en el techo de la habitacién. Con ayuda del

banco, efectuar las mediciones en el centro de la campana de flujo laminar:
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Figura 82.  Realizacion del muestreo de estériles

Fuente: area de inyectables.

Figura83.  Medicion en el centro de la campana (I)

Fuente: area de inyectables.
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Figura84. Medicion en el centro de la campana (Il)

Fuente: area de inyectables.

Al terminar, se debe hacer las mediciones en las juntas de estanqueidad,
las cuales se localizan a un lado de la campana de flujo laminar, si los sellos de
las juntas de estanqueidad se encuentran en buen estado, las particulas viables
y no viables no deben atravesarlas. Para ello, al efectuar la medicion, el
contador de particulas de 5,0 um debe indicar O particulas detectadas, y el
contador de particulas de 0,5 um debe estar inferior a 3 500 particulas

detectadas.
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Figura 85.  Medicion en las juntas de estanqueidad (I)

Fuente: area de inyectables.

Figura 86. Medicion en las juntas de estanqueidad (ll)

Fuente: area de inyectables.
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Se deben distribuir las mediciones en las juntas de estanqueidad de forma
equitativa entre los cuatro lados de la campana de flujo laminar.

Figura 87.  Medicion en las juntas de estanqueidad (lll)

Fuente: area de inyectables

3.5.2.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con
los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXV.

Resultados del test de integridad (I)

Ino. | 1
Test de integridad de filtro HEPA
Empresa Industira farmacéutica Fecha 18/09/2014
Departamento Produccién Producto(s) N/A
Area Inyectables No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas Mo. Habitacidn 18
Seccidn del filtro Centro Juntas de estanqueidad
;:::LT:E 0.5 um 50pm |CUMPLE|  0.5um sopum | cumpLE
Medicion Numero de particulas Si | No Mumero de particulas Si | No
1 3070 0 X 2689 0 X
2 3361 0 X 1806 0 X
3 3320 0 X 2251 0 X
4 3315 0 X 2080 0 X
5 3238 0 X 1899 0 X
B 2861 0 X 2734 0 X
7 2665 0 X 1833 0 X
8 3021 0 X 2621 0 X
9 2840 0 X 1804 0 X
10 3273 0 X 2199 0 X
11 2585 0 X 1803 0 X
12 2708 0 X 2718 0 X
13 2638 0 X 1929 0 X
14 3084 0 X 1825 0 X
15 2810 0 X 2508 0 X
16 2981 0 X 2103 0 X
17 3386 0 X 2603 0 X
18 2525 0 X 2779 0 X
19 3204 0 X 2765 0 X
20 2875 0 X 2157 0 X
21 2561 0 X 2776 0 X
22 2800 0 X 2379 0 X
23 2834 0 X 2000 0 X
24 2656 0 X 2696 0 X
25 3121 0 X 2142 0 X
26 3224 0 X 2075 0 X
27 2586 0 X 1913 0 X
28 2919 0 X 2104 0 X
29 2857 0 X 2019 0 X
30 2597 0 X 1991 0 X

Notas: Promedio de particulas en el centro de 0.5 um: 2 930,5 con desv. estandar de: 272,21; Promedio
de particulas en las juntas de estanqueidad de 0.5 pm: 2 240,03 con desv. estandar de: 352,71. Para el
tamarfio 5.0 pm el promedio y la desv. estandar en ambos sitios fue 0.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVI.

Resultados del test de integridad (IlI)

[Mo. | 2

Test de integridad de filtro HEPA
Empresa Industira farmacéutica Fecha 18/09/2014
Departamento Produccign Producto(s) N/A
Area Inyectables No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas MNo. Habitacion 18
Seccion Centro del filtro
Tamafio de 0.5 pm 5.0 pum
particulas MNumero de particulas CL{MPLE Numero de particulas CU_MPLE
Subgrupo No. Si | No Si | No

1 3260.8 x 0 X

2 2932 x o x

3 2765 X ] X

4 29342 x 0 X

5 2794.4 x o x

1] 2836.6 X ] X

MUMERD DE PART[CULAS

MUMERD DE PART[CULAS

(=R =T =N~ R~ = = = =]

(=TS I TIR™

o oin e

o

PARTICULAS DE 0.5 MICRAS

SUBGRUPO

PARTICULAS DE 5.0 MICRAS

a
w
wn

SUBGRUPO

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVII.

Resultados del test de integridad (lll)

[Ma. | 3

Test de integridad de filtro HEPA
Empresa Industira farmacéutica Fecha 18/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) N/A
Area Inyectables No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas Mo. Habitacion 18
Seccidn Juntas de estanqueidad
Tamario de 0.5 pm 5.0 pm
particulas Mumero de particulas CL{MPLE MNumero de particulas CU_MPLE
Subgrupo No. Si | No Si | No

1 2145 X 0 X

2 2238.2 X 0 X

3 2156.6 X 0 X

4 2481.4 X 0 X

5 2398.6 x ] x

6 2020.4 x ] x

PARTICULAS DE 0.5 MICRAS

MNUMERD DE PARTICULAS

oo e

MUMERD DE PARTICULAS
[=}]

(=T =T =~ T = T = T = T = T = T =]
n

[ TR R T S|

SUBGRUPO

PARTICULAS DE 5.0 MICRAS

=

(5]
A
I

(0]

o

SUBGRUPO

Fuente: elaboracion propia.
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3.5.2.3. Conclusiones

Una vez realizado el test de integridad de filtro HEPA y analizados sus
datos, se puede concluir que el filtro HEPA se encuentre en Optimas
condiciones, ya que no se exceden los limites establecidos por la Norma 1SO
14644-1. Se ha hecho un muestreo de 30 mediciones, y en ninguna de ellas se
ha excedido el limite, esto indica que el filtro HEPA esta funcionando
correctamente, y tanto los prefiltros como los filtros de bolsa estan en buenas

condiciones, y no estan tapados por excesiva suciedad.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable, y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

El test de integridad de filtro HEPA debe efectuarse cada tres meses, y
existen dos métodos para realizarlo, en este caso se ha empleado el contador
de particulas para efectuarlo, pues el otro método (el test DOP), requiere la
utilizacion de equipo sofisticado como un fotometro y dos generadores de
aerosol que no se encuentran disponibles en Guatemala. Sin embargo, si se
dispone de los medios para llevarlo a cabo, es recomendable emplear este
meétodo, pues se enfoca en la deteccion de particulas de 0,3 um, el cual se
conoce como MPPS (Most Penetrating Particle Size, traducido al espafiol, tipo

de particula mas penetrante).
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3.5.3. Medicion de la tasa de recambio de aire
La prueba se lleva a cabo de la siguiente forma:
3.5.3.1. Realizacién de la prueba
Al realizar la prueba, se debe tener el ambiente limpio, y sin personas en
él. Se debe contar con una escalera para acceder a las rejillas que se

encuentran en el techo. También debe estar listo el anemdémetro que se

empleard en la prueba.

Figura 88.  Anemoémetro marca “Kurz”

MINI o
ANEMOMETER
SERIES 490

Fuente: area de soélidos.

Luego se debe encender el instrumento, y colocarlo en una escala de
medicion apropiada para esta aplicacion (35 — 400 pies por minuto).
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Figura 89.  Vista lateral del anemdometro

Fuente: area de soélidos.

Seguidamente, se deben efectuar las mediciones, para ello se debe
aproximar la terminal del instrumento a la rejilla de suministro (dejando un

espacio de 5 cm entre la terminal y la rejilla).

Figura 90. Medicion en larejilla de suministro (1)

T .

Fuente: area de solidos.
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Es necesario esperar 30 segundos entre cada medicion, hasta obtener las

mediciones necesarias para efectuar un analisis estadistico posterior.

Figura 91. Medicion en larejilla de suministro (I1)

-\

Fuente: area de solidos.

Luego de medir la velocidad en la rejilla de suministro, se debe medir el
area de la secciéon de suministro, con el fin de determinar el caudal de aire que
circula por el ducto de ventilacién. Para ello se puede emplear un metro

convencional, como el que se puede observar en la fotografia.
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Figura92. Caja del anemdmetro (1)

Fuente: area de soélidos.

Ahora se debe hacer lo mismo, pero en la seccion de extraccion. Para ello
realizar las 30 mediciones en la rejilla de extraccién. Es necesario contar con el
instrumento calibrado y en la escala apropiada para efectuar las mediciones (35

— 400 pies por minuto).

Figura 93. Rejilla de extraccion

Fuente: area de solidos.
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Figura94. Medicion en larejilla de extraccion

Fuente: area de sdélidos.

Luego se debe medir la seccion de extraccion, para lo cual se hace uso de

un metro convencional.

Es necesario mantener una distancia de 5 cm entre la terminal y la rejilla

de extraccion, como se puede observar en la fotografia:
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Figura 95.  Distancia entre la terminal y la rejilla

—
R

Fuente: area de soélidos.

3.5.3.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXVIII.

Resultados de la medicion de la tasa de recambio de

aire (1)
|ND.
Medicion de tasa de recambio de aire
Empresa Industria farmacéutica Fecha 10f09 2014
Departamento Produccion Producto(s) NfA
Area Solidos Mo. Lote M/A
Encargad ul:s]| Vinicio Armas Tamaiio de |Suministro |24" x24"
Volumen amb. (ft®3) (2273.38 rejillas Extraccion |24" x24"
Tipo de parrilla Baor grill
Medicion No. u;::;i:%i?;:ﬁgl::;e CUMPLE Nl:lr‘l'lEi'l_tl de recambios CUMPLE
minuto) Sj Mo de aire por hora 5j Mo
1 ! 20.09 X
2 X 20.76 X
3 X 20.09 X
4 ! 204 X
5 X 20.09 X
B X 20.09 X
7 % 20.76 X
B X 21.45 X
o X 20.09 X
10 X 20.09 X
11 X 20.09 X
12 X 20.76 x
13 X 21.45 X
14 X 20.76 X
15 X 20.76 x
16 X 20.09 X
17 X 20.76 X
18 4 20.09 X
19 X 20.09 X
20 X 20.76 x
21 X 20.09 X
22 X 21.4; X
23 X 20.76 x
24 X 20.09 X
25 X 21.4; X
26 X 20.76 X
27 X 20.09 X
28 X 20.09 X
29 % 20.76 X
30 X 20.76 X
M otas: Promedio velocidad en rejilla de extracc ion 306,50 pies por minuto con una desv. estandar de
7,08 ppm; Promedio de tasa de recambio de aire: 20,53 cambios por hora con una desy. estandar de:
0,48 cambios por hora.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIX.  Resultados de la medicion de la tasa de recambio de aire (ll)

[Mo. | 2
Medicidn de tasa de recambio de aire
Empresa Industria farmacéutica [Fecha 10/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) N/A
Area solidos No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas Tamaiio de |Suministro|24" x 24"
Volumen amb. (ftn3) (2273.38 rejillas Extraccion |24" x 24"
Tipo de parrilla Bar grill
Velocidad en rejilla de CUMPLE 2 . CUMPLE
Subgrupo No. extraccion (pies por . Numerc_: de recambios .
Si No de aire por hora Si No
minuto)
1 303.00 x 20.29 x
2 306.00 x 20.49 x
3 310.00 x 20.76 x
4 304.00 x 20.36 x
5 310.00 x 20.76 x
] 306.00 x 20.49 x

VELOCIDAD EN REJILLA DE
EXTRACCION

o 350
=]
= 330
=
S 310 . n
a Y e ——eeom——
| »—=: n u
T 290

270

1 2 3 4 5 g
SUBGRUPO
NUMERO DE RECAMBIOS

33
=
o 31
E 70
% 29
LT'I 77
g 27
Z 25
g 73
= 23
o
w3 -
=1 - n I e
(=] — -
= 13
Z 17
= 1 2 3 4 5 6

SUBGRUPD

Fuente: elaboracion propia.
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3.5.3.3. Conclusiones

Una vez realizada la prueba de medicion de la tasa de recambio de aire y
analizados sus datos, se puede concluir que la tasa de recambio de aire es la
apropiada para una renovacion 6ptima de los niveles de aire en los ambientes
productivos de la empresa, ya que el valor estd sobre el limite inferior
establecido por la Norma ISO 14644-1. Esto indica que las unidades
manejadoras de aire estan funcionando correctamente, y tanto los ventiladores
como los filtros de bolsa estan en buenas condiciones y operan dentro de las

condiciones normales de funcionamiento.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

Al llevar a cabo la prueba, se tomé el valor de velocidad de la rejilla de
extraccion, esto es debido a que en el area de sdlidos, los ambientes tienen
presion negativa, y por ende, el ducto de extraccion tiene mayor velocidad de
extraccion que el de suministro. Si se tratara de un ambiente de presion
positiva, se deberia tomar la velocidad del ducto de suministro para calcular el

namero de recambio por hora de aire.
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3.5.4. Diferenciales de presion
La prueba se lleva a cabo de la siguiente forma:
3.5.4.1. Realizacién de la prueba
Para la realizacion de la prueba de diferenciales de presion, se debe
contar de antemano con los monitores de presion diferencial debidamente
instalados, calibrados y operativos. Esta prueba se puede realizar con personas

operando en los ambientes de produccion.

Figura 96.  Monitor de presion diferencial (I)

Fuente: area de solidos.

Primero se debe encender el monitor de presion diferencial, el interruptor

se encuentra a un lado del mismo.
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Figura 97.  Monitor de presion diferencial (11)

Fuente: area de sélidos.

Una vez encendido, el monitor muestra la presion diferencial de un
ambiente de produccién, asi como el tipo de presién (positiva 0 negativa) que
existe. Es importante corroborar que el interruptor del tipo de presién esté en la

posicion correcta, pues de lo contario se podria averiar el instrumento.
Una vez encendido, se debe dejar el monitor dos minutos para que se

estabilice, y se minimice la variacibn. De esta manera las mediciones

efectuadas seran mas fiables.

220



Una vez estabilizado el instrumento, proceder a efectuar las mediciones.

Figura 98.  Monitor de presion diferencial (lll)

Fuente: area de soélidos.

En los criterios de aceptacion, se detallan los intervalos de aceptacion
para determinar si un valor medido cumple con los estandares de operacién

para garantizar una flujo de aire laminar, sin turbulencias ni obstrucciones.
3.5.4.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con
los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXX.  Resultados de la medicion de diferenciales de presion (1)

|NtJ. | 1
Medicion de diferenciales de presion
Empresa Industria farmacéutica Fecha 12/09/2014
Departamento Produccidn Producto(s) N/A
Area Sélidos Mo. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas No. de ambiente 12
- ¥ Presidn relativa CUMPLE

[Medicién No. Tipo de presidn (pulgadas de agua) | S1 | No

1 Negativa 0.10 X

2 Negativa 0.08 X

3 Negativa 0.09 X

4 Negativa 0.07 X

5 Negativa 0.10 X

[ Negativa 0.10 X

7 Negativa 0.08 X

B Negativa 0.08 X

8 Negativa 0.12 X

10 Negativa 0.10 X

11 Megativa 0.14 X

12 Megativa 0.06 X

13 Negativa 0.08 X

14 Negativa 0.10 X

15 Wegativa 0.08 X

16 Negativa 0.09 X

17 Negativa 0.10 X

18 Megativa 0.12 X

19 Negativa 0.12 X

20 Negativa 0.12 X

21 Negativa 0.08 X

22 Negativa 0.09 X

23 Negativa 0.12 X

24 Megativa 0.08 X

25 Negativa 0.08 X

26 Negativa 0.12 X

27 Megativa 0.14 X

28 Negativa 0.12 X

29 Negativa 0.11 X

30 Megativa 0.07 X

Motas: Promedio de presién diferencial: -0.10 pulgadas de agua, con desv. estandar de: 0,02 pulgadas de agua.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXI.  Resultados de la medicion de diferenciales de presion (I1)

[No. | 2
Medicion de diferenciales de presion
Empresa Industria farmacéutica Fecha 12/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) NfA
Area salidos Mo. Lote NfA
Encargado(s) Vinicio Armas Mo. de ambiente 12
) . Presion relativa CUMPLE
Subgrupo No. Tipo de presidn -
(pulgadas de agua) | Si Mo
1 Negativa -0.09 X
2 Negativa -0.10 X
3 Negativa -0.09 X
4 Negativa -0.11 X
5 Negativa -0.09 X
1] Negativa -0.11 X
PRESION RELATIVA
150
1.00
<L
@ 050
<L
=R
Q (PR
]
=L
2 -050
=
1.00
150
1 2 3 4 5 7
SUBGRUFO

Fuente: elaboracion propia.
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3.54.3. Conclusiones

Una vez realizada la prueba de medicion de diferenciales de presion y
analizados sus datos, se puede concluir que la presion relativa es apropiada
para evitar contaminacion cruzada, ya que los valores medidos estan en el
intervalo establecido por la Norma ISO 14644-1. Esto indica que las unidades
manejadoras de aire estan funcionando correctamente, los ambientes se
encuentran debidamente aislado unos de otros y todos los equipos involucrados
en el suministro de aire tratado operan dentro de las condiciones normales de

funcionamiento.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable, y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

Es recomendable instalar instrumentos de monitoreo de presion
permanentes, pues de esta manera los supervisores pueden monitorear la
presion diferencial y advertir mas facilmente si llega a haber un problema. Los
monitores de presion cuentan de igual forma con un sistema de alarmas, las

cuales advierten a los trabajadores de algun problema en la presion diferencial.
Existen dos tipos de presion relativa, positiva y negativa. Generalmente se

emplea la presion negativa en las areas de fabricacion de sélidos y la presién

positiva en las demas areas.
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3.5.5. Temperaturay humedad relativa
La prueba se lleva a cabo de la siguiente forma:
3.5.5.1. Realizacién de la prueba

Antes de realizar la prueba de temperatura y humedad relativa, se debe
verificar que el termohigrometro se encuentre calibrado y que la bateria tenga
carga. Esta prueba se debe efectuar sin el personal trabajando en los
ambientes de produccién, también se debe verificar que no existan vapores,
algun material o substancia muy caliente, 0 muy por debajo de la temperatura
ambiente.

Primero se debe contar con el instrumento listo para operar. Nétese que

tiene la calcomania de control de calibraciéon al dia 27/09/14.

Figura 99. Termohigrometro (I)

Fuente: area de soélidos.

225



Aqui se puede ver el instrumento por la parte de atras.

Figura 100.  Termohigrometro (Il)

Fuente: area de solidos.

Aqui se puede ver la terminal del instrumento con el tap6n removido, con

el sensor (elemento primario):
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Figura 101.  Termohigrometro (llI)

Fuente: area de sélidos.

Entonces proceder a realizar las mediciones de temperatura, y humedad

relativa:

Figura 102.  Termohigrémetro (IV)

Fuente: area de soélidos.
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Es necesario hacer las mediciones en todos los alrededores del ambiente,
de forma que se tenga una muestra representativa de toda la habitacién, no

solamente una esquina, o el centro de la misma.

Figura 103.  Termohigrémetro (V)

Fuente: area de soélidos.

Se debe esperar 30 segundos entre cada medicion, asimismo, el

instrumento debe estabilizarse antes de empezar a tomar mediciones.
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Figura 104.  Termohigrémetro (VI)

Fuente: area de sélidos.

Notese que el instrumento muestra la humedad relativa en caracteres

grandes en la parte de arriba, y abajo la temperatura en °C.

Figura 105.  Termohigrémetro (VII)

Fuente: area de solidos.
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Figura 106.  Termohigrometro (VIII)

Fuente: area de sdélidos.

Figura 107.  Termohigrémetro (IX)

Fuente: area de solidos.
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Algunas habitaciones cuentan con termohigrometros permanentes, y en
es0s casos se puede tomar la medida més facilmente. En la fotografia se puede
observar que la pantalla superior despliega la temperatura en grados

centigrados y en la pantalla inferior despliega la humedad relativa (HR).

Figura 108. Termohigrémetro permanente

Fuente: area de soélidos.

3.5.5.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con
los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXXII.

Resultados de medicidén de temperaturay humedad (I)

[No. 1
Medicion de temperatura y humedad relativa
Empresa Industria farmacéutica |Fecha 14/05/2014
Departamento Produccidn Producto(s) N/A
Area Sélidos No. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas No. habitacién 12
Medicion No. Temperatura (*C) (;:JMP;E Humedad relativa (%) SJMPNLE
1 20.5 X 53.4 X
2 20.9 X 52.7 X
3 20.4 X 51.8 X
4 21.2 X 52.7 X
5 23.2 X 52.8 X
6 20.2 X 51.6 X
7 21.0 X 53.9 X
8 20.5 X 51.5 X
9 20.5 X 54.5 X
10 20.7 X 52.7 X
11 20.9 X 53.8 X
12 21.2 X 51.8 X
13 213 X 53.5 X
14 20.7 X 54.4 X
15 20.8 X 52.8 X
16 20.5 X 53.9 X
17 21.6 X 53.1 X
18 20.9 X 52.8 X
19 217 X 52.7 X
20 20.5 X 52.4 X
21 21.8 X 51.4 X
22 22.4 X 50.2 X
23 215 X 51.8 X
24 20.7 X 52.4 X
25 21.8 X 52.4 X
26 216 X 53.3 X
27 20.7 X 53.9 X
28 20.6 X 54.4 X
29 20.9 X 51.4 X
30 20.5 X 52.3 X
Notas: Promedio de temperatura: 21,06 °C con desv. estandar de: 0,66 °C; Promedio de humedad relativa:
52,74 % HR con desv. estandar de: 1,04 % HR.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXIlIl.  Resultados de medicion de temperatura y humedad (Il)

[No. 2
Medicion de temperatura y humedad relativa
Empresa Industria farmacéutica |Fecha 14f09/2014
Departamento Produccion Producto(s) N/A
Area sélidos MNo. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas MNo. habitacion 12
CUMPLE CUMPLE
Subgrupo No. Temperatura (°C) . Humedad relativa (%) .
Si Mo Si Mo
1 21.2 X 232.7 X
2 20.6 X 52.8 X
3 21.0 X 53.3 o
4 21.0 X 53.0 o
5 21.6 x 51.6 x
1] 20.9 x 33.1 2
TEMPERATURA

GRADOS CEMTIGRADOS
-
/ |
.\
.‘
'\

185
1 2 3 4 5 &
SUBGRUPO
HUMEDAD RELATIVA
60.0
o
ee————————
46.0
- 1 2 3 4 5 &

SUBGRUPO

Fuente: elaboracion propia.
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3.55.3. Conclusiones

Una vez realizada la prueba de medicion de temperatura y humedad
relativa y analizados sus datos, se puede concluir que tanto la temperatura
como la humedad relativa son apropiadas para obtener las condiciones
ambientales que se requieren en la fabricacion de farmacos, ya que los valores
medidos estan en el intervalo establecido por la Norma ISO 14644-1. Esto
indica que las unidades manejadoras de aire estan funcionando correctamente,
los ambientes se encuentran en condiciones propicias para la fabricacién de
medicamentos y todos los equipos involucrados en el tratamiento de aire

operan dentro de las condiciones normales de funcionamiento.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable, y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

La temperatura idénea para la fabricacién de farmacos de tipo sélidos esta
entre 20 °C y 22 °C. En otras areas se necesitan temperaturas mas bajas. La
humedad relativa 6ptima debe ser 50 % de HR. Se puede observar que el
promedio se estuvo en 52,74 % de HR, sin embargo, para las condiciones de
operacion que se tienen a esa temperatura, se considera aceptable. Se
considera la humedad relativa debido a que si su valor sube hasta 80-85 %, las
pastillas no tendrian la consistencia deseada, puesto que al existir mayor agua
disuelta en la atmdsfera, adquirian una masa “pastosa”, lo cual es inaceptable

para un producto de estas caracteristicas, y seria considerado un desperdicio.
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3.5.6. Caudal y velocidad de aire
La prueba se lleva a cabo de la siguiente forma:
3.5.6.1. Realizacién de la prueba
Al realizar la prueba, se debe tener el ambiente limpio, y sin personas en
él. Se debe contar con una escalera para acceder a las rejillas que se
encuentran en el techo. También debe estar listo el anemdémetro que se

empleara en la prueba.

Figura 109. Caja del anemdmetro (ll)

MINI )
ANEMOMETER

SERIES 490

Fuente: area de soélidos.

Luego encender el instrumento, y colocarlo en una escala de medicién

apropiada para esta aplicacion (35 — 400 pies por minuto).
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Figura 110.  Vista lateral del instrumento

Fuente: area de soélidos.

Ahora se debe quitar el protector de la terminal de mediciébn, como se

puede ver.

Figura 111. Tapdn del terminal en posiciéon cerrado

Fuente: area de solidos.
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Deslizar hacia abajo, con cuidado de no tocar el sensor de velocidad de

aire.

Figura 112. Tapdn del terminal en posicion abierto

Fuente: area de soélidos.

Seguidamente, efectuar las mediciones, para ello aproximar la terminal del
instrumento a la rejilla de suministro (dejando un espacio de 5 cm entre la

terminal y la rejilla).
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Figura 113.  Rejilla de suministro

o =

e e ——— |
—— — ’

|
| I

Fuente: area de soélidos.

Figura 114. Medicion de caudal (I)

|

|
ol .

Fuente: area de solidos.

Es necesario esperar 30 segundos entre cada medicion, hasta obtener las

30 mediciones, necesarias para efectuar un andlisis estadistico posterior.
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Figura 115. Medicion de caudal (ll)

Fuente: area de soélidos.

Ahora se debe hacer lo mismo, pero en la seccion de extraccion. Para ello
realizar las 30 mediciones en la rejilla de extraccion. Es necesario contar con el
instrumento calibrado y en la escala apropiada para efectuar las mediciones (35
— 400 pies por minuto).

Figura 116.  Rejilla de extraccion

Fuente: area de sdélidos.
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A diferencia de la prueba de medicion de la tasa de recambio de aire por
hora, en esta prueba no es necesario medir la seccién del ducto de ventilacion.

Figura 117. Medicion de caudal (llI)

Fuente: area de solidos.

3.5.6.2. Datos recolectados
En el formato de registro se van a anotar todos los datos recolectados al

llevar a cabo las pruebas de desempefio, es importante guardar el formato con

los datos recolectados en el protocolo de calificacion de desempefio.
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Tabla XXXIV.  Resultados de la medicién de caudal y velocidad de aire (I)
[No.

Medicion de caudal y velocidad de aire
Empresa Industria Farmacéutica Fecha 15/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) MSA
Area Sdlidos Na. Lote N/&
Encargado(s) Vinicio Armas Mo. ambiente 12
Medicion No. Caudalde EI'IFE_I:;II'IE clbicos C_L”'-"IPLE Velocidad d-E aire [pies por I3_'..||"-"| PLE

por minuto) 5i Mo minuto) Si MNo

1 468.00 X X

2 483,60 X X

3 468.00 X X

4 452.40 X X

5 468.00 X X

5] 468.00 X X

7 483 .60 X X

B 49920 X X

9 468.00 X X

10 468.00 X X

11 468.00 X X

12 483 .60 X X

13 49920 X X

14 483 60 X X

15 483.60 X X

16 468.00 X X

17 483.60 X X

18 468.00 X X

19 468.00 X X

20 483 60 X X

21 468.00 X X

22 49920 X X

23 483.60 X X

24 468.00 X X

25 49920 X X

26 483.60 X X

27 468.00 X X

28 468.00 X X

29 483.60 X X

30 48360 X X
Naotas: Promedio de caudal de aire: 477,36 pcm con desv. estandar de: 12 01 pcm; Promedio de velocidad de
aire: 306,50 pies por minuto con desy. estandar de: 7,09 ppm. Lavelocidad de aire minima para garantizar un

flujo uniforme es de 39,36 pies por minuto.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXV. Resultados de la medicién de caudal y velocidad de aire (Il)

MNo. 2
Medicion de caudal y velocidad de aire
Empresa Industria Farmacéutica |Fecha 15/09/2014
Departamento Produccion Producto(s) NfA
Area solidos MNo. Lote N/A
Encargado(s) Vinicio Armas No. ambiente 12
Caudal de aire (pies cibicos| CUMPLE Velocidad de aire (pies CUMPLE
Subgrupo No. | . . -
por minuta) Si No por minutao) Si No
1 468.00 X 303.00 o
2 477.36 X 306.00 X
3 483.60 X 310.00 X
4 474,24 X 304.00 X
5 483.60 X 310.00 X
1] 477.36 X 306.00 X

CAUDALDE AIRE

FIES CUBICOS POR MINUTO

1 2 3 4

SUBGRUPO

un
=]

VELOCIDAD DEL AIRE

PIES POR MINUTO

1 2 3 4 5 6

SUBGRUPO

Fuente: elaboracion propia.
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3.5.6.3. Conclusiones

Una vez realizada la prueba de medicién de caudal y velocidad de aire, y
una vez analizados sus datos, se puede concluir que el caudal de aire
producido por el sistema HVAC es apropiado para obtener una ventilacién
Optima, ya que los valores medidos estan en el intervalo establecido por la
Norma ISO 14644-1. Esto indica que las unidades manejadoras de aire estan
funcionando correctamente, los ambientes estan siendo ventilados debidamente
y todos los equipos involucrados en el suministro y extraccién de aire tratado

operan dentro de las condiciones normales de funcionamiento.

Es importante destacar que existe poca variabilidad entre las 30
mediciones que se efectuaron, esto indica que el proceso es consistente,
controlable, y predecible. Esto es lo que se requiere en este tipo de procesos
industriales, ya que las condiciones que se necesitan son muy estrictas y no
hay margen de error, si se llega a exceder los limites establecidos por las
normas internacionales, el Ministerio de Salud tomaria medidas en contra de los

intereses de los accionistas de la empresa, lo cual no es deseable.

Se puede ver que esta prueba esta muy relacionada con la medicién de la
tasa de recambio de aire por hora, y es que ambas pruebas tienen en comun la
velocidad del aire a la salida de las rejillas de suministro y extraccion. Ambas
pruebas son complementarias y nos permiten conocer de mejor manera el
comportamiento de los flujos de aire que circulan por un ambiente. Dicho flujo
debe ser de tipo laminar, es decir, suave y sin turbulencias o remolinos. Se
debe evitar colocar objetos o maquinas cerca de las rejillas de suministro,
porque esto puede ocasionar remolinos que a su vez pueden causar la

intoxicaciéon de los trabajadores de la empresa. Es por ello que es tan
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importante hacer un buen uso de los sistemas de ventilacién de aire en las

empresas farmacéuticas.

3.6. Capacitacién del personal

Es necesario dar a los empleados indicaciones adecuadas sobre las
tareas que conllevan trabajar con equipos que forman parte del sistema HVAC,
pues ellos deben conocer en qué momento hacerles mantenimiento preventivo

y en qué condiciones estan operando.

3.6.1. ¢,Qué es capacitacion?

Capacitar es proveer a los empleados de conocimientos tedricos para que
estos puedan desenvolverse de mejor forma en su trabajo. Implica darles
herramientas que ellos puedan utilizar para ser mas efectivos e implicarse de
mejor forma en la organizacion, y al final alcanzar los objetivos que se ha
propuesta la empresa. Capacitar a los empleados es una practica bastante
comun en las grandes empresas, esto los faculta para realizar de mejor manera

su trabajo y brindar mejores bienes y servicios a los clientes.

Existen muchos tipos de capacitacion, entre los que destacan:

o Capacitacion orientada, para las nuevas contrataciones.

o Capacitacion vestibular, un sistema de simulacion, para capacitar.

o Capacitacion en el trabajo, practica laboral que sirve como capacitacion.
o Entrenamiento técnico, capacitacion de tipo practica.

o Capacitacion de supervisores, capacitacion para supervisores de linea.
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b)

d)

3.6.2. Atribuciones de los responsables en capacitacion

Asistente de Recursos Humanos: redactar los programas de capacitacion
basandose en los manuales originales y de operacion de los equipos y
sistemas.

Dichos programas deben facilitar el aprendizaje de las labores en los

puestos de produccién, mantenimiento, e inspeccion.

Jefe de Documentacion: revisar y autorizar las capacitaciones que
elabore el Departamento de R.R. H.H. También debe proveer el cédigo
interno y todos los manuales, especificaciones y diagramas que necesite

la persona que redacte los programas de capacitaciones.

Jefe de Mantenimiento: revisar y autorizar las capacitaciones de puestos

de mantenimiento.

Supervisor de Produccién: autorizar las capacitaciones de puestos de

produccién.

Jefe de Inspeccion: autorizar las capacitaciones de puestos del area de

inspeccion.
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3.6.3. Metodologia a utilizar

Para la elaboracion de los programas de capacitacion del personal en el

area de produccion, inspeccion y mantenimiento, se llevara a cabo la siguiente

metodologia:

A. Proporcionarles a los empleados los manuales originales de los equipos
gue deben aprender a manejar.

B. Proporcionarles a los empleados los manuales de operacion de los
equipos que deben aprender a manejar.

C. Mostrarles un video interactivo en dénde se explican las partes y el
funcionamiento de cada maquina y/o equipo que deben aprender a
manejar.

D. Proporcionarles un espacio de descanso en dénde los nuevos
empleados puedan resolver entre ellos las dudas que puedan tener.

E. Pasar un examen tedérico que abarque los contenidos vistos en la
capacitacion. El examen debe ser objetivo y no debe tardar mas de 40
minutos.

F. Llevar a cabo un examen practico simple en donde los empleados

identifiquen las partes de los equipos y los pongan en funcionamiento.
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3.6.4. Retroalimentacion de los empleados

Al finalizar el proceso de capacitacion, se debe llevar a cabo una pequefia
encuesta, con el objetivo de mejorar el mismo. El empleado no debe colocar su
nombre, para que su opinion sea 100 % objetiva. En la encuesta se deben

colocar las siguientes preguntas:

o ¢, Qué le parecio el programa de capacitacion?
o) Muy bueno / Bueno / Regular / Malo / Muy malo
. ¢Como calificaria a la persona que llevéd a cabo el programa de

capacitacion?
o) Muy bueno / Bueno / Regular / Malo / Muy malo

o ¢Considera que la capacitacion abarca todo lo que un nuevo empleado
necesita conocer sobre su nuevo puesto?

o Si/No Por qué:

o ¢ Qué puntos de la capacitacion considera que deben mejorar? Si no

considera ninguno, dejar el espacio en blanco.

o ¢,Cada cuanto tiempo considera necesario llevar a cabo capacitaciones
de actualizacion entre los empleados?

o Menos de 1 afio / 1 afio / 2 aflos / 3 afos / Mas de 3 anos

Las encuestas se deben utilizar para mejorar los programas de
capacitacién, aunque siempre se deben ver como una guia, no el marco
definitivo a seguir, pues el Departamento de Recursos Humanos debe tomar
este tipo de decisiones sin que los empleados puedan influir sobre ellos a su

conveniencia.
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3.6.5. Evaluacion de los programas de capacitacion

Con los resultados de las encuestas proporcionadas a los empleados, se
procede a efectuar la evaluacion de los programas de capacitacion. Adicional a
los empleados, se debe entrevistar a los encargados del Departamento de

Recursos Humanos, asi como al jefe de mantenimiento.

Para que un programa de capacitacion esté completo, hace falta revisarlos
anualmente y de esta forma mantener los métodos de capacitacion renovados
permanentemente, segun se disefien nuevos mecanismos de capacitacion

organizacional.

Se puede observar que, el hecho de mantener una renovacion constante
en el contenido de las capacitaciones es un estimulante a los empleados a
capacitarse constantemente cada afio, lo cual elimina muchas barreras entre

departamentos y motiva al empleado a hacer cada vez mejor su trabajo.

3.7. Evaluacién financiera

Para tener un panorama completo, en relacion a la validacion del sistema
HVAC, se requiere conocer qué rentabilidad afiadida va a suponer para la
empresa el certificarse, y en cuanto tiempo se va a amortizar la inversion que se
haga. Es por ello que se va a evaluar mediante el valor presente neto (VPN) y el
beneficio costo (B/C), y en base a una tasa de retorno estandar de un 9 %
anual, determinar si es aconsejable o no llevar a cabo el proyecto de validacion
del sistema HVAC.
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3.7.1. Valor presente neto (VPN)

El valor presente neto es un método para comparar cantidades de dinero
gue se encuentran en una escala temporal diferente. Ya que no es lo mismo
Q 100,0 actuales a Q 100,0 dentro de 10 afos. La idea es convertir todas las
cantidades a una unidad temporal en comun, de forma que si se puedan
comparar y de esta forma nos ayuden a tomar decisiones que involucran invertir

dinero y esperar mayores retornos a medio-largo plazo.

3.7.1.1. Ingresos estimados

Para calcular el total de ingresos por validar el sistema HVAC, se va a
hacer una estimacion, considerando que se abriria el mercado estadounidense
y el europeo, a los cuales no se tiene acceso en este momento. Es importante
mencionar que para ingresar al mercado estadounidense, deberan estar
validados todos los sistemas de la planta, pero se va a asumir que solamente

falta por validar el sistema HVAC.

El nimero de ventas anuales del negocio, se han estimado en 15 000.
Considerando que el precio promedio de los productos que se van a ofrecer en
tal mercado, es de GTQ 132,54 con IVA, aranceles y gastos de transporte
incluidos, se concluye que los ingresos estimados por cada afio seran de GTQ
1528 846,15.

3.7.1.2. Costos estimados

Para determinar los costos estimados se van a considerar principalmente
el costo de adquirir los equipos utilizados en las pruebas de desempefio de las
UMAS.
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Tabla XXXVI.  Costos de los equipos para pruebas de desempefio

Equipo Cantidad | Precio Unitario Precio total

Contador de particulas 2 Q28 490,00 Q56 980,00
Anemdmetro de flujo laminar 2 Q1 491,44 Q2 982,88
Monitor de presién diferencial 15 Q4 375,75 Q65 636,25
Termohigrometro 2 Q10 463,75 Q20927,50
Total Q146 526,63

Fuente: elaboracion propia.

Se presentan todos los costos relacionados a la operacion de los equipos.

Tabla XXXVII. Costos en total

Tipo de costo Valor

Costo de equipos Q146 526,63
Costo de instalacion equipos Q9 845,44
Costo de mantenimiento anual Q7 326,33
Costo de capacitacion anual Q2 500,00
Total Q166 198,40

Fuente: elaboracion propia.

Respecto a los demas costos de produccion, se asume un salario de GTQ
5 600,00 mensuales a 16 empleados, un costo anual de materia prima para el
area de solidos de GTQ 660 000,00, y GTQ 150 000,00 anuales en gastos de
fabricacion.

250



3.7.2. Célculo del valor presente neto

Se asumen gue los instrumentos tendran un costo de rescate del 10 % de
su valor al final de su vida atil (10 afios). Se presentan desglosados los costos

anuales, la inversion inicial, y los ingresos estimados.

Tabla XXXVIII.  Flujo de efectivo
Flujo de efectivo Valores Valores totales
parciales
Ingresos anuales - Q1958 461,54
Costos anuales -- Q1 895 026,33
Mantenimiento y capacitacion Q9 826,33
anual
Mano de obra anual Q1 075 200,00
Materia prima anual Q660 000,00
Gastos de fabricacion anual Q150 000,00
Inversion inicial -- Q156 372,07
Valor de rescate -- Q15 637,21

Fuente: elaboracion propia.

Para determinar el valor presente neto se van a convertir todos los valores
de forma que puedan ser comparables entre si, dicho de otra forma, que se
puedan sumar para determinar el valor actual que todos los elementos del flujo

tendrian.
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Se tiene el siguiente flujo de efectivo, segun los datos anteriores:

Figura 118.  Flujo de efectivo

FLUJO DE EFECTIVO
Q63K Q63K Q63K Q63K Q63K Q63K Q63K Q63K QB3K Q79K
[o 1 2 3 ) 5 6 7 8 9 10 (afio)

Q 156K

Fuente: elaboracion propia.

63 435,21 63 435,21 63 43521
= -156372,07 (—) (—) (—)
VPN * (1+40.15)1 + (1+0,15)2 + (140,15)3 +

63 435,21 63 435,21 63 435,21 63 435,21 63 435,21
((1+n.15}|") + (u+u.1515) + ((1+a.15)5) + ((1+o.15)?) + ((1+a.15)3) +

(53 435.21) ( 79 072,42 )
—_— + —_—
(1+0.15)9 (140.15)10

VPN (Quetzales)= -156 372,07 + 55 161,05 + 47 966,13 + 41 709,68 + 36
269,29 + 31 538,51 + 27 424,79 + 23 847,64 + 20 737, 08 + 18 032,24 + 19
545,49

VPN = GTQ 165 859,84
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Conclusion: en vista que el valor presente neto tiene valor positivo, se
acepta. Se puede ver que la inversion es conveniente pues las estimaciones
gue se hicieron para el célculo de los ingresos, se hicieron en un escenario
negativo, en dénde la competencia es muy fuerte y los fabricantes locales estan
muy asentados y organizados entre si para repartirse el mercado. Si incluso en
un escenario negativo, los nimeros indican que la inversion es aconsejable,
existe una excelente perspectiva de llevar a cabo la inversion, pues si la
situacion no es tan desfavorable existirian mejores cifras incluso, y esto es algo

muy positivo para los intereses de la empresa.

3.7.3. Beneficio costo (B/C)

La relacién beneficio costo busca comparar los ingresos frente a los
costos, para obtener una medida que ayude a tomar decisiones que involucren
inversiones de capital. Se distingue de otras herramientas financieras en que el
resultado es adimensional, y por lo tanto, no indica cuanto dinero se ganard, o
en cuanto tiempo se vera recuperada la inversion inicial. Sin embargo, se
complementa muy bien con las demas herramientas financieras, ya que da otro

tipo de informacion.

La relacion beneficio costo indica si al recuperar una inversién se contara
con una cantidad de dinero superior o inferior a la que se contaba en un inicio,
antes de realizar la inversion. Si la relacién B/C tiene valor positivo, se contara
con una cantidad mayor a la inicial y si tiene valor negativo, se contara con una
cantidad menor. Esto permite saber rapidamente si vale la pena invertir en algo,

y en qué medida los ingresos sobrepasaran a los gastos, o viceversa.
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Para determinar el B/C, se deben sumar todos los ingresos y todos los
gastos por separado. Luego se deben dividir los ingresos entre los egresos, de
esta forma al obtener el B/C es posible conocer en qué medida los ingresos son

superiores a los egresos, 0 viceversa.

Suma de ingresos = 55 161,05 + 47 966,13 + 41 709,68 + 36 269,29 + 31
538,51 + 27 424,79 + 23 847,64 + 20 737, 08 + 18 032,24 + 19 545,49 =
322 231,90

Suma de egresos = 156 372,07

B 32223190 _ 206
C 156372,06

Conclusion: la relacion beneficio costo tiene valor positivo, y por lo tanto se
acepta. La relaciéon B/C indica que los ingresos tienen 2,06 veces el valor de los
costos, esto indica que el rendimiento a la inversion es muy bueno y es

aconsejable llevar a cabo la inversion.
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4. IMPLEMENTACION

4.1. Requerimientos de validacion

Validacion indica conformidad con ciertas normas especificas, que regulan
el funcionamiento, disposicion y/o consistencia de un sistema. Para que un
sistema se pueda dar por validado, este ha de aprobar una serie de
requerimientos, como se vera mas adelante. Para un sistema HVAC, se
requiere que todos los dispositivos de los que estd conformado, estén
calificados de acuerdo a tres consideraciones basicas, las cuales son:
instalacion, operacion y desempefio. Estos tres aspectos se deben evaluar
siguiendo las recomendaciones y especificaciones proporcionadas por el

fabricante.

Para calificar la instalacion de un equipo, se debe verificar que este cuente
con todas sus partes y accesorios correctamente instalados y en buen estado,
si el equipo utiliza partes desmontables, estas deben estar debidamente
identificadas y debe existir un lugar para almacenarlas en buenas condiciones.
Esto también aplica para las herramientas utilizadas para desmontar y/o abrir el

equipo para mantenimiento.

Para calificar la operacion de un equipo, se debe verificar que este opera
satisfactoriamente, en las condiciones normales de temperatura, humedad y
presién. Se debe considerar desde la preparacion del equipo, el arranque del

equipo, el funcionamiento en condiciones normales, y el apagado del equipo.
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Para calificar el desempefio de un equipo, se debe evaluar el grado de
conformidad a la que opera el equipo en sus variables principales, las cuales
dependen de la naturaleza del mismo, por ejemplo: temperatura, presion,
velocidad y direccion del aire, numero de frascos por hora producidos, caudal
de aire en PCM (pies cubicos por minuto), humedad relativa, porcentaje de
particulas MPPS (Most Penetrating Particle Size) presentes en el aire, entre

otros.

Estas variables permiten conocer el grado de desempefio del equipo. Se
evalla el equipo en base a unas pruebas de desempefio que se deben preparar
especialmente para cada caso, ya que se deben considerar varios factores
importantes, como el tamafio de cada habitacion, el caudal que circula en las
mismas, el tipo de filtraje que se emplea, el nUmero de trabajadores en cada

ambiente, entre otros.

Cuando todos los equipos que involucran el sistema HVAC cumplen con
cada una de estas tres calificaciones, se considera que el sistema esta
validado. El sistema se deberd revalidar cada dos afios, y para ello se tienen
gue volver a llevar a cabo cada una de las calificaciones y pruebas de
desemperio, por lo cual es aconsejable para la empresa adquirir en propiedad
todos los equipos empleados para las mismas, como el medidor de particulas
en suspension, los anemometros, medidores de flujo de aire y sensores de
temperatura y humedad. Ademas de algunas normas, exigen que se
monitoreen algunos de estos datos como el niumero de particulas presentes en
el aire y la temperatura y la humedad para detectar a tiempo cualquier
malfuncionamiento en alguna parte del sistema y proceder a llevar a cabo

acciones correctivas para solventarlo.
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4.2. Requerimientos de instalacion

Al hablar de la instalacion de un equipo, se debe considerar que siempre
se debe tomar como referencia las indicaciones del fabricante del mismo, por
ello se debe ir al manual de instalacion del equipo, si lo hubiera y extraer
especificaciones, indicaciones y recomendaciones que el fabricante exponga. Si
el equipo no cuenta con manual de fabricante, se debe acudir a un proveedor

especializado en esta clase de equipos.

Para hacer las verificaciones, se deben tomar aspectos importantes a

considerar, los cuales son:

o Documentacion

. Componentes mayores

o Cumplimiento de instalaciones en el sitio

o Especificaciones de instalacion del equipo

o Listado de repuestos y lubricantes

o Verificacidon del servicio eléctrico para instalacion

En documentacion, se va a verificar que se cuente con todos los
manuales, diagramas y especificaciones que se necesitan para elaborar el
Protocolo de Instalacién del equipo, dichos documentos deben estar avalados
por el fabricante del equipo, o en su defecto por el proveedor certificado que

vendio6 el equipo a la empresa.

En componentes mayores, se van a enlistar todas las partes de las que
estd compuesto el equipo ya instalado en su sitio. En cumplimiento de
instalaciones en el sitio, se van a verificar que las condiciones ambientales sean

adecuadas para que el equipo opere correctamente, y también se verifica que
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las distancias entre los equipos sea la adecuada para permitir una libre
circulacién de personal y también para facilitar la labor de mantenimiento a los
equipos, para que estos se conserven en buenas condiciones el mayor tiempo

posible con el menor costo de operacion posible.

Las unidades manejadoras de aire y sus accesorios deben estar
dispuestas en el “Nivel Técnico”, el cual esta un nivel arriba del Departamento
de Produccioén, de esta forma se facilita el trasporte de aire, agua, y vapor, entre
otros, a las maquinas que los utilizan para operar. El nivel técnico debe estar
adecuadamente ventilado e iluminado, también debe ser facil de lavar y limpiar,

pues los equipos deben ser limpiados una vez a la semana como minimo.

En especificaciones de instalacibn del equipo, se van a considerar
aspectos que influyen en el funcionamiento del equipo, y se debe desglosar las
especificaciones que indique el fabricante en cada una. Los aspectos que

aplican para una Unidad Manejadora de Aire, son los siguientes:

o Ventilacion

. Motor

o Filtros

o Ventilador

o Serpentines (de agua y de vapor)
o Gabinetes

o Sistema de ductos

o Sistema de tuberias

o Instalacion eléctrica
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En listado de repuestos y lubricantes, se van a enlistar todos los repuestos
que el fabricante indique que son necesarios tenerlos en inventario, listos para

cambiarlos si ocurre una falla.

En verificacion del servicio eléctrico para instalacion se va a verificar que
el equipo cuente con una conexion eléctrica apropiada para operar, en
conformidad con las especificaciones del fabricante. Se debe verificar si el
voltaje, corriente, frecuente, fases, tierra, entre otros son adecuados para la

operacion continua del equipo.

Se tienen los siguientes requerimientos al instalar las cuatro UMAs del

area de solidos:

o Voltaje: 220 v.

. Frecuencia: 60 Hz.

J Potencia: 8,95 kW.
o Agua fria: Si, a 4 °C.
o Vapor: Si, a 20 psi.

Condiciones ambientales:
. Temperatura: 5 °C — 45 °C.
° Humedad: 30 % - 80 % H.R.

° Luz natural o artificial: artificial.

. Nivelacion: Si.
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4.3. Requerimientos de operacion

Para calificar la operacion de un equipo, se considera que el equipo ya
estd correctamente instalado en el sitio y cuenta con todos los ajustes y
accesorios que el mismo necesita para operar. Para elaborar la ficha de
calificacién, y posteriormente el Protocolo de Calificacibn de Operacion, se

deben considerar los siguientes aspectos:

o Verificacion del instrumental calibrado para el equipo

o Documentacion

o Funcionamiento general

o Comportamiento de variables

o Verificacion del funcionamiento de dispositivos de seguridad
o Mantenimiento preventivo

En verificacion del instrumental calibrado para el equipo, se debe verificar
que todos los instrumentos con los que cuenta el equipo, estan debidamente
calibrados y funcionan de manera Optima. Entran en este apartado los

manometros, medidores de temperatura, humedad, flujo, nivel, entre otros.

En documentacién, se debe verificar que el equipo cuenta con manuales
de operaciébn e instrucciones de trabajo, con todas las indicaciones y
explicaciones necesarias para operar adecuadamente el equipo, incluyendo la
preparacion del mismo y sus accesorios y/o herramientas. Se deben incluir

imagenes para que sea mas accesible.

En funcionamiento general, se debe incluir un checklist de operacion. El
mismo debe abarcar desde el momento de preparar la maquina, y sus

accesorios, arrancarla, operarla en condiciones normales de funcionamiento por
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las 8 horas que dura la jornada de trabajo regular, y apagarla posteriormente.
Se debe hacer este procedimiento y registrar si su operacion fue satisfactoria.

En comportamiento de variables, se debe monitorear las variables que se
derivan de la operacién del equipo, como pueden ser temperatura, presion,
humedad relativa, caudal en CFM (pies cubicos de aire por minuto), porcentaje
permisible de particulas MPPS (Particulas Mas Penetrantes, por sus siglas en
inglés), entre otros. Se debe determinar si estas variables tienen valores que se

corresponden con una operacion correcta del equipo.

En verificacion del funcionamiento de dispositivos de seguridad se debe
verificar que los dispositivos de seguridad del equipo funcionan correctamente.
Aplican para este caso dispositivos de apagado automatico en caso de corte de
luz, valvulas de seguridad en la caldera, dispositivos de apagado en el

ventilador si se corta la faja, entre otros.

En mantenimiento preventivo, se debe verificar si el equipo cuenta con un
programa de mantenimiento preventivo, el cual indica las tareas de
mantenimiento a realizar, la frecuencia de cada tarea (en un cronograma), las
atribuciones del personal de mantenimiento para cada equipo, y la realizacién
de visitas y revisiones periddicas a los equipos, asi como lubricacion en las

partes moviles como ejes, engranajes y cojinetes.

4.4. Manual de mantenimiento preventivo

En el manual de mantenimiento preventivo se van a considerar todos
aguellos factores que son fundamentales para la operacién de los equipos,
como la frecuencia de inspecciones en los componentes, limpieza, lubricacion,

entre otros.
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4.4.1. UMA

Las unidades manejadoras de aire son maquinas relativamente simples,
con un conjunto de partes moviles poco numeroso, lo cual facilita mucho las
labores de mantenimiento preventivo, pues al existir un menor nimero de
componentes propensos al fallo, como suelen ser los que se encuentran en
contacto con partes moviles, existe una cantidad menor de tareas e

inspecciones de mantenimiento preventivo y correctivo.

Una Unidad Manejadora de Aire cuenta con el motor y el ventilador como

componentes moviles dentro del equipo, a los que se les debe revisar la
lubricacion, niveles de desgaste, y vibraciones, entre otros. En el resto de

componentes tales como filtros, serpentines, y tuberias se debe verificar que no

se tengan suciedad o fugas, principalmente.

Figura 119. Unidad Manejadora de Aire por fuera
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-
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Fuente: Nivel técnico.
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Sintomas de falta de mantenimiento

Filtros sucios:

Figura 120.  Filtros con suciedad

Fuente: Nivel técnico.

Serpentines sucios y oxidados:

Figura 121.  Serpentin con 6xido y suciedad

Fuente: Nivel técnico.
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Bandejas oxidadas y estancadas de agua:

Figura 122. Bandejas de agua con oxido

Fuente: Nivel técnico.

Fugas de agua en los serpentines:

Figura 123. Fugas en el serpentin
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Fuente: Nivel técnico.
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Aislamiento interior en mal estado:

Figura 124.  Aislamiento interior en mal estado

Fuente: Nivel técnico.

Fugas de agua en los accesorios de las tuberias:

Figura 125.  Accesorio de la tuberia de agua fria

Fuente: Nivel técnico.
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44.1.1. Formato de comprobaciones

preoperacionales

En el formato de comprobaciones preoperacionales se van a colocar todos
aquellos requerimientos que deberdn ser cumplidos para garantizar una

correcta operacion del equipo. Existen dos fases, antes del arranque y durante
el arranque.
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Tabla XXXIX.  Formato de comprobaciones preoperacionales de las UMA

INDU STRIA FARMACEUTICA DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTD
FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPDS

UNIDAD MANEJADCRA DE AIRE (UMA NO. 1)

Codige: DC-00810:21 Fechade emksin |=e-:'a|:e Bk kN
Escrio par.
Jefe g2 Documentackn CeEnede Producsin
ClzsTMicackin delegulpac C, en usa Estadodel equipo €n uso
| Formato de Comprobaciones Pre-operacionales
Mo Aspectos a evaluar Exls Estado

Especificaciones de dise o
2 N Agepiabile/ Mo ace plabls

¢ [Componentss mayores Con motor apagado

Senvich de vapar disponble

Seniclo de agua fria provenlenie del Chiller disponbke

Liave de vapar en pos keln “ablemo”

Liave de agua fris en posiclon "ablefo”™

Senviclo elddrco disponiole

Verificar gee noexklE agua estancads en Bs bandejss

Werfcar gue noexkbiEn charos de agua aliers de s equpos

Comprobar que no 52 escuchen slildes povocados par fugas de
wapor oake

PrefRn nstalado corectamente an el equipo

Unidad sin golipes qgue evidenclen algdn da fio Interior

L iguido de frenos

c? (Componentss mayorss
Con motor @ncen dido

Flujo de zire ietzdo hyectado ales amas comespondlenfes

Mator funcbrando suarements ¥ sh sonbos de contacho metal-
mekl

W entllad or fenclorando comeciamente

Radizdoms funcbrando comectamente. sh g de agEya e
presion de disefio

rstnamentos funclonando comeciamente, comoDoENdD Que BS
eciures sean coflenenies Con o cosenado

TErshimador del eguipo fnconando coneciamente, sin gue se
callente exces hamente ocon nbcs moy fertes

Extraciores de ale funclonando comed amenie
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Continuacion de tabla XXXIX.

Tuber@s funcbnando correctamente, sin gas o2 agua
obsenadas

Cuctos ce alre uncionanco comectamente, sin fugas ce ale
obsenvadas

Obsenvaciones

Fuente: elaboracion propia.

44.1.2. Frecuencia de tareas de mantenimiento e

inspecciones

Es de mucha importancia que las frecuencias de mantenimiento e
inspecciones sean adecuadas, ya que esto, de la mano con una respuesta a
incidencias rapida, permite reducir en gran medida los costos asociados al

mantenimiento.
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Tabla XL.

Inspecciones generales a realizar

Componente Operacién Frecuencia

Motor Realizar medidas con el Mensualmente
multimetro para comprobar que
el motor funciona correctamente.
Verificar estado de la polea. Mensualmente
Revisar el embobinado y los Mensualmente
carbones, para intervenir si hay
algun desgaste en alguno de
estos componentes.
Verificar que el eje del rotor esté Mensualmente
debidamente engrasado y gire
sin ningan impedimento.
Revisar el cableado del rotor. Mensualmente

Filtros Revisar que los filtros estén Semanalmente
limpios.
Verificar que los filtros no estén Semanalmente
rotos.

Ventilador Verificar que los rodamientos se Mensualmente

encuentren bien lubricados.

Revisar que los aisladores del
ventilador se encuentre en buen
estado.

Bimensualmente

Verificar que los tornillos de
fijacion y pernos se encuentren
en buen estado.

Bimensualmente

Comprobar que las poleas se
encuentren alineadas y en buen
estado.

Mensualmente
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Continuacion de la tabla XL.

Ventilador

Comprobar que la rueda del
ventilador esté apretada,
alineada y de libre movimiento.

Mensualmente

Verificar que la tensién de la
correa es  suficiente  para
prevenir deslizamiento entre la
fajay el eje.

Mensualmente

Serpentin de
refrigeracion

Verificar que las aletas estén
rectas y sin dafios y corrosion.

Mensualmente

Verificar que no existan fugas de
agua y repararlas si es ese el
caso.

Mensualmente

Verificar que no exista corrosion
en la base del serpentin. (Si hay
corrosion se debe lijar el area
afectada y aplicar pintura epoxi,
esperar a que seque para volver
a colocar el equipo en
funcionamiento).

Mensualmente

Gabinetes

Verificar que el sello hermético
en las uniones se mantenga en
buen estado y no permita fugas
de aire.

Semestralmente

Verificar que los ductos estén
correctamente conectados al
equipo y que el aire no se fugue
en las uniones.

Semestralmente

Verificar que el aislamiento
interior se encuentre en buen
estado.

Semestralmente
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Continuacion de la tabla XL.

Gabinetes

Verificar que no  existan
momentos o fuerzas ejercidas
por la tuberia.

Semestralmente

Sistema de

ductos

Verificar que los ductos estan
correctamente sellados y
aislados.

Anualmente

Comprobar que la integridad de
los ductos garantice que exista
fluo de aire adecuado en el
sistema.

Anualmente

Sistema de

tuberias

Verificar que las tuberias no
tengan fugas.

Bimensualmente

Verificar que el aislamiento se
encuentre en buen estado.

Bimensualmente

Verificar que los accesorios de
las  tuberias estén bien
ensamblados y sin producirse
fugas en los mismos.

Bimensualmente

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLI.  Frecuencia de tareas de mantenimiento
Componente Operacion Frecuencia
Motor Reemplazo de los Anualmente
carbones.
Engrasar el eje del Semestralmente
rotor.
Filtros Cambio de Bimensualmente
prefiltros.
Cambio de filtros de Bimensualmente
bolsa
Cambio de filtros Semestralmente
HEPA
Ventilador Engrase de Trimestralmente
cojinetes
Cambio de cojinetes Anualmente
Cambiar la faja Anualmente

Serpentin de vapor

Cambiar empaques

Semestralmente

Serpentin de

refrigeracion

Cambiar empaques

Semestralmente

NOTA: El cambio del filtro HEPA solamente aplica para unidades que sirven al area de

estériles.

Fuente: elaboracion propia.
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4.4.1.3. Tareas de mantenimiento preventivo

. Motor
o Reemplazo de los carbones.
o Engrasar el eje del rotor.
. Filtros
o Cambio de prefiltros.
o Cambio de filtros de bolsa
o Cambio de filtros HEPA
. Ventilador
o Engrase de cojinetes
o Cambio de cojinetes
o Cambiar la faja
. Serpentin de refrigeracion
o Cambiar empaques

4.4.2. Caldera

Una caldera opera en condiciones alta de temperatura y presion, lo cual
hace que se desgasten algunas piezas del equipo, como las uniones y los
pernos. También se desgastan mucho los empaques que garantizan
estanqueidad al conjunto. Al considerar el mantenimiento de una caldera, se
tiene que estratificar temporalmente el mismo, pues se trata de un equipo tan

complejo que su mantenimiento se diversifica segun transcurra el tiempo.

Diariamente se deben verificar que el equipo se encuentre en buenas
condiciones para operar con seguridad el mismo. Para ello se debe llenar el

formato de comprobaciones pre-operacionales, el cual tiene por objetivo
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asegurar que la caldera estd en las condiciones propicias para empezar a
generar vapor saturado. Conforme va transcurriendo el tiempo se deben hacer
una serie de inspecciones cada mes, trimestre, semestre, y finalmente cada
afo. Es por ello que se debe llevar un control detallado de las inspecciones y
actividades de mantenimiento que se le realiza a la caldera para que esta opere
por el tiempo que el fabricante haya considerado como la vida del equipo.

Figura 126.  Caldera (Il)

Fuente: Area de calderas.

4.4.2.1. Formato de comprobaciones

preoperacionales

En el formato de comprobaciones preoperacionales se van a colocar todos
aguellos requerimientos que deberan ser cumplidos para garantizar una
correcta operacion del equipo. Existen dos fases, antes del arranque y durante

el arranque.
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Tabla XLIl.  Formato de comprobaciones preoperacionales de la caldera

INDUSTRIA FARMACEUTICA DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPOS

CALDERA PIROTUBULAR D-18

Cadigo: DC-0061454 Fecha de emision: Fecha de revision:
Escrito por:
Jefe de Documentacion Gerente de Produccion
Clasificacién del equipo: C, en uso Estado del equipo:En uso

Formato de Comprobaciones Pre-operacionales

No. Aspectos a evaluar Existe Estado
Especificaciones de disefio

Si | No Aceptable/ No aceptable

c.2 |Componentes mayores Con quemador apagado

Verificar que las boquillas del interior de la caldera estén limpias.

Comprobar el nivel de lubricantes para el compresor en el tanque
aire-aceite.

Verificar que la caldera haya sido purgada al finalizar la jornada
anterior.

Comprobar que la presion indicada por los manémetros de
entrada al combustible, la presion en la valvula medidora y la
presion de salida de combustible, son las fijadas en su manual de
operacion.

Comprobar que la presion del aire de atomizacion es correcta.

Comprobar que la valvula de seguridad esté correctamente
colocada.

Comprobar que el servicio eléctrico esté disponible y esté estable
al momento de iniciar la operacion de la caldera.

Comprobar que las trampas de vapor no estén tapadas y estén
listas para separar el condensado del vapor en las tuberias.
Comprobar que los instrumentos de la caldera como el
mandémetro, medidor de nivel, termémetros, entre otros, se
encuentren debidamente calibrados.

c.2 |Componentes mayores
Con quemador encendido

Comprobar que la presion de la caldera se mantenga estable.

Comprobar que el quemador no esté generando demasiado humo
negro.

Comprobar que el vapor empiece a fluir por la tuberia hacia los
puntos de consumo del mismo.

Comprobar que no existan fugas de agua en el equipo, tanto en la
parte central como en las tuberias a su aldedor.

Comprobar que el la llama tenga el color adecuado, segin la
mezcla deseada de oxigeno y combustible.
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Continuacion de la tabla XLII.

Comprobar que no se produzcan vibracones muy fuertes
provenienes dal ineEnor de B csldem.

Comprobar que no se produzcan rudos sgudos o de ruplura,
provenientes dal intenior de B caldes.

Tomar andlsis degases de combustion yragistrar en biacora.

Comprobar yregstrar Is enperauE delosgases de i
chimenes.

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.

4.4.2.2. Frecuencia de tareas de mantenimiento e

inspecciones

Es de mucha importancia que las frecuencias de mantenimiento e
inspecciones sean adecuadas, ya que esto, de la mano con una respuesta a
incidencias rapida, permite reducir en gran medida los costos asociados al

mantenimiento.
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Tabla XLIII.

Frecuencia de tareas de mantenimiento caldera

Frecuencia

Tarea

Semanalmente

Comprobar que no existen fugas de gases ni de
aire en las juntas de ambas tapas y en las
mirillas delantera y trasera.

Comprobar que la banda del compresor esté lo
suficientemente tensa, para que no exista
deslizamiento.

Limpiar el filtro de lubricante, el cual se
encuentra a un lado del compresor.

Lavar los filtros de agua, tanto el de entrada a la
bomba como el de retorno de condensados.

Comprobar que los interruptores termostaticos
del calentador de combustible operen a la
temperatura a que fueron calibrados al iniciar las
operaciones. Se debe consultar para ello el
manual de operacion.

Inspeccionar los prensa-estopas de la bomba de
alimentacién de agua.

Comprobar el estado de la linea de alimentacion
de combustible.

Comprobar el estado de las bombas de
alimentacion de agua.

Mensualmente

Comprobar que los niveles del agua son los que
indica el manual del fabricante.

Comprobar el sistema de apagado automatico
por bajo nivel de agua, al cortar el suministro de
agua y observar si la caldera se apaga
automaticamente al alcanzar el nivel minimo de
agua.

Comprobar el voltaje y cargas que toman los
motores.

Revisar que las boquillas del quemador de la
caldera produzcan la mezcla oxigeno-
combustible correcta para una combustién
adecuada.
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Continuacioén tabla XLIII.

Mensualmente

Revisar que los electrodos de ignicion estén en
buen estado, asi como sus cables.

Revisar el sistema eléctrico en busca de falsos
contactos que causen algun malfuncionamiento
en algun componente.

Revisar los empaques del tanque de
condensados.

Revisar los empaques de la entrada de agua a la
caldera.

Trimestralmente

Limpiar el guemador con un pafio humedecido, y
verificar que funcione correctamente.

Limpiar los controles de operacion de la caldera.

Trimestralmente

Limpiar la chimenea, es necesario remover el
hollin que se queda incrustado en la misma con
guimicos que descomponen la capa de creosota
gue se genera.

Lavar la cAmara de agua, es necesario remover
las posibles incrustaciones de calcio y silice que
se adhieren a las superficies de caldeo al
evaporarse el agua continuamente.

Revisar el dispositivo de control de presion de
vapor.

Revisar que los anclajes de la caldera estén bien
sujetos a la cimentacién, y que no exista ningan
movimiento de tipo axial cuando la caldera esté
en operacion.

Cambiar los empaques de las compuertas de
acceso completo y parcial.

Revisar que las valvulas de seguridad se pueda
abrir y cerrar libremente, sin que se encuentre
tapada ni pegada.

Semestralmente

Comprobar el nivel de aceite en la caja mecanica
de la bomba de combustible.
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Continuacion de la tabla XLIII.

Semestralmente

Revisar que los empaques de prensa-estopa de
la bomba de alimentacion de agua no estén
Secos.

Efectuar una limpieza general a los contactos
del dispositivo controlador de flama y los
arrancadores.

Lavar el interior de la caldera con agua a
presion. Tubos y espejos deberan ser
inspeccionados para buscar incrustaciones.

Inspeccionar la integridad de los refractarios de
los que esta compuesto el horno y la puerta
trasera. Rellenar las grietas con cemento
refractario fraguado al aire y extraer el material
refractario que se haya desprendido.

Revisar los empaques a nivel general en la
carcasa de la caldera.

Lubricar el eje del motor del soplador, con
grasa de tipo industrial multiusos.

Revisar que la valvula solenoide funcione
correctamente.

Revisar los filtros del sistema de drenado.

Revisar que los motores del ventilador y de la
bomba de alimentacién se encuentren
debidamente alineados.

Revisar que las fajas de transmisién que hay en
las bombas y en el soplador cuenten con la
tension adecuada

Comprobar la limpieza de las columnas de
control y de las entradas del agua de la bomba
de alimentacion y el inyector.

Comprobar y lavar los controles de presion,
toda la linea de los mismos y la linea del
manometro.
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Continuacion de la tabla LXIII.

Anualmente

Limpiar el calentador eléctrico y el calentador de
vapor para combustible. Verificar que la valvula

de alivio no se encuentre atascada asi como las
valvulas reguladoras de presion.

Revisar que todas las vélvulas de la caldera estén
en buen estado y no estén atascadas.

Revisar el flotador del control de nivel de agua.

Limpiar los platinos en el sistema eléctrico.

Engrasar los cojinetes de la bomba de agua de
combustible.

Lubricar los cojinetes sellados de las
transmisiones 0 motores que tengan este tipo de
cojinetes. Reponer los sellos con mucho cuidado.

Vaciar y lavar con algun solvente para uso
industrial el tanque aire-aceite, y las tuberias
relacionadas a éste.

Comprobar que el aislamiento en las tuberias se
encuentre en buen estado.

Inspeccionar las tuberias de drenaje.

Recalibrar termémetros, manémetros, sensores
de presion, entre otros instrumentos.

Fuente: elaboracion propia.
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4.4.2.3. Tareas de mantenimiento preventivo

A continuacion se van a explicar algunas de las tareas de mantenimiento

preventivo mas frecuentes.

Lavado de camara de agua

o Lavado de camara de combustion
o Limpieza de quemador

o Limpieza de electrodos

o Limpieza de filtros

o Limpieza de chimenea

o Limpieza del control de agua

Lavado de cAmara de agua:

A. Abrir las puertas frontales del equipo, removiendo para ello todos los

pernos con una llave de corona.

@

Extraer los tubos con mucho cuidado.

Aplicar agua a presion para remover las incrustaciones que puedan
existir.

Volver a colocar los tubos.

Cerrar las puertas frontales del equipo.

Llenar la caldera con agua.

Disolver en el agua 50 mg de soda caustica.

I & mmo

Esperar 3 horas.

Purgar la caldera.
Abrir la compuerta grande de la caldera.

Lavar las superficies internas de los residuos de la soda caustica.

r X <

Cerrar la compuerta grande de la caldera.
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Lavado de camara de combustion:

Vaciar la caldera de agua.

Realizar una purga en el hogar, mediante un chorro de agua a presion.
Retirar las impurezas que queden con una escobilla.

Cerrar las puertas frontales del equipo.

Limpieza de quemador:

Desconectar el quemador del equipo.

Extraer el quemador del cabezal.

Limpiar los terminales del quemador con un pafio suave.
Verificar que la boquilla se encuentre limpia y libre de hollin.
Ensamblar el guemador de nuevo en el cabezal.

Conectar el guemador al equipo.

Figura 127. Quemador con dos electrodos

Fuente: area de calderas.
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Limpieza de electrodos:

Desconectar el quemador del equipo.

Extraer el quemador del cabezal.

Extraer los electrodos del quemador.

Limpiar los terminales de los electrodos con un pafo suave.
Volver a colocar los electrodos al quemador.

Armar de nuevo el conjunto en el cabezal y conectar éste al equipo.

Limpieza de filtros de agua:

Apagar la bomba de alimentacion de agua.

Desconectar la bomba del sistema de tuberias.

Abrir la bomba.

Extraer el filtro de agua, que se localiza junto al inlet de agua de la
bomba.

Limpiar el filtro aplicAndole un chorro de agua a presion por la parte de
atras, de forma que el material sedimentario que aglutina salga
expulsado.

Volver a colocar el filtro de agua en la bomba.

Reconectar la bomba al sistema de tuberias.
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Limpieza de chimenea:

Emplear lentes protectores de 0jos, guantes y mascarilla.

Apagar la caldera.

Desconectar la chimenea de la salida de humos de la caldera.

Introducir en la chimenea un deshollinador.

Limpiar la chimenea agitando el deshollinador y teniendo cuidado de no
tener contacto con el material de desecho que va cayendo.

Limpiar el material de desecho que haya quedado.

Figura 128.  Deshollinador

Fuente: http://deshollinadores.wordpress.com/. Consulta: 12 de octubre de 2014.
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Limpieza del control de agua:

Desmontar el control de agua de la caldera.

Abrir el control de agua con ayuda de un desarmador.

Con un pafo suave, limpiar el control de agua hasta que quede libre de
impurezas que entorpezcan la funcion del mismo.

Armar y volver a montar el control de agua en la caldera.

Figura 129.  Control de agua bajo limpieza

Fuente: area de calderas.
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Cambio de empaques:

Apagar la caldera.

Remover las conexiones de alimentacion de agua a la caldera y la salida
de vapor.

Quitar los empaques antiguos.

Colocar los empaques nuevos.

Volver a conectar las salidas a sus tuberias.

Figura 130. Empaque antiguo

Fuente: area de calderas.
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Figura 131. Empaque nuevo

Fuente: area de calderas.

4.43. Chiller

El chiller es una maquina térmica que permite extraer el calor de un fluido
para emplear el mismo para refrigerar ambientes en condiciones especificas. Al
no tener demasiadas partes moviles, se simplifica en gran medida su
mantenimiento preventivo, pues es el rozamiento entre partes moviles en dénde
se da un mayor desgaste y por lo tanto requiere lubricacion periodica y

condiciones de operacion especificas.

Las partes moviles que existen en un chiller estan en forma de bombas
hidraulicas que hacen circular el agua que produce el chiller entre el sistema de
agua, asi como el agua de retorno, y el agua que circula entre el evaporador,
compresor y condensador. Entre las labores de mantenimiento mas comunes

se encuentran la limpieza e inspeccion de los serpentines del evaporador y el
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condensador, los cuales son partes criticas del funcionamiento del equipo, y la
empresa no se puede permitir que estas fallen.

Figura 132.  Chiller (I1)

Fuente: &rea de tratamiento de agua.

4.4.3.1. Formato de comprobaciones

preoperacionales

En el formato de comprobaciones preoperacionales se van a colocar todos
aguellos requerimientos que deberan ser cumplidos para garantizar una

correcta operacion del equipo. Existen dos fases, antes del arranque y durante
el arranque.
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Tabla XLIV.  Formato de comprobaciones preoperacionales del chiller

INDUSTRIA FARMACEUTICA DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
FICHA DE CALIFICACION DE EQUIPOS

CHILLER H-12
Cédigo: DC-0061721 Fecha de emision: Fecha de revision:
Escrito por:
Jefe de Documentacion Gerente de Produccion
Clasificacion del equipo: C, en uso Estado del equipo:En uso

Formato de Comprobaciones Pre-operacionales

No. Aspectos a evaluar Existe Estado
Especificaciones de disefio

Si | No Aceptable/ No aceptable

c.2 |Componentes mayores Con motor apagado

El equipo tiene el cableado en buen estado, y energizado 24
horas antes del arranque.

El equipo cuenta con un interruptor termomagnético principal.

El circuito hidraulico de agua fria se encuentra lleno.

El equipo cuenta con carga térmica disponible.

El equipo cuenta con tuberia y bombeo hidréulico en el
evaporador.

El equipo cuenta con adecuada ventilacién.

El equipo cuenta con espacios alrededor del mismo especificados
por el manual original.

El equipo cuenta con cableado y switch de flujo en el evaporador.

El bombeo del evaporador cuenta con filtro, valvula reguladora de
flujo, valvula de cheque, y valvulas de seleccionamiento en buen
estado.

Los manémetros de entrada y salida de la tuberia del evaporador
estén calibrados.

Comprobar que la valvula de seleccionamiento en la tuberia de
entrada esta en la posicién correcta.

El equipo cuenta con termémetros en entrada y salida de la
tuberia del evaporador.

El equipo cuenta con eliminacién de gases disueltos (aire) previo
aingresar el agua al equipo.

c.2 |Componentes mayores
Con motor encendido

Comprobar que el evaporador esta funcionando a la presion de
operacion de manera estable.

Comprobar que no existan fugas a la salida del evaporador.

Comprobar que el calor se esté disipando adecuadamente en las
torres de enfriamiento de tiro inducido.
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Continuacion de la tabla XLIV.

Comprodar que ne existan fugas ce refrgerante en las bombas
cel evaporzdor

Verficar que elagua @ est3 s21enco 2 13 temperatur
especradzen el panel ge control

RevEarque s ORNZjeE FUMANcos 08 3Qua estdn funcinando
acecuadamente

Veriicar que no se genere un exceso de vbraciones ocasknadas
por las bombas

Vertficar que el condensador 53 funchnando 3 lapresbn o2
opa=cin

Comprooar y regEtrar 3 temperaty@ e g Vapores que sakn del
evaporador

Obsenvacines

Fuente: elaboracion propia.

4.4.3.2. Frecuencia de tareas de mantenimiento

preventivo e inspecciones

Es de mucha importancia que las frecuencias de mantenimiento e
inspecciones sean adecuadas, ya que esto, de la mano con una respuesta a
incidencias rapida, permite reducir en gran medida los costos asociados al

mantenimiento.
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Tabla XLV.

Frecuencia de tareas de mantenimiento chiller

Frecuencia

Actividad

Semanalmente

Revisar la condicién de la superficie del serpentin, para
remover suciedad si esta se llega a detectar.

Revisar que la bomba principal no tenga fugas.

Limpiar el filtro del condensador.

Comprobar que los termostatos estén funcionando
correctamente.

Comprobar el estado de los cables de alimentacién
eléctrica de las bombas.

Mensualmente

Limpiar el filtro de agua, con ayuda de un chorro de agua
a presion.

Comprobar que las tuberias internas estén en buen
estado y no exista corrosion.

Comprobar el voltaje y cargas que toman los motores.

Revisar el sistema eléctrico en busca de falsos contactos
gue causen algun malfuncionamiento en alguin
componente.

Revisar que los empaques de los serpentines del
evaporador y condensador estén en buen estado.

Semestralmente

Revisar las conexiones de contadores, arrancadores y
controles, que funcionen correctamente.

Limpiar los controles de operacién y verificar que
funcionen correctamente.

Limpiar la tuberia del evaporador y verificar que no tenga
corrosion interna.

Lavar el serpentin del evaporador y del condensador con
agua a presion.

Revisar el control de agua fria.

Verificar que el aislamiento de las tuberias esté en buen
estado.

Revisar que los anclajes del equipo estén en buen
estado y que la cimentacion absorba toda vibracion
generada por la operacion del equipo.

Limpiar los contactos de las valvulas de solenoide.

Verificar que las aletas de los intercambiadores de calor
estén rectas y que no tengan rastros de corrosion.

Anualmente

Revisar todas las partes expuestas a humedad en busca
de corrosion.
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Continuacion tabla XLV.

Anualmente

Revisar el aislamiento de tuberias, evaporador y bomba de
agua.

Inspeccionar las conexiones de drenaje y asegurar que no
estan obstruidas.

Hacer una revision general del alambrado eléctrico.

Lubricar los cojinetes hidrostaticos de las bombas.

Revisar el desgaste presente en las bombas y en las los
intercambiadores de calor.

Limpiar los serpentines y asegurarse que no tengan polvo,
hojas o papeles que obstruyan la circulacién del aire.

A continuacion se van a explicar algunas de las tareas de mantenimiento

Fuente: elaboracion propia.

4.4.3.3. Tareas de mantenimiento preventivo

preventivo mas frecuentes.

Cambio de empaques en las juntas del evaporador

Sacar el equipo de servicio.

Esperar 30 minutos en lo que disminuye la presién y temperatura en el

Remover las tuberias que alimentan el evaporador.
Quitar los pernos que sujetan la carcasa frontal.
Remover la carcasa frontal.

Quitar los empaques antiguos.

B. Apagar el equipo.
evaporador.

D.

E.

F.

G.

H.

Colocar los empaques nuevos.

Rearmar el conjunto y asegurarse que no queden fugas al entrar a operar

el equipo nuevamente.
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Figura 133.  Entrada del evaporador

Fuente: area de tratamiento de agua.

Cambiar las mangueras del compresor

Sacar el equipo de servicio.

Apagar el equipo.

Esperar 30 minutos a que disminuya la temperatura y presion en el
compresor.

Remover las mangueras de aire en el outlet de aire comprimido.

Colocar las nuevas mangueras de aire comprimido.

Encender el equipo y comprobar que no existan fugas en la unién de las

mangueras.
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Figura 134.  Mangueras de servicio del compresor

Fuente: area de tratamiento de agua.

Cambiar el refrigerante R134A

Apagar el equipo.

Esperar 30 minutos a que todo el refrigerante se condense y regrese al
tanque del refrigerante.

Colocar un balde en la parte inferior del tanque.

Quitar el tapén en la parte inferior del tanque y esperar que todo el
contenido del mismo salga.

Volver a colocar el tapon.

Abrir la valvula superior del tanque.

Verter el nuevo refrigerante en la parte superior del tanque.

Cerrar la valvula superior del tanque.

Volver a poner el equipo en funcionamiento y comprobar que el

refrigerante no se estanque en la parte inferior del tanque.
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Limpiar la valvula de expansion

Sacar el equipo de servicio.

Apagar el equipo.

Quitar la valvula de expansion
Limpiar la valvula con un pafio suave.

Volver a colocar la valvula.

nmoow>»

Encender el equipo de nuevo y comprobar que no existan fugas en la

vélvula de expansion.

Figura 135. Valvula de expansion

Fuente: area de tratamiento de agua.

Cambiar el lubricante a los cojinetes de las bombas

A. Sacar el equipo de servicio.
B. Apagar el equipo.
C. Desmontar la bomba.
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Abrir la bomba.

Quitar los cojinetes.

Lubricar los cojinetes.

Volver a colocar los cojinetes en la bomba.

Rearmar el equipo y comprobar que al funcionar no haga ningun ruido.

Figura 136. Bomba principal

Fuente: &rea de tratamiento de agua.

296



Figura 137. Bomba auxiliar

Fuente: area de tratamiento de agua.

4.5. Manual de limpieza de equipos

Dentro de las actividades regulares del Departamento de Mantenimiento,
no pueden faltar las rutinas de limpieza que se hacen a los equipos tanto en el
interior como en el exterior de los mismos. Esto permite que no se acumule
tierra en el interior de las maquinas, la cual puede dafar seriamente a los

ventiladores centrifugos y los cojinetes de los motores.
Para llevar a cabo las rutinas de limpieza exterior, el equipo puede estar

operando, sin embargo, para llevar a cabo las rutinas de limpieza interior, el

equipo forzosamente debe permanecer apagado.
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4.5.1. UMA

Antes de empezar la limpieza de las UMA, se debe asegurar que las
mismas no estan en operacion, si es limpieza interior. Si es limpieza exterior,

esto no es necesario.
45.1.1. Limpieza exterior
La limpieza exterior consiste en remover principalmente particulas de

polvo que se quedan adheridas a la superficie del equipo. También se busca

remover restos de pegamentos y resinas en el equipo.

Figura 138. Unidad Manejadora de Aire por fuera (Il)

Fuente: Nivel técnico.
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Materiales necesarios: esponja suave, agua, liquido para limpiar metales
(soluble en agua), pafio.

Procedimiento a seguir:

A. Despejar toda el area y verificar que no existan objetos que obstaculicen
la libre circulacion o pongan en riesgo a la persona que esta limpiando el
equipo.

B. Humedecer la esponja con el liquido para limpiar metales, asegurarse
gue no quede goteando.

C. Pasar la esponja por la carcasa del equipo suavemente, con movimientos

circulares teniendo el debido cuidado.

D. Lavar la esponja con agua.
E. Pasar nuevamente la esponja humectada con agua, con el debido
cuidado.
F. Secar el equipo utilizando el pafio con cuidado.
45.1.2. Limpieza interior

La limpieza interior consiste en abrir los equipos y limpiar los componentes
del mismo, como serpentines, tuberias, ventilador, motor, entre otros. Es
importante asegurarse previamente que el equipo no esté en operacion al

momento de realizar la limpieza, por razones de seguridad industrial.
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Figura 139.  Interior de una UMA

Fuente: Nivel técnico.

Materiales necesarios: esponja suave, cubeta con agua, pafio limpio,

aspiradora.

Procedimiento a seguir:

A. Despejar el area alrededor del equipo, especialmente frente a las puertas
de acceso al mismo.

B. Abrir las puertas del equipo.
Limpiar cuidadosamente con la esponja en los paneles interiores del
equipo, procurando remover el polvo depositado en los mismos.

D. Limpiar los marcos de los serpentines.

E. Limpiar los serpentines con la aspiradora, teniendo cuidado de no dafiar
las aletas de los mismos.

F. Limpiar los marcos de los filtros de bolsa y los prefiltros.

Limpiar las hélices del ventilador.
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4.5.1.3. Limpieza de componentes eléctricos

Materiales necesarios: esponja suave, espuma para limpiar componentes

eléctricos, aditivo multiusos para limpiar circuitos eléctricos, pafio limpio, agua.

Procedimiento a seguir:

Desconectar la fuente de energia eléctrica del equipo.

B. Desmontar el componente eléctrico del equipo (p.ej. transformador).
Limpiar el componente con ayuda de la esponja, humectada con la
espuma para limpiar componentes eléctricos.

D. Limpiar los cables del componente con la espuma.

E. Volver a montar el componente al equipo.

45.1.4. Frecuencia de actividades de limpieza

Es importante tener en cuenta que los equipos sucios tienden a tener
averias con mayor frecuencia que los equipos que se encuentran limpios, esto
se debe a que el polvo reduce drasticamente la vida Gtil de los rodamientos en

los equipos, por lo tanto es prioritario mantener los equipos limpios.

Tabla XLVI.  Frecuencia de actividades de limpieza

Operacion Frecuencia
Limpieza exterior Semanalmente
Limpieza interior Mensualmente

Limpieza de componentes eléctricos | Semestralmente

Fuente: elaboracion propia.
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4.6. Inventario de repuestos ideal

En toda industria se busca maximizar las utilidades, lo cual invita a reducir
costos derivados de las operaciones de la misma. Si se observa el
Departamento de Mantenimiento se hace muy evidente que el almacenamiento
de repuestos para los equipos y maquinaria de la planta resulta muy caro; es
por este motivo, que se desea siempre mantener un stock minimo de repuestos
para maquinaria, sin embargo, siempre se debe mantener un nivel de repuestos
criticos, mediante los cuales agilizar las operaciones del mantenimiento

correctivo y preventivo.

Si se obvia este aspecto y se decide prescindir de mantener un inventario
de repuestos y delegarlo todo en terceros, se puede incrementar de forma
considerable el tiempo de respuesta frente a una averia imprevista y esto
implica costos considerables de materia prima perdida, tiempo improductivo de
los operarios, e incluso puede derivar en demandas e indemnizaciones por
lesiones en los operarios. Es, por este motivo, que se debe mantener el

inventario de repuestos ideal.
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46.1. Teoria de inventarios

Es el estudio de modelos de inventarios que permitan llevar el control y
administrar los niveles de inventarios, buscando el minimo costo asociado y a la
vez mantener un nivel de inventarios que garantice que no se van a agotar los

repuestos en ningiin momento.

Existen los modelos de inventarios deterministicos y probabilisticos, en los
inventarios deterministicos, se conoce con certeza la demanda de repuestos, en
los modelos de inventarios probabilisticos, no se conoce con certeza la
demanda y el modelo se basa en la curva normal para determinar

probabilidades de la demanda de repuestos.*

La EOQ (del inglés economic order quantity o cantidad econdémica de
pedido) permite determinar la cantidad de pedido que represente el minimo
costo global asociado a todo el proceso de mantener el inventario. El proceso
de mantener el inventario empieza cuando se coloca un pedido, se recibe y se
almacena, luego cuando existe la necesidad de emplear dicho repuesto, se
extrae del almacén y se instala en el equipo que esta en operacion. Luego,
cuando se llega a un nivel especifico, se vuelve a coloca un pedido y asi

sucesivamente.

Para visualizar mas facilmente dichas variables, se tiene la siguiente

gréfica:

4 TAHA, Handy. Investigacion de operaciones. p. 429.
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Figura 140. Cantidad econOmica de pedido

Cantidad econémica de pedido (CEP)

Numero de
Unidades Inventario
Maximo

o

i
Promedio

punto para
colocar 3 pot—>
otro pedido \

tiempo de tiempo Thoepo

ciclo guia

Fuente: elaboracion propia.

En la grafica se puede apreciar que el objetivo de este andlisis es
determinar cuando se debe colocar un pedido y cuanto se debe pedir, con el fin
de obtener el costo asociado méas bajo posible. El tiempo guia representa el
tiempo que el proveedor se tarda en enviar el pedido, a partir del momento en
qgue el mismo le es requerido por un cliente. Dependiendo de muchos factores,
como la distancia del proveedor a la del cliente, o la cantidad solicitada, el
tiempo guia puede llegar a ser hasta de varios meses, por lo tanto es
recomendable realizar este analisis para prever todo tipo de imprevistos y

nunca perder tiempo productivo de los operarios por culpa de la administracion.
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4.6.2. Determinacion del inventario de repuestos ideal

Se va a determinar la cantidad 6ptima a ser solicitada, para el siguiente

listado de repuestos:

Tabla XLVII.  Listado de repuestos

Nombre

Lubricante para motor PowerLub

grado alimenticio

Grasa para cojinetes de ventilador

Faja del ventilador

Filtros

Tornillos sin fin 14mm

Transmisor de caida de presion

Sellos O-ring viton 009

Cojinetes

Empaque de 3" de viton

Bombillas

Fuente: elaboracion propia.

Se tiene un estimado de 40 botellas de lubricante al afio. El fabricante se
demora una semana en enviarlos. El costo de hacer un pedido es de Q 200,00.
Si cada unidad tiene un costo de Q 160,00, y la tasa de transferencia es del

30 %, ¢ cual es la cantidad econdmica de pedido?

Mediante la formula de CEP:

2DC,
ic,
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Se introducen los datos del enunciado:

= 2(40)(200) = 18,26 = 19 idad
Q" = (0,30)(160) _ 1826 = unidades

Para determinar la cantidad de pedidos al afio, se procede de la siguiente

forma:

D 40 .
No.pedidos = E =19= 2,10 = 2 pedidos al afo

Para determinar el tiempo entre pedidos, se va a emplear la siguiente

formula:

t = —19—0475 i
=50 =120-0 afo

Lo cual equivale a:
dias
0,475 (365 —) — 173 dias.
ano
Por lo tanto, se debe hacer un pedido cada 173 dias por 19 unidades.

Aplicando este mismo procedimiento para todos los repuestos, se obtiene
la siguiente tabla, en donde se especifica la cantidad éptima para todos los

repuestos que se necesitan.
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Tabla XLVIIl.  Informacion de repuestos
Nombre del | Demanda al | Costo de | Costo por | Tasa de
repuesto afio pedido unidad transferencia
(unidades)

Lubricante  para  motor 40 Q200,00 Q160,00 30,00%
PowerLub grado
alimenticio
Grasa para cojinetes de 70 Q180,00 Q80,00 30,00%
ventilador
Faja del ventilador 30 Q240,00 Q400,00 30,00%
Filtros 1600 Q250,00 Q350,00 30,00%
Tornillos sin fin 14mm 30 Q160,00 Q230,00 30,00%
Transmisor de caida de 8 Q190,00 Q1 200,00 30,00%
presion
Sellos O-ring viton 009 500 Q250,00 Q35,00 30,00%
Cojinetes 30 Q230,00 Q530,00 30,00%
Empagque de 3" de viton 600 Q140,00 Q40,00 30,00%
Bombillas 40 Q120,00 Q25,00 30,00%

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLIX.  Nivel de repuestos

Nombre Cantidad Numero de | Tiempo entre
optima  de | pedidos pedidos (dias)
pedido

Lubricante para motor PowerLub 19 2,11 173
grado alimenticio

Grasa para cojinetes de ventilador 33 2,12 172
Faja del ventilador 11 2,73 133
Filtros 88 18,18 20
Tornillos sin fin 14mm 12 2,50 146
Transmisor de caida de presion 3 2,67 136
Sellos O-ring viton 009 155 3,23 113
Cojinetes 10 3,00 121
Empaque de 3" de viton 119 5,04 72
Bombillas 36 1,11 328

Fuente: elaboracion propia.

4.7. Cronograma de mantenimiento preventivo

En el cronograma de mantenimiento preventivo, se muestra graficamente
la planificacion de mantenimiento preventivo del Departamento de
Mantenimiento. Debido a que entre semana, los equipos estan operando todo el
tiempo, se hace mantenimiento preventivo los sdbados y domingos, y asi esta
expresado en el cronograma. Se muestra la planificacion del mes de noviembre
de 2014.
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Cronograma de mantenimiento preventivo

Tabla L.

"OpE1S@ UaNg Us Ug}sa Jopesuapuod A Jopelodens
|ap saunuadias so| ap sanbedwsa so| anb Jesinay

ua ojuaiweuoounyew unbje uasnes anb sojaejlod
508} 8P BISNG U3 0DU}D8[8 BWS]SIS 3 JESNEY

"5aJ0}0wW S0 Uewo} anb sebiea & aleyon |5 Jeqoidwon

“UDISO10D EISIXa 0U A 0pE}Sa
uang ua Ug)sa SEWaU selaqny se| anb Jeqoidwo)

“ugisaid e enbe
ap ouoyd un ap epnfe uod ‘enbe ap oy |2 Jeidwi

By

“EJBp[ED
e| e enbe ap epenjua e| ap sanbedwa so| Jesinay

"S0pESUSpU0D ap anbuey |ap sanbedwa so| Jesay

U3 0JUSIWELDIDUNYEW UNDJE UBSNED &ND S0}IEU0D
5S0S[E} 8P BISNG U 02U1D3]a BWE)SIS [3 JESay

"$8|QB SNS OWOD |SE "0pE)S?
uang us ugisa ugioiubi ap soposjas|a soj anb Jesnay

E1281109 8|qSNqLU0a-0UabIxo B2Zall e| LEIZnpoid
elap|ea e| ap lopewsanb |ap seynbog se| anb Jesiey

“$810}0W 50| UewWo} anb sebiea & aleyon |8 Jeqoidwo)

K enBe ap onswnuns |3 1eyod e ‘enbe ap [aau oleq
Jod oonewoine opebede ap ewalsis |9 leqoidwon

“BIUEDLIQE} [8p [ENUEW [8
eaipul anb so| uos enbe |ap sajanu so| anb Jeqoidwog

BISPED

eale |2 Jel) agap @5 uoisouoa fey 15) unuadias
|2p 95BQ E| U3 UDIS0LI0D B}SIXE 0U anb Jeayuap

“0SED |5 959 S8
15 sepetedal £ enbe ap sefiny ueisixe ou anb Je3yuap,

“UDIS0IID
A souep uis A sB}D8) UB)SA SEIR[E SE| ANnb JEJULEA

Jal
ap unuadiag

“ala 2 X Eley e| aijus ojuaILEZI|SEp Juanald
eied ajusIayns S8 BALI0D B| 8p UDISUS) E| anb JEJYUEA

“ojuBIUIAOW augl) 8p K EpEaLIE
‘epejaide g)sa Jope|juan [ap epans g| anb Jeqoidwog

“s0peougn|
USIg USJUSNIUS &S SOJUAILUBPOI S0] aNnb JBJLEA

“50pEdugn)|

UBIQ UBJUBNIUS &S SOJAILUEPOI S0] anb JEJYLEA

lope[uaA

"10}01 [3p OPER(QET |8 JESINGY

PHOZ/LLOZ

PLOZ/LLEE

PLOZ/LLEZ

PH0Z/ LEE

PLOZ/LL/9L

PLOZ/LL/SE

vHOZ/LL/G0

PLOZ/LL/B0

PHOZILLED [FLOE/LL/LD

“ojuswipadwi unbuiu wis &b A opeselbua
BlUBWEpIGEP gls@ Jojol [ap 8l |a anb JEJyLEA

s0]s@ ap ounble ua a)sebsap unbje fey 1s
nuanaul ered ‘sauogied so| A opeuIqogua |9 JesnaY

"ea|0d B| ap OPEISA JEIYUEH,

“8]UBLUE}28L0D EUOIIUNY JOJOW |8 nb
JeqoidLuod eled oajawnw (8 Uod SEpIpaLU JeZieay

10301

E8IE]

ajuauodwan

z

: elaboracion propia.

Fuente
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4.8. Manual de mantenimiento correctivo

A pesar de que en la planificacion de las actividades de una empresa, no
se espera que los equipos fallen, hay ocasiones en que es inevitable que surjan
averias, por lo tanto, se deben tener previstas ciertas fallas y disponer de los
medios preparados para poner en marcha el equipo cuanto antes.

Es para ello que se prepara el manual de mantenimiento correctivo, en
donde se documentan las fallas mas frecuentes de los equipos criticos, y estan
los procedimientos y lineamientos para superar las averias. Sin embargo, como
cada vez se extiende el concepto de subcontratar ciertas actividades que no
afiaden valor al producto, no es extrafio que ciertas empresas no cuenten con

un manual de mantenimiento correctivo para ciertos equipos.

4.9. Documentacion

En este apartado se tienen los manuales de instalacion de equipos y los
manuales de operacion de equipos.

4.9.1. Manuales de instalacién de equipos

Los equipos que componen el sistema HVAC, las UMA, deben ser
instaladas segun las especificaciones del fabricante para que estas tengan el
mejor desempefio y mantengan la garantia del mismo. Al ser equipos que
cuentan con partes rotativas (motor y ventilador), es inevitable que se generen
ciertas vibraciones, mismas que deben ser absorbidas por resortes en el interior

del equipo.
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A continuacion las indicaciones a seguir para instalar una Unidad

Manejadora de Aire.

Preparar la cimentacion del equipo.

B. Colocar el equipo sobre la base.
Armar el equipo utilizando un sellador para unir las partes de gabinete
entre si (ver figura 141).

D. Armar los amortiguadores en la base del equipo. (ver figura 142).

E. Ensamblar las bandejas de drenado de condensados en la parte inferior
del equipo. (ver figura 143).

F. Instalar el ventilador.
Instalar el motor.

H. Comprobar que la faja entre motor y ventilador esté alineada utilizando
una cuerda. (ver figura 145).

l. Comprobar gue la tension de la faja sea la minima para que no exista
deslizamiento. (ver figura 146).

J. Instalar los serpentines.

K. Instalar los filtros.

L. Anexarle los ductos de suministro y retorno de aire. (ver figura 144).

M. Conectar las tuberias de vapor y agua fria.

N. Instalar el sistema eléctrico.

0. Instalar los accesorios de la tuberia de vapor.

P. Instalar los accesorios de la tuberia de agua fria.

Q. Verificar que el equipo pueda encender.

R. Comprobar que el equipo opere en condiciones normales sin hacer ruido

excesivo o con vibraciones excesivas.
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Figura 141.  Unidn del gabinete
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Fuente: Manual de Instalacién y Operacién York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 17.

Figura 142.  Posicion de operacion de amortiguadores
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Fuente: Manual de Instalacién y Operacién York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 20.
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Figura 143. Bandeja de drenado
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Fuente: Manual de Instalacién y Operacién York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 21.

Figura 144.  Anexidn de ductos al equipo
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Fuente: Manual de Instalacién y Operacién York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 22.

Figura 145.  Verificacién de alineacion de poleas

Cord tied
to shaft

Cord touching sheaves at
points indicated by arrows

Fuente: Manual de Instalacion y Operacion York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 28.
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Figura 146.  Verificacion de tension de faja

)
A
BELT

DEFLECTION
1/64" PER
INCH OF

SPAN

| LOOS6E26

Fuente: Manual de Instalacién y Operacién York Form. 100.31-NOM1 (208). p. 29.

4.9.2. Manuales de operacion de equipos

Los equipos que componen el sistema HVAC, las UMAS, estan

permanentemente monitoreados para comprobar que operan en las condiciones

normales de funcionamiento, y que suministran aire tratado a la temperatura y

humedad establecida por el gerente de produccion.

moow?>»

Para iniciar la operacién del equipo, se requiere lo siguiente:

Que la llave de vapor esté en posicion abierto.

Que la llave de agua fria esté en posicién abierto.

Verificar que el servicio eléctrico esta disponible.

Coloca el interruptor de encendido en la posiciéon “On”.

Verificar que el equipo empiece a suministrar aire a los ambientes de
produccion.

Verificar que la temperatura de aire en los ambientes de produccion esté
en el rango de 20 a 24 °C.

Verificar que la humedad relativa de aire en los ambientes de produccion
esté cercana a 50 %.

Verificar el funcionamiento de los drenadores automaéticos.
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5. SEGUIMIENTO Y CONTROL

5.1. Seguimiento y control

En toda industria productiva se busca optimizar al maximo las operaciones
de produccién, para ser competitiva y tener una posicion dominante en el
mercado. Esto lleva a buscar reducir al maximo los desperdicios y reprocesos
por errores y faltas de conformidad en los departamentos de control de calidad

de las empresas, lo cual lleva a buscar mejorar la calidad de los productos.

Esto no puede entenderse sin un adecuado proceso de control y
seguimiento, que retroalimente los procesos de produccién, haciéndolos cada
vez mejor, y con mejores expectativas frente al puablico exigente. Para tener un
adecuado proceso de control y seguimiento, se debe hacer uso de las teorias
de Deming, quien disefié el circulo de Deming, el cual permite analizar procesos
y operaciones completas y de esta forma mejorarlos continuamente, llegando al
punto de elevar sustancialmente la calidad de los productos y servicios
ofrecidos por las empresas. De la misma forma, la imagen de las empresas se
ve notablemente mejorada, al ofrecer productos de alta calidad a un precio

justo.

Para tener un proceso controlado y fiable, que sea consistente y pueda
ofrecer lo maximo posible, es necesario disefiar un control adecuado, que
identifique los indicadores y variables importantes a observar, y que establezca
las medidas a llevar a cabo y los procedimientos a realizar en caso se detecte

alguna falta de conformidad o se dé algun imprevisto.
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51.1. Indicadores

Un indicador es una medida que permite obtener informacion de un
proceso, proyecto, o programa. Un indicador permite conocer el estado de un
proceso, con la idea de compararlo en distintos momentos, segun vaya
avanzando el proyecto o programa, y asi tener una medida objetiva que permita

obtener conclusiones sobre la eficacia del proyecto o programa.

Un indicador debe ser objetivamente verificable, esto significa que
cualquiera debe podra medirlo en cualquier momento. Para ello, debe estar
claro en dénde se pueden encontrar los datos de medicion (fuentes de

verificacion).

Un indicador es una expresion cualitativa o cuantitativa observable, que
permite describir caracteristicas, comportamientos o fendbmenos de la realidad a
través de la evolucion de una variable o el establecimiento de una relacién entre
variables, la que comparada con periodos anteriores, productos similares o una
meta 0 compromiso, permite evaluar el desempefio y su evolucién en el tiempo.
Por lo general, son faciles de recopilar, altamente relacionadas con otros datos y

de los cuales se puede sacar rapidamente conclusiones Utiles y fidedignas.®

En base a lo anterior, se han preparado un grupo de indicadores con la
finalidad de obtener continuamente informacion del proceso de tratamiento de
aire. Dichos indicadores son de tipo cuantitativo, y permiten determinar si el
proceso se encuentra en buen estado, o Si se necesita mejorarlo. Los

indicadores son los siguientes:

5 Departamento Administrativo Nacional de Estadistica de Colombia. Guia para disefio,

construccion e interpretacion de indicadores. p. 13.
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o Diferencia absoluta entre humedad relativa ideal y la real:

Segun la Norma UNE 100713:2005, la humedad relativa en los ambientes
de produccién debe estar entre el 45% y el 55%, en base a esto, se va a utilizar
la diferencia entre el valor ideal (50%) y los valores obtenidos para conocer en
gué medida varian los valores teoricos de los ideales. Al tener todos los datos
de un periodo relativamente grande (p.ej: un mes), y al monitorear si un valor
sube considerablemente mas que los demas, o baja, se puede determinar la
existencia de un problema en los equipos a tiempo para evitar problemas

mayores.

Figura 147.  Diferencia absoluta de humedad relativa

DIFERENCIA ABSOLUTA ENTRE
HUMEDAD RELATIVA IDEAL Y REAL
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% HUMEDAD RELATIVA

Fuente: elaboracion propia.

o Temperatura promedio:

Este indicador muestra la temperatura promedio, y en forma gréafica se

puede ver rapidamente si se exceden los limites permisibles.
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Figura 148. Temperatura promedio
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Fuente: elaboracion propia.
o Numero de componentes (filtros, serpentines, motor, ventilador, ductos)

en mal estado en las UMA:

Este indicador muestra numéricamente los diferentes problemas que se
han detectado en los equipos, de forma que se puede monitorear para detectar
posibles tendencias crecientes o periddicas, lo cual evidenciaria un problema de

fondo mucho mayor, y en la mayoria de casos, de caracter urgente.
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Figura 149. Numero de componentes en mal estado
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Fuente: elaboracion propia.

Adicionalmente, se tienen un grupo de indicadores que consideran las
pruebas de desempefo del sistema HVAC. Sin embargo, debido a lo reciente
de la implementacion de las pruebas de desempefio, se van a determinar para
un intervalo de tiempo corto. En el futuro, al emplear estos indicadores, se

deben utilizar intervalos de tiempo mayores, como minimo 6 meses.
o Numero de rechazos por mes en la prueba de conteo de particulas:

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nUmero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los

registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es 0.
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Figura 150. Rechazos por mes en la prueba de conteo de particulas
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Fuente: elaboracion propia.
. Numero de rechazos por mes en la prueba de integridad de filtro HEPA:

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nimero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los
registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es 0.

Figura 151. Rechazos por mes en el test de integridad
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Fuente: elaboracion propia.
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o Numero de rechazos por mes en la prueba de tasa de recambio de aire:

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nUmero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los
registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es O.

Figura 152. Rechazos por mes en la prueba de tasa de recambio de aire
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Fuente: elaboracion propia.
o Numero de rechazos por mes en la prueba de diferenciales de presion.

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nUmero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los
registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es 0.
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Figura 153. Rechazos por mes en la prueba de diferenciales de presién
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Fuente: elaboracion propia.

o Numero de rechazos por mes en la prueba de temperatura y humedad

relativa.

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nUmero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los
registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es 0.
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Figura 154. Rechazos por mes en la prueba de temperaturay humedad
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Fuente: elaboracion propia.

o Numero de rechazos por mes en la prueba de caudal y velocidad de aire.

Este indicador tiene por objeto cuantificar el nUmero de veces que no se
ha pasado prueba, por cada mes. Se deben comparar cada 6 meses los
registros obtenidos en ese periodo de tiempo, con el objetivo de medir mes con

mes el progreso que ha existido. El valor ideal es 0.

Figura 155. Rechazos por mes en la prueba de caudal y velocidad de

aire
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Fuente: elaboracion propia.
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5.2. Mejora continua

Toda empresa busca alcanzar niveles de competitividad elevados para
mantenerse en una buena situacion financiera, esto no se puede entender sin
un proceso de mejora continua, el cual es necesario en toda empresa que

quiera resaltar entre las demas.

La mejora continua tiene una naturaleza perfeccionista y no conformista
que se ve en las empresas lideres de los mercados internacionales. Dichas
empresas siempre buscan ir un paso delante de la competencia y eso se debe
en buena medida a sus sofisticados procesos que se mejoran constantemente.
Ello también se puede ver en la calidad de sus productos, los cuales han
evolucionado hasta alcanzar niveles de 6 sigma, dicho nivel hace referencia a
defectos cada 3,4 millones de unidades, lo cual aumenta mucho la fidelidad de

los clientes hacia esos productos cada vez mas fiables.

‘La mejora continua es consecuencia de una forma ordenada de
administrar y mejorar los procesos, identificando causas y restricciones,
estableciendo nuevas ideas y proyectos de mejora, llevando a cabo planes,

estudiando y aprendiendo de los resultados obtenidos (...)™.

El objetivo de implementar un proceso con mejora continua no es otro que
mejorar las ventas, y al mismo tiempo, reducir costos, con lo cual se produce un
gran aumento en la rentabilidad de la empresa, la cual es, el objetivo de ser de
toda empresa lucrativa que se precie. Es por ello que es tan importante contar
con mejora continua en los principales procesos que tiene la empresa, tanto en

la parte productiva como en la parte administrativa.

6 GUTIERREZ PULIDO, Humberto. Calidad total y productividad. p. 70.
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De la misma forma, cuando una empresa se desarrolla y abarca mas
mercados, el hecho de contar con un programa de mejora continua en sus
procesos, le permitira hacerlo sin perder su esencia y con ello, mantener el
prestigio de la empresa en todos sus sectores. Desde los procesos mas
pequefios hasta los procesos mas complejos son propensos a mejorar Si se
cuenta con el debido andlisis de su situacion y se disefia e implementa un

programa de mejora continua que le dé mas valor afiadido a los mismos.

Al considerar la mejora continua en una empresa del sector farmaceéutica,
se debe considerar también una serie de normas que restringen las
posibilidades, por tratarse de un proceso que tiene una participacion activa en la
salud de la poblacién. Es por ello que existen muchos bloques y limitaciones en
este sentido, pero siempre existe una manera de mejorar los procesos

productivos y administrativos de una compafiia farmacéutica.

5.3. Circulo de Deming

El circulo de Deming es una herramienta administrativa que permite
implementar mejora continua a un proceso. Es un ciclo de cuatro actividades
basicas (planear, hacer, verificar y actuar), las cuales le dan valor a un proceso

mediante la continua optimizacion y depuracion del mismo.

Al emplear el circulo de Deming, se deben conocer las relaciones que

existen entre estas actividades, y la manera en que va el flujo de informacion.

“El ciclo PHVA es de gran utilidad para estructurar y ejecutar proyectos de
mejora de la calidad y la productividad en cualquier nivel jerarquico en una

organizacion.””

7 Op. Cit. p. 120.
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Figura 156.  Circulo de Deming
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Fuente: elaboracion propia.

Al planear, se deben ver las metas u objetivos que la compafiia se ha
propuesto en sus diferentes areas, y generar los condicionantes para alcanzar
los mismos. Al planear se debe hacer una proyeccion a futuro del estado de la
empresa, y en base a esa vision, establecer los lineamientos para llegar a ellos.
Como se puede ver, esta funcidn recae principalmente en el administrador
general de la empresa, quien ademas tiene la responsabilidad de transmitir

integramente los métodos y procedimientos generados a sus colaboradores.

Al hacer, se ejecutan los procedimientos y métodos que se planearon con
anterioridad, es importante mencionar que si la implementaciéon no es buena,
aunque se haya planeado muy bien no se van a llegar a ver resultados

palpables. Lo mismo también aplica a la inversa.
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Al verificar, se debe generar una retroalimentacién que enriquezca el
proceso, en este caso, es comparar los pardmetros e indicadores que se
manejan para conocer las caracteristicas del proceso, y con ello concluir si la
implementacion del mismo fue satisfactoria o no lo fue. Si fue satisfactoria, se
puede elaborar un informe sobre los puntos de mejora para continuar con la
evolucion del proceso y obtener una depuracion continua del mismo. En el caso
de que no haya sido satisfactoria la verificacion, se deben ejecutar acciones
correctivas, para completar el ciclo y empezar de nuevo. Al volver a hacer la
verificacion, deberia ser satisfactoria, si las acciones correctivas fueron

efectivas.

En actuar, se contemplan las acciones correctivas que tengan como fin
corregir las desviaciones observadas en la verificacion. Dependiendo la
naturaleza del proceso, deben considerarse las acciones correctivas. Por
ejemplo, si se observa que un proceso no esta satisfaciendo las necesidades
para las que fue disefiado, se analiza el mismo con ayuda de las herramientas
administrativas y se determina el origen del problema, para eliminarlo y se
verifica nuevamente el proceso para determinar si ahora cumple con los

requerimientos.

Asimismo, se deben establecer los criterios para concluir si un proceso fue
satisfactorio o no. Para ello, se deben establecer los valores ideales de los
pardmetros e indicadores, o establecer un valor de crecimiento o decrecimiento
de los mismos esperado. Por ejemplo, que el nimero de ventas de un

determinado producto aumente un 15 % en un trimestre.

Al implementar el circulo de Deming, se deben considerar una serie de

factores:
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o El ciclo debe ejecutarse en un orden especifico: Planear, Hacer, Verificar,
Actuar.

o Para determinar la causa de los problemas detectados, se deben utilizar
las técnicas estadisticas como lluvia de ideas, diagrama de Ishikawa,
diagrama de Pareto, entre otros.

o Para resolver problemas, se debe buscar eliminar el problema de raiz, no
las consecuencias observadas, puesto que esto es de tipo temporal y las
manifestaciones del problema se volveran a dar si no es eliminado de
raiz.

o Mediante la prevencion y monitoreo, se debe buscar prevenir la
ocurrencia de un problema antes de ser detectado, aqui debe tener lugar
una correcta planeacion que se anticipe a los hechos y en donde se
prevean planes de contingencia y medidas para prevenir la aparicion de

problemas.

5.4. Control estadistico

En la gestion de procesos, es necesario contar con un método para
determinar el estado del mismo. Para ello se hace uso del control estadistico, el
cual permite conocer, mediante un grupo de indicadores y datos, si el proceso
cumple con los estandares propuestos, o si por el contrario, no cumple y es

necesario hacer una revisioén del mismo.

El control estadistico permite hacer uso de herramientas estadisticas, las
cuales son de mucha utilidad para la toma de decisiones y a su vez, generar
reportes de conformidad para certificar a un tercero que el proceso esta

controlado y puede cumplir con los objetivos para los que fuera disefiado.
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Esto tiene mucha importancia para dar a conocer el proceso a un tercero y
convencerlo de la capacidad del mismo, en caso fuera un proveedor
especializado o un agente de distribucion, es necesario convencerlo que el
proceso es estable, y si hace una inversion, la misma le rendira en el futuro con

muy poco riesgo, que es lo que buscan los inversores.

Para llevar a cabo el control estadistico, se utilizan principalmente las

cartas de control y los indices de capacidad de procesos.

o Cartas de control: permiten conocer graficamente si un proceso cumple
con las especificaciones dadas por el cliente. Si un punto sale de los
limites de control, se toma como una no conformidad y se deben tomar

medidas oportunas para estabilizar el proceso y disminuir la variabilidad.

o indices de capacidad de procesos: permiten conocer si un proceso es
capaz de cumplir con las especificaciones establecidas. Para ello se
utilizan un grupo de indices, los cuales, mediante un grupo de rangos,

permiten conocer el grado en que un proceso puede ser mejorado.

5.5. Calculo de limites de control del proceso

Como una medida cuantitativa de las caracteristicas del proceso, y para
conocer si el mismo es estable, se llevd a cabo el calculo de los limites de
control de las principales variables que intervienen en el proceso del tratamiento
de aire. Dichas variables son: temperatura, humedad relativa, y presion

diferencial.
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Para efectos del célculo, se tomaron los valores medidos al ejecutar las
pruebas de desempefo, en donde se han tomado los subgrupos de la misma
forma que en la prueba. Se hace uso de la grafica “X-S”. La grafica “X”, es de

medias, y la gréafica “S” es de desviaciones estandar.
Temperatura:

Figura 157.  Gréfico X de temperatura
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Fuente: elaboracion propia.
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Figura 158.  Gréfico S de temperatura
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Fuente: elaboracion propia.

Humedad relativa:

Figura 159.  Gréfico X de humedad relativa
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Fuente: elaboracion propia.
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Figura 160.  Gréfico S de humedad relativa

GRAFICO S, HUMEDAD
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Fuente: elaboracion propia.

Presion relativa:

Figura 161. Gréfico X de presion relativa
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Fuente: elaboracion propia.
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Figura 162.  Gréfico S de presion relativa

GRAFICO S, PRESION RELATIVA
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Fuente: elaboracion propia.

Se puede ver que los resultados fueron satisfactorios, ya que no existieron
puntos fuera de sus rangos, esto indica que el proceso es estable, predecible y

confiable.

5.6. Analisis econdmico del mantenimiento

El mantenimiento preventivo tiene como fin dltimo conservar en buen
estado la maquinaria de la empresa al menor costo posible, es por ello que en
muchas ocasiones se debe valorar entre vender una maquina vieja que falla
mucho y comprar otra nueva. En esos casos se debe llevar a cabo un analisis
econdémico en donde se valoren costos que ayuden a tomar la decision mas

conveniente.

En el andlisis econémico del mantenimiento, se debe emplear alguna
herramienta econdémica como el VPN, en donde se valore el costo de

oportunidad del dinero invertido en mantenimiento.
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Entre los factores positivos que se deben valorar estan:

o Dinero ahorrado por paros de operaciones

o Dinero ahorrado por averias de maquinas

o Dinero ahorrado por productos defectuosos debido a una averia
mecanica.

o Dinero ahorrado por productos defectuosos que el cliente devuelve.

o Dinero ahorrado por indemnizaciones a particulares y demandas en

contra de la empresa por dafios y perjuicios relacionado a un producto

defectuoso.

Entre los egresos que se deben valorar estan:

o Dinero invertido en actividades de mantenimiento preventivo
o Dinero invertido en planificacién

o Dinero invertido en capacitaciones

o Dinero invertido en repuestos

5.7. Actualizacién y revision de documentacion

Es necesario que toda la informacion y registros que se manejen cuenten
con un proceso de aprobacion logico y en donde se involucre a personal

competente.

Es atribucion del Departamento de Documentacion llevar el control de la

documentacion y levantar un informe semanal a la gerencia de produccion.
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A continuacion un proceso propuesto de revisidon y actualizacion de
documentacion:

Figura 163.  Flujo de documentos

Fuente: elaboracion propia.

ASISTENTE DE |::> JEFE DE |::> GERENTE DE
DOCUMENTACION DOCUMENTACION PRODUCCION
| | |

Elabora manuales, procesos, y Asigna codigos a la documentacion Aprueba informes semanales
procedimientos. Registra variables generada y la autoriza. de seguimiento.
e indices en informes semanales.
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6. MEDIO AMBIENTE

6.1. Mitigacion

Es de mucha importancia especificar el contexto en el que se desea llevar
a cabo la mitigacion, ya que las medidas que esta abarcan varian segun el

campo de aplicacion.

6.1.1. Definicién

Son las acciones llevadas a cabo para reducir los niveles de toxicidad e
impacto ambiental derivados de la operacion de la empresa. Se busca asi
reducir el impacto ambiental que se origina por los desechos téxicos e
industriales que se generan en las industrias y que causa dafos irreversibles al

medio ambiente.

Al considerar las medidas de mitigacion que se emplean para reducir el

impacto ambiental, se debe considerar una serie de factores tales como:

o Tipo de impactos ocasionados al medio ambiente
o Niveles de toxicidad emitidos

o Caracteristicas de los desechos

o Legislacion relacionada

6.1.2. Tipos de mitigacion

Entre los principales tipos de mitigacion se tiene:
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o Evitar completamente los impactos

o Minimizar el impacto, limitando el grado o magnitud de la accion.

o Rectificar el impacto, reparando, rehabilitando, o restaurando el medio
afectado.

o Reducir o eliminar el impacto (mediante obras de proteccion y

mantenimiento, durante la vida del proyecto.
o Compensando el impacto, al reemplazar o proporcionar recursos o

ambientes sustitutos.
Las medidas de mitigacion comprenden:
o Tipo de proyecto o actuacion
o Localizacién
o Magnitud
6.2. Residuos industriales
Los residuos industriales deben ser procesados segun la clasificacion que
tengan, ya sean inertes, organicos, inorganicos, peligrosos, radioactivos, entre
otros.
6.2.1. Definicion
Es todo aquel residuo producto de una actividad de procesamiento

industrial, en donde el elemento ya no tiene utilidad alguna para la empresa, ni

puede dar mas valor al producto.
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Muchas empresas inconscientes con el medio ambiente se deshacen de
los residuos industriales vertiéndolos en rios, lagos, o basureros, sin considerar
gue hacen un dafo irreversible para los ecosistemas y biosfera que hay en esos

lugares.

La manera correcta y ética de deshacerse de los residuos industriales es
contactando a una empresa especializada, la cual, dependiendo de la
naturaleza de los residuos, aplicaran algun procedimiento aprobado por el
Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales. También se puede aplicar los
procedimientos directamente, si cuenta con los medios necesarios, por ejemplo

un incinerador.

6.2.2. Identificaciéon de residuos industriales

El primer paso para eliminar residuos industriales es identificarlos, ya que
existen de muchos tipos, en funcion de la actividad a la que se dedique la
empresa. El residuo farmacéutico, a excepcion del empaque, siempre se ha
considerado téxico y peligroso. Se considera un residuo téxico todo aquel
residuo que haya estado en contacto con el producto farmacéutico, antes,
durante y después de su periodo de comercializacion. Es por ello que también
aplican los medicamentos que han expirado y no se han consumido, es muy

comun encontrar residuos farmacéuticos en los basureros.

Debido a ello, se debe definir entre téxico, muy téxico, nocivo, corrosivo,

irritable, cancerigeno, téxico para la reproduccion y mutagénico.

6.2.3. Tipos de residuos industriales

Entre los principales tipos de residuos industriales se tienen:
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Residuos industriales inertes: se trata de residuos que no suponen
ninguna amenaza para el medio ambiente ni la salud de las personas. Son

principalmente gravas, polvos, escombros, entre otros.

Residuos industriales peligrosos: son residuos que representan una grave
amenaza a partir de determinadas concentraciones. Entre algunos de los

residuos se tienen:

o As, Cd, Be, Pb, Se, Te, Hg, Sb y sus compuestos
o Compuestos de cobre solubles
o Fenol, éteres, solventes organicos, hidrocarburos policiclicos

aromaticos cancerigenos

o Isocianatos, cianuros organicos e inorganicos

o Biocidas y compuestos fito farmacéuticos

o Compuestos farmacéuticos

o Polvo y fibras de asbesto

o Pero6xidos, cloratos y percloratos

o Carbonilos de metales

o Acidos y bases usados en el tratamiento de metales
o Compuestos de cromo hexavalente

o Organohalogenados no inertes

o Alquitranes

o Materiales quimicos de laboratorio no identificados, o0 nuevos

compuestos de efectos ambientales no conocidos.®

8 www.tecnun.es. Consulta: 24 de noviembre de 2014
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6.3. Contaminantes producidos en el proceso

Los contaminantes producidos en el proceso de tratamiento de aire son
basicamente: los que emplea el chiller en su operacion (refrigerantes); los filtros

de las UMAs; y los lubricantes que emplean los motores de los equipos.

6.3.1. Refrigerantes

El equipo utiliza refrigerante R134A, que a pesar que no es toxico, no
puede ser vertido libremente en el medio ambiente, pues posee quimicos
desfavorables para la vida silvestre que habita en rios y lagos. El refrigerante
R134A posee caracteristicas especificas que le permiten absorber una gran
cantidad de calor en un volumen relativamente pequefio. Adicionalmente, su
punto de ebullicién es de alrededor de -30 grados Celsius, lo que, unido a su
bajo punto de congelamiento, lo hace ideal para ser utilizado en
intercambiadores de calor y obtener un buen rendimiento en los mismos, lo cual
hace posible emplear torres de refrigeracion de menor tamafio que las
tradicionales.

Es importante mencionar que si el refrigerante no ha sido mezclado con
otros liquidos y/o refrigerantes de otros tipos, es posible reciclarlo contactando a
una empresa especializada en ello. Sin embargo, si el contaminante ha sido
mezclado con otros o se desconoce su origen, lo mejor es destruirlo. Para ello,
la mejor opcion es la incineracion en hornos de cemento y hornos giratorios,
también se puede optar por un tratamiento quimico que neutralice las

propiedades del refrigerante, pero tiene un costo mas elevado.
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6.3.2. Filtros

Los filtros al finalizar su vida util son considerados residuos industriales y
no se pueden ir a la basura comun ni reciclarse, deben ser incinerados a
1 200 °C, siguiendo las normas de las Buenas Practicas de Manufactura. Al
manejar los filtros se deben emplear las debidas precauciones para prevenir la

proliferacion de enfermedades virales en la empresa.

6.3.3. Aceites

Los aceites que emplean los equipos para lubricar sus partes moviles
como cojinetes y cadenas, son de base vegetal, por ello, pueden reciclarse
contactando para ello a una empresa especializada. Sin embargo, si no se
pueden reciclar no pueden ser desechados en la basura ordinaria o vertidos en
rios o lagos porque causarian una intoxicacion en los ecosistemas marinos, las

plantas también se ven afectadas cuando entran en contacto con el mismo.

Si no se puede reciclar, se debe reunir todo el aceite y grasas que se
generan e introducirlo en un recipiente plastico, sellarlo, y tirar el recipiente

plastico a la basura ordinaria.

6.4. Plan de manejo ambiental

Tiene por objeto establecer medidas para prevenir, mitigar, corregir y/o
compensar los efectos de las actividades efectuadas por el hombre. En las
empresas farmacéuticas, es de caracter obligatorio contar con un plan de
manejo ambiental aprobado por el Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales
(MARN)
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Un plan de manejo ambiental considera los impactos producidos por la
actividad industrial ejercida, y documenta las medidas de mitigacién que buscan
reducir, lo maximo posible, los dafios y alteraciones que se hace al medio
ambiente. Un plan de manejo ambiental debe ser objetivo y debe ser
satisfactorio tanto para la empresa, como para la comunidad para que exista
armonia entre las dos partes y no se produzcan conflictos por la contrariedad de

intereses.

Un plan de manejo ambiental debe contar con lo siguiente:

o Identificacion de riesgos y amenazas: se identifica y cuantifican los
riesgos de tipo natural y no natural. Se busca identificar el mayor namero
posible de riesgos para considerarlos en la construccion del edificio

industrial, y asi contar con mayor proteccion frente a un evento fortuito.

o Plan de contingencia: busca establecer medidas para enfrentar los
posibles riesgos detectados, principalmente se enfoca en eventos como

terremotos, inundaciones, protestas, entre otros.

o Plan de mitigacion: tiene por objeto establecer un conjunto de medidas
para reducir el impacto ambiental provocado por la actividad industrial en

el ramo al que pertenece la empresa.
o Plan de seguridad industrial: busca prevenir la ocurrencia de accidentes

industriales evitables. Se enfoca en la deteccion y eliminacion de riesgos

en los principales puestos de trabajo de la empresa.

343



Plan de recuperacion ambiental: conjunto de medidas necesarias para
corregir las acciones producidas por una actividad o actuacion que
conduzcan a la recuperacion o restauracion de las condiciones iniciales,

antes de la implementacién de dicha actividad.

Plan de monitoreo o seguimiento: busca evaluar en qué medida crecen o
decrecen los impactos medioambientales que ocasiona la empresa. Es
fundamental para reducir continuamente el impacto ambiental hasta

niveles aceptables para la poblacién en general.
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CONCLUSIONES

La empresa farmacéutica tiene una estructura solida que le permite ser
competitiva en los saturados mercados de productos de la salud, basada
en la eficiencia de sus operaciones, sus reducidos costos, los altos
margenes de ganancias de sus productos, sus empleados motivados por
mejorar cada dia, asi como la preferencia de los clientes por sus
productos. Estos factores deben conjuntarse para desarrollar aiun mas la
empresa y esto crea la necesidad de validar el sistema HVAC para poder

ofrecer sus productos a mercados internacionales.

El sistema de aire purificado HVAC permite controlar las condiciones
ambientales de las salas de produccion. Mediante el conjunto de
unidades manejadoras de aire trabajando en una red de ductos
interconectados, se hacen circular grandes cantidades de aire purificado

a la temperatura y humedad relativa que se desee.

En vista de la necesidad de validar el sistema HVAC, para llevar a cabo
tal accion es necesario contar con los protocolos de calificacion de
instalacion, operacion y desempefio. En dichos protocolos se revisan
todos los requerimientos que deben cumplirse para que las unidades
manejadoras de aire puedan certificar la calidad de sus operaciones. Una
vez todos los componentes del sistema estén calificados en los tres
apartados mencionados anteriormente, el sistema se considera validado.
Al llevar a cabo el procedimiento descrito, se pudo calificar todos los

equipos del area de solidos satisfactoriamente, lo cual sienta las bases
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para lograr la validacion del sistema HVAC realizando lo mismo en las

areas de inyectables, liquidos y empaque.

La validacion del sistema HVAC solo puede ser alcanzada con una
implementacion que apoye las fortalezas de la organizacion y del equipo
a cargo de ello, de lo contrario existe la posibilidad de fracaso debido a
problemas en la comunicacion, falta de voluntad y compromiso del
equipo a cargo de las validaciones. Con una buena planificacion y una
puesta en marcha acorde a las metas mensuales es posible esperar un
resultado positivo y alcanzar los resultados propuestos al inicio del

proyecto.

Los equipos que componen el sistema HVAC, mas concretamente en el
area de sélidos, cuentan con sus respectivos planes de mantenimiento
preventivo, en los cuales se especifican las rutinas de mantenimiento
preventivo y cada cuanto tiempo deben hacerse. Es labor del
Departamento de Mantenimiento actualizar anualmente dichos manuales
y verificar que se cumplan, de forma que los equipos se mantengan
libres de averias mecanicas y puedan cumplir con los objetivos del

Departamento de Produccion y de la organizacién en general.

Para verificar si se cumplen los objetivos que toma la administracion y
corregir posibles desviaciones es necesario hacer planificacion en control
y seguimiento, con la idea de dotar a los procesos de la capacidad de
corregirse automaticamente si en algin momento no se cumplen los
parametros establecidos como Optimos para que los procesos se
desempefien de la mejor manera. Mediante el control y seguimiento es

posible alcanzar niveles muy altos de calidad en la organizacién.
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RECOMENDACIONES

Si una empresa busca alcanzar mercados internacionales debe trabajar
con excelencia en todos los niveles, desde la planificacion de las
operaciones, planificacion de la produccion, reclutamiento y seleccion de
personal y produccion y manufactura, mantenimiento y control de calidad.
Es imprescindible contar con certificaciones internacionales como las
Normas ISO 9001:2008. Dependiendo del ramo al que pertenezca la
empresa existe un organismo regulador; en la industria farmacéutica, la
OMS maneja las certificaciones correspondientes como requisito para

gue un producto exporte productos farmacéuticos a otro pais.

Realizar un diagnostico para determinar los factores que son causantes
de retrasos, desperdicios y rechazos. Para ello es imprescindible contar
con el apoyo de los trabajadores que estan en contacto con el proceso
continuamente, si el trabajador ha sido motivado efectivamente, y cree
gue su ayuda contribuird a una mejora global en el desempefio del
departamento y con ello a una mejor valoracion del mismo, pondra de su
parte para hacer una revision a las operaciones diarias. Se debe escoger
una muestra representativa del grupo total de empleados e intentar
encontrar patrones comunes en todas las areas de produccion y analizar
estos con ayuda de las herramientas administrativas como diagramas de

Ishikawa, lluvia de ideas, diagramas de Pareto, entre otros.

Inspeccionar los componentes que auxilian la operacion de los equipos
principales en el sistema HVAC, como son la caldera y el chiller, los

cuales, a pesar de no ser parte del sistema HVAC, prestan servicios
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necesarios para la operacion de las unidades manejadoras de aire. Estos
servicios, como la electricidad, deben estar disponibles todo el tiempo,
por ello deben incluirse en los planes de mantenimiento preventivo, con
el objeto de minimizar la posibilidad de que existan paros por alguna

averia.

Efectuar una evaluacion de la implementacién del procedimiento para
validar el sistema HVAC. La misma debe considerar si el procedimiento
descrito es eficaz en el manejo de los recursos al llevar a cabo la
validacion. También debe considerar si el tiempo que tarda la misma es
el que deberia conociendo que cada empresa es un caso distinto, por lo

gue pueden haber ciertas desviaciones.

Ampliar las actividades de mantenimiento abarcando el mantenimiento
predictivo, el cual mediante el uso de equipos para efectuar ensayos no
destructivos en los equipos Yy maquinaria, permite evaluar
constantemente el estado de componentes criticos en los mismos. Esto
lleva a un incremento en la vida util de los elementos de las maquinas, ya
gue permite detectar fisuras que dan lugar a fallas, con el objeto de

actuar antes de que estos fallen.

Mantener un registro digital de las condiciones de los parametros criticos
del sistema HVAC (temperatura y humedad relativa en los ambientes de
produccion). De esta forma se puede detectar a tiempo cualquier
desviacion de los valores ideales. Es aconsejable el uso de equipos de
registro que empleen cartas de control circulares, completamente
automatizados y conectados al sistema de control centralizado que

regula la temperatura, humedad relativa y presion relativa.
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ANEXOS

Cronograma de pruebas para demostrar conformidad

Parametro de prueba | Clasificacion | Intervalo Procedimiento de pruebas
de area de
limpia tiempo
maximo
Ensayo recuento de|Todas las | 6 meses |Realizar recuento de particulas de

particulas (verificacion de

limpieza)

clasificaciones

polvo y las impresiones (registro) de

los resultados entregados por el

equipo.

Diferencial de presion de
verificar
de

contaminacion cruzada)

aire (Para

ausencia

Todas

clasificaciones

las | 12 meses

Registrar diariamente las lecturas de
presion diferencial en plantas criticas,
de preferencia en forma continua. Se
recomienda un diferencial de presion

de 15 Pa entre diferentes zonas.

Volumen de flujo de aire
(Para verificar tasas de

recambio de aire)

Todas

clasificaciones

las | 12 meses

Medir el flujo de aire de las rejillas de
suministro y extraccion, y calcular de la

tasa de recambio de aire.

Velocidad de flujo de aire

(Para  verificar  flujo
unidireccional 0
condiciones de

contencion)

Todas

clasificaciones

las | 12 meses

Medir velocidad de aire para sistemas
de contencién y sistemas de proteccion

de flujo unidireccional.

Fuente: Standard 1SO 14644, dado sélo con propdsitos de referencia.
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Caracteristicas a considerar durante la validacion analitica.

Tipo de identificacion Andlisis de | Andlisis de Ensayo
procedimiento impurezas impurezas -disolucion (solo
analitico medicién)

-contenido/potencia

Caracteristicas Ensayo Ensayo
cuantitativo limite
Exactitud - + - +
Precision - + - +
Repetitividad - + - +
Precision - + - +
intermedia ?

Especificidad + + + +
Limite de - -b + -
deteccion
Limite de - + - -

cuantificacion

Linealidad - + - +

Rango - + - +

-: Generalmente esta caracteristica no es evaluada;

+: Generalmente esta caracteristica debe ser evaluada;

@ En los casos en que se lleva a cabo los estudios de reproducibilidad, la
precision intermedia no es requerida.

b: Puede ser necesaria en algunos casos.

Fuente: Guia de inspeccién de buenas practicas de manufactura (GMP) para la industria de

productos farmacéuticos. Instituto de Salud Publica. Chile.
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