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1.  RESUMEN

El presente trabajo se realizó en Laboratorios Bagó de Chile S.A.; empresa del rubro farmacéutico dedicada a la fabricación y comercialización de medicamentos de uso humano. Realizando en ella una estadía en el área de producción; con el fin de familiarizarse con este campo laboral, adquiriendo vivencias sobre el desempeño del Químico Farmacéutico en esta área y conociendo en forma general los procesos productivos que se realizan en ella. Conjuntamente se desarrolló un trabajo específico; que contempló la evaluación y diagnóstico del sistema de tratamiento de aire de los sectores productivos; esto, considerando las recomendaciones dadas por las GMP para cada tipo de área específica. Para  determinar las condiciones ambientales que se tienen actualmente en esta área, se evaluaron los diferentes parámetros que afectan la calidad del aire: características de las salas del área de producción y de los equipos de aire; velocidad y caudal de aire; recirculaciones de aire por hora; número de partículas y microorganismos; presión diferencial; temperatura y humedad relativa. Además, se establecieron las calidades de aire que deben existir en las diferentes salas de dicha área; así como también los controles y mantención que se deben realizar periódicamente para mantener una calidad de aire apropiada a las actividades que allí se realizan. Del análisis de los resultados obtenidos al controlar estos parámetros, se pudo determinar que a excepción de algunas salas las zonas productivas, la mayoría no cumple cabalmente con los últimos estándares para los laboratorios, de acuerdo con las normas que rigen actualmente, por tanto, parte importante del trabajo fue realizar algunas mejoras y recomendaciones, a fin de que el laboratorio; a futuro, realice los cambios que sean necesarios, para así cumplir en su totalidad con lo establecido en las normas GMP vigentes al día de hoy.

SUMMARY

This work was carried out at Laboratorios Bagó of Chile S.A.; a pharmaceutical company, dedicated to the manufacture and commercialization of products for use in humans. A stay was realized in the production area; in order to familiarize with this workplace and acquire experience about the Pharmacist’s performance in this area and the productive processes. In a specific study, an evaluation and diagnosis of the air treatment system of the production area was made, considering the importance of air in the quality of the manufactured product. To determine the environmental conditions of this area, different parameters were evaluated that affect the quality of air: charasteristics of the production area spaces and air equipments; speed and caudal of air; recirculations per hour; number of particles and microorganisms; differencial pressure; temperature and relative humidity. Besides, the quality of air that must exist in the different spaces of this area was determined, as well as the controls and maintenance that must be made periodically to maintain an appropiately quality of air, considering the activities carried out. As a result of this study, it was determined that with the exception of some rooms of the area, most do not completely fulfill the requirements for this kind of laboratories, according to the currents norms. Therefore, pertinent commentaries and recommendations were made, in order to implement the necesary changes to fulfill GMP norms.

2.  INTRODUCCION

La Organización Bagó está conformada por un grupo de sólidas compañías, involucradas en el cuidado de la salud y el mejoramiento de la calidad de vida de las personas, además de brindar servicios de alta tecnología en sectores estratégicos afines a este campo; constituyendo uno de los grupos empresariales más grandes de Argentina, con una fuerte, constante y creciente presencia en varios países de América Latina. Está constituida por Laboratorio Bagó (farmacéutica y farmoquímica), Química Monpellier (farmacéutica), Instituto San Jorge-Bagó (productos farmacéuticos y biológicos de uso veterinario), Disprofarma (distribuidora de medicamentos en Argentina, en ella Bagó participa en un 50 %), Victoria (compañía de seguros) y Nutricia-Bagó (nutrición especializada) 1.

Como industria farmacéutica ofrece productos de alta calidad, en su producción se incluyen la mayoría de las áreas terapéuticas, tales como: cardiovascular, antibióticos, antiinflamatorios, sistema nervioso central, antialérgicos y enfermedades respiratorias (antitusivos, mucolíticos, expectorantes), entre otras (Manque, L., 2002).

Laboratorio Bagó de Chile S.A., es una empresa del rubro farmacéutico, dedicada a la producción y comercialización de medicamentos de uso humano, para venta nacional e internacional, ocupando una posición de liderazgo y prestigio en el mercado farmacéutico chileno.  Su misión es ofrecer productos y servicios de la más alta calidad, utilizando para ello permanente innovación tecnológica y un respaldo científico constantemente actualizado.  Su casa matriz es Laboratorio Bagó de Argentina, la empresa farmacéutica más grande de América Latina, con presencia en 19 países de la región 1.

Sus filiales en Latinoamérica se encuentran conformadas por: Laboratorios Bagó Bolivia, Laboratorios Bagó Perú, Laboratorios Bagó Ecuador, Laboratorios Bagó Paraguay, Laboratorios Bagó Uruguay, Armstrong Laboratorios de México, Laboratorios Gautier Cuba, Laboratorios Bagó Guatemala y Laboratorios Bagó de Colombia.  Se destaca, además, Laboratorio Bagó-Merck de Brasil, que comercializa las más importantes líneas terapéuticas conformadas por especialidades medicinales prioritarias para este país (Monfil, C., 2002).

La historia de Laboratorio Bagó de Chile S.A. se remonta hace 50 años, cuando se funda una filial de Laboratorio Andreu, pertenecientes a capitales españoles; en 1978 y tras vender sus acciones a accionistas chilenos, recibe el nombre de Laboratorio Profarma.  En 1993, Laboratorio Bagó Argentina se transforma en el accionista mayoritario de éste último, naciendo así Laboratorio Profarma-Bagó. En 1997, por razones de presencia continental, se decide cambiar el nombre e imagen corporativa a Laboratorio Bagó de Chile S.A., que se encuentra ubicado actualmente en Avenida Vicuña Mackenna 1835, Santiago de Chile (Manque, L., 2002).

Laboratorio Bagó de Chile S.A., es la unidad central de la región andina sur de la Organización Bagó, que comprende los países de Perú, Bolivia, Ecuador y Chile.  Cuenta con una moderna planta farmacéutica en la que son utilizadas avanzadas tecnologías, para el desarrollo, producción y control de calidad de los productos farmacéuticos; con una capacidad para la fabricación de 10 millones de unidades anuales en las distintas formas farmacéuticas (líquidos, sólidos, semisólidos y polvos), lo que permite abastecer sus ventas en el mercado nacional y exportar a diferentes filiales de Bagó en el exterior (Monfil, C., 2002).

Laboratorio Bagó S.A. cuenta con cerca de 100 distintas marcas registradas en el mercado farmacéutico, con un total cercano a las 250 presentaciones distintas de productos farmacéuticos, elaborados en la planta nacional y productos semielaborados externos.  Algunos de los principales productos de marca en Chile son: 1.
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Todos los productos que comercializa laboratorio Bagó de Chile S.A., cumplen con los más exigentes estándares universales de calidad, lo que se logra gracias a un sólido sistema de Aseguramiento de Calidad, cuyos pilares fundamentales son el cumplimiento de las Prácticas de Buena Manufactura / Good Manufacturing Practices (BPM/GMP), relacionadas con la fabricación, envasado, almacenamiento y distribución de todos los productos que se elaboran; y el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Laboratorio / Good Laboratory Practices (BPL/GLP), relacionadas con las operaciones de control de calidad de materias primas, material de envase, productos semielaborados y terminados.

A nivel organizativo, Laboratorio Bagó de Chile S.A. se encuentra conformado por las siguientes áreas:

-  Dirección.

-  Producción.

-  Comercial.

-  Aseguramiento de Calidad.

-  Control de Calidad.

-  Departamento de Adquisiciones.

-  Administración y Finanzas.

-  Departamento de Informática.

-  Departamento de Investigación y Desarrollo.

-  Recursos Humanos.

Estas áreas trabajan en conjunto y en la más estrecha coordinación de sus áreas, para lograr de esta forma los más altos niveles de eficiencia y gestión tras los objetivos primordiales de la empresa; que son: excelencia, calidad y productividad (Manque, L., 2002).

El internado en esta Industria Farmacéutica se llevó a cabo durante un período aproximado de 6 meses, específicamente en el Area de Producción del laboratorio, con el fin de:

-  Conocer el funcionamiento de una Industria de Producción Farmacéutica, interiorizándose acerca de las diferentes secciones y áreas que la componen.

-  Aplicar, profundizar y desarrollar todos los conocimientos, habilidades y destrezas adquiridas durante el período de estudio de la carrera de Química y Farmacia.

-  Familiarizarse con un campo laboral profesional, adquiriendo conocimientos y vivencias sobre el desempeño, rol y responsabilidad del Químico Farmacéutico en el área de producción de una industria de medicamentos.

-  Conocer en forma general los procesos productivos y operaciones  que se realizan en el área de producción de un laboratorio.

-  Conocer la estructura organizacional, instalaciones y maquinaria, así como el rol, funciones y modo de trabajo del personal dentro del área de producción del laboratorio.

-  Realizar un seminario de investigación, el cual permite desarrollar la capacidad de evaluar, analizar y resolver una determinada problemática, que sea de interés tanto para el alumno, como para la industria farmacéutica donde se realiza el trabajo; enriqueciendo de este modo el aprendizaje del alumno y produciendo un aporte profesional al laboratorio.

La planta de producción de Laboratorio Bagó de Chile S.A., está subdividida en tres áreas principales:

-  Fabricación

-  Envase

Del área de fabricación dependen las secciones de: central de pesaje, preparación de sólidos (granulado, compresión, laqueado y fabricación de polvos); preparación de líquidos (jarabes, gotas, soluciones y suspensiones) y preparación de semisólidos (pomadas, cremas, ungüentos y geles). Del área de envase dependen las secciones de envase primario y secundario (sólidos, líquidos y semisólidos) y la sala de impresiones. (Aburto, M., 2001).

El área de central de pesada está bajo la responsabilidad del Químico Farmacéutico jefe de fabricación y en ella trabajan dos personas. Corresponde a una sala compuesta de una cabina de flujo laminar vertical, en la cual se fraccionan las materias primas que serán utilizadas en la fabricación de los medicamentos, de acuerdo a una orden de pesada. Las materias primas a utilizar han sido previamente analizadas y aprobadas por el departamento de control de calidad. En la sala de pesaje, contigua a la central de pesada, se almacenan en contenedores que contienen las materias primas ya correctamente fraccionadas, aquí no permanecen más de dos días, ya que se pesan sólo las materias que se utilizarán en el programa semanal.

En la zona de granulado trabajan cuatro personas y está bajo la supervisión del Químico Farmacéutico jefe de fabricación. Está compuesta por:

- Area común de granulado: en ella se almacenan los graneles que contienen el granulado que pasará posteriormente  a compresión. Se pueden diferenciar dos zonas de almacenamiento: granulados en cuarentena y granulados aprobados.

- Salas de: granulación (mezclador/granulador Glen y granuladora de criba Alexanderwerk), secado (secador de lecho fluido Glatt), tamizado (tamizador oscilante Manesty), mezclado (mezclador pantalón y mezclador doble cono). En estas salas se realiza el proceso de fabricación de formas farmacéuticas sólidas por granulación vía húmeda, de acuerdo a una orden de fabricación previamente aprobada; primeramente se realizan las etapas de mezclado y granulación húmeda, dentro de un mezclador. El secado del granulado se realiza en un secador de lecho fluido, para luego realizar el mezclado de éste con el lubricante, dentro de un mezclador. Durante el periodo de fabricación del granulado se realizan controles en proceso; como control de peso (de no ser el correcto se debe realizar secado adicional del granulado), control de aspecto del granulado (color, partículas extrañas y manchas), pérdida de peso por secado (en desecador) y control de peso/rendimiento del granulado; todos estos controles son efectuados por los mismos operarios. En la orden de fabricación se deben adjuntar los rótulos de limpieza de los equipos y máquinas utilizadas y los rótulos de las materias primas. Además se realizan controles al producto terminado, el muestreo lo hacen los inspectores de línea y posteriormente se realizan los análisis para poder aprobar el granulado; en cuyo caso se le coloca una etiqueta “aprobado para comprimir”. En Anexo 2, Figura Nº 1 se presenta un diagrama del proceso de fabricación de formas farmacéuticas sólidas por granulación húmeda, incluyendo los procesos de compresión y recubrimiento (en caso de que corresponda) (Vargas, S., 2000).

Area de compresión: en esta área trabajan dos personas y se realiza la compactación de la mezcla (granulado), en tableteras rotatorias, de acuerdo a una orden de fabricación. Existen cuatro cubículos, en cada uno hay una tabletera: tabletera rotativa Manesty B3B1, tabletera rotativa Manesty B3B2, tabletera rotativa Manesty D3B y tabletera rotativa Stokes RB2. Durante todo el proceso de compresión, los operarios realizan controles como: peso teórico, dureza (equipo Erweka Multicheck), desintegración (equipo Erweka ZT-51), friabilidad (equipo Erweka TAR-10), control de peso promedio, control de aspecto del comprimido (forma y características del comprimido, color, etc.) y control de peso/rendimiento de los comprimidos. En la orden de fabricación se especifican las condiciones y la frecuencia de los controles. Además, el inspector de procesos de compresión y recubrimiento realiza el muestreo y control del proceso de compresión, esta actividad se realiza mínimo tres veces durante el proceso de compresión. Finalmente el jefe de producto terminado (área control de calidad), puede aprobar el producto, en cuyo caso los graneles  se marcan con una etiqueta “aprobado para blister” ó “aprobado para laca”, según corresponda.

Area de recubrimiento o laqueado: en esta área se realiza el recubrimiento de los núcleos, dentro de pailas convencionales. Aquí trabajan dos personas; la sección consta de un área de preparación y lavadero de lacas, y de tres cubículos con una paila cada uno. Primeramente se realiza la preparación de la laca con la cual se recubrirán los comprimidos; en la orden de fabricación se especifica la forma de preparación; se le deben realizar controles de aspecto (suspensión debe ser homogénea, color,  partículas extrañas y aglomeradas deben estar ausentes) y de rendimiento. Se deben regular las condiciones de trabajo, para posteriormente iniciar el proceso de laqueado de los núcleos. Se deben realizar controles durante el proceso de laqueado, por ejemplo se controlan: aspecto de la película, color, textura, ausencia de poros, ausencia de manchas, control de peso promedio de los comprimidos recubiertos, control de peso total /rendimiento de los comprimidos recubiertos. Luego se deben efectuar los análisis del lote en el departamento de control de calidad, para que pueda ser aprobado, en cuyo caso se  rotula con la etiqueta “aprobado para blister”.

Areas de fabricación de líquidos y fabricación de Difexón: esta sección está bajo la responsabilidad del Químico Farmacéutico jefe de fabricación y en ella trabaja una persona, las especificaciones para la fabricación se detallan en la orden de fabricación. Al finalizar la fabricación se deben anexar en la orden, los rótulos de limpieza de los equipos y máquinas y los rótulos de las materias primas utilizadas. Se realizan controles en proceso de pH y aspecto de las suspensiones (cuando corresponda). Posteriormente se analiza el producto en el departamento de control de calidad, el cuál, al ser aprobado, se debe rotular con una etiqueta “aprobado para envasar”. En esta área existen también secciones de almacenamiento de graneles en cuarentena y  de graneles aprobados.

Area de fabricación de semisólidos: en esta área trabaja una persona y se realiza la preparación de pomadas, cremas, ungüentos y geles (según corresponda). En la orden de fabricación, la cual ha sido previamente aprobada, se detalla las especificaciones para la fabricación del semisólido que corresponda. Durante el proceso, el operario a cargo debe controlar el pH; finalmente en el departamento de control de calidad se realizan todos los controles correspondientes, para poder aprobar el lote, en cuyo caso se rotula con la etiqueta “aprobado para envasar”.

Se debe destacar que tanto los procesos de, acondicionamiento o envase primario y secundario de los productos, se realiza siguiendo lo establecido en la planilla de envase - empaque, la cuál se encuentra subdividida en: (Aburto, M., 2001)

-  Orden de envase: en ella se indican datos como: código de producto, descripción (nombre, producto, presentación), unidades solicitadas, serie, lote, fecha de fabricación, período de eficacia y fecha de vencimiento, materiales requeridos para el proceso (código de los materiales, cantidad solicitada, cantidad entregada, número de análisis número de unidades devueltas, etc.) y la aprobación del producto (visto bueno del profesional responsable).

-  POS envasado: aquí se indica en forma detallada todas las etapas que se deben realizar para incluir el producto dentro de su envase primario.

-  POS de estuchado: en el cuál se indica en forma detallada todas las etapas que se deben realizar para incluir al producto en su envase secundario. En el caso de los productos líquidos, recibe el nombre de POS de etiquetado y estuchado.

Envase primario de productos: en esta sección se ubican las áreas de:

-  Llenado de semisólidos (cremas, pomadas, geles y ungüentos), en la cual trabajan dos personas y se realiza el proceso de incluir las cremas, pomadas y ungüentos en su envase primario, sea este un pote o pomo, para lo cual se utiliza la máquina llenadora de pomos y potes marca TGM S 400, de acuerdo a una orden de envase, previamente aprobada. 

-  Sala de blisteado, en la que trabajan tres personas y se realiza el proceso de incluir los comprimidos en los blister correspondientes, para ello se utiliza la máquina blistera marca Argentécnica MAC III S/200.

-  Envase de Difexón, en esta área trabajan dos personas, envasando el producto a través de una máquina llenadora, en su envase correspondiente; además se realiza inmediatamente el llenado de cajas (envase secundario) con el producto.

-  Llenado de líquidos: en esta área trabajan tres personas, y además de contar con el área propia de llenado de líquidos, se puede destacar la presencia del área de lavado de frascos. Para realizar este proceso se utiliza el tren de llenado automático de líquidos marca COMAS, el cual consta de tres máquinas: un pulmón alimentador de frascos, una máquina lavadora de frascos y una máquina llenadora de frascos; cada una de ellas están conectadas por líneas de avance, que permiten finalmente el llenado y posterior salida del producto a la línea de líquidos, compuesta además, por una máquina etiquetadora de frascos y una máquina estuchadora.

-  Envase de polvos, en esta área trabajan tres personas. El proceso de envase lo realizan de acuerdo a la orden de envase; en la que se establece el producto a envasar, presentaciones, los materiales que fueron solicitados y entregados; además de los controles que deben ser realizados. En esta etapa, además de los controles en proceso de peso, se deben verificar que se encuentren correctamente los datos de serie y vencimiento del producto, el correcto tapado del frasco y el sello de seguridad. Luego de efectuar el envase del producto, se debe realizar la devolución de los materiales no son utilizados. En esta área se realiza además, el envase secundario del producto, es decir, se incluyen los frascos que contienen dicho producto en las respectivas cajas; en este proceso es muy importante rotular las cajas con producto, indicando: nombre, presentación , serie y vence.

Envase secundario de productos; aquí se ubican las áreas de:

- Estuchado de cremas, en esta área trabajan seis personas, las que se encargan de realizar el envase de los potes o pomos de crema, pomadas o ungüentos, en sus respectivas cajas. En este punto es importante comprobar que se encuentre en forma correcta el nombre y presentación del producto, además de verificar su serie y vencimiento. 

- Envase general, en esta área trabajan 15 personas y se realiza el proceso de estuchado de blíster, además aquí se encuentra ubicada la parte de la máquina COMAS que realiza el proceso de etiquetado de frascos y su posterior estuchado. Al igual que para el caso anterior,  se debe revisar que se encuentre en forma correcta el nombre, presentación, serie y vence del producto.

La Industria Farmacéutica es una Industria especializada en la preparación de medicamentos, por lo tanto, tiene la gran responsabilidad de influir directamente en la salud de la población; por ello, debe garantizar que el producto que llega al paciente sea seguro, eficaz y estable.

Con el fin de asegurar la calidad del producto fabricado, se deben controlar permanentemente todos los procesos implicados en la elaboración del medicamento, desde que ingresa a la planta como materia prima, hasta que sale en la forma farmacéutica requerida y en su envase final.

Debido a la gran importancia que tiene el término “calidad” en un laboratorio de producción farmacéutica, es que mundialmente se han implantado las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM/GMP); estas Normas se basan en las Guías de la Organización Mundial de la Salud (OMS) sobre las prácticas adecuadas para la fabricación de productos farmacéuticos (OMS, 1992), y plantean los requisitos mínimos que la Industria debe cumplir al fabricar, procesar, envasar y almacenar los medicamentos.

Los factores esenciales que tienen efecto sobre la calidad de los productos y que, por lo tanto, se consideran los elementos básicos de aplicación de las GMP son (Aburto, M., 2001):

-  Mano de obra (entrenamiento adecuado del personal que interviene en la fabricación).

-  Materiales (materia primas, componentes, etiquetas, rótulos).

-  Instalaciones (zonas de fabricación, condiciones ambientales, maquinarias, equipos).

-  Métodos (procesos de fabricación, control, documentación, mantenimiento).

Entre estos factores se encuentra uno muy importante, que es el aire de las áreas de producción, el cual es considerado por las GMP como un servicio fundamental; ya que mediante él, se puede controlar la contaminación y las condiciones ambientales, proporcionando los requisitos básicos necesarios que deben existir en las diferentes áreas de fabricación; evitando de esta manera la presencia de posibles contaminaciones y/o alteraciones del producto durante su proceso de elaboración.

Entre los parámetros que inciden en la calidad del aire se deben considerar: el diseño de la planta, la provisión y el tratamiento del aire, parámetros físicos como temperatura y humedad; equipos y superficies, número de personas presentes, vestimenta del personal, actividad desarrollada y tránsito en el área (Cárcamo, C., Le-Feuvre, M., 1992).

Con respecto a los sistemas de aire y ventilación en la Industria Farmacéutica, el reglamento de buenas prácticas de manufactura para productos farmacéuticos de los Estados Unidos señala (<1077>, USP 22):

· Se proveerá de ventilación adecuada.

· Se proveerá equipo para control adecuado sobre presión del aire, microorganismos, polvo, humedad y temperatura cuando sea apropiado.

· En los sistemas para la filtración de aire se usarán, cuando sea apropiado, prefiltros y filtros de aire para partículas.

· El aire recirculado debe ser controlado.

· Habrá sistemas de extracción de aire u otros sistemas adecuados para controlar contaminantes.

· Se evaluarán de manera continua las condiciones ambientales en las áreas de producción.

Se requiere que las salas del área de producción de la Industria Farmacéutica sean limpias, definiendo como Sala Limpia: Una sala en la que se controla la concentración de partículas del aire para cumplir con una clasificación de limpieza sobre partículas del aire. También se vigila la concentración de microorganismos en el ambiente  (<1116>, USP 24).

Los objetivos del diseño de Salas Limpias en las instalaciones de fabricación de la Industria Farmacéutica, se resumen de la siguiente manera (Salazar, R., Lerín, I., 2001):

· Aislamiento del ambiente de las salas limpias con salas o pasillos adyacentes de categoría inferior.

· Disminución de la contaminación resultante del proceso de fabricación.

· Disminución de la contaminación aportada por el personal que trabaja en esta zona.

· Contención de los peligros debido a la naturaleza del producto.

· Control y prevención de la contaminación cruzada entre productos.

· Protección del personal.

· Condiciones de confort para el personal.

· Condiciones ambientales especiales para el producto.

Las Salas Limpias de la Industria Farmacéutica usualmente se clasifican en dos categorías (Rivera, R., 2001):

· Areas Críticas:

-  Areas donde los productos o principios activos estériles, envases y cierres esterilizados están expuestos al ambiente. 

-  Productos son susceptibles a contaminación porque al final del proceso no son esterilizados de forma terminal.

-  Estas áreas requieren aire de la mejor calidad.

-  Esta área debe ser clase 100.

· Areas Controladas:

-  Areas donde productos, principios activos, envases y cierres no estériles son expuestos al ambiente.

-  Provee un ambiente que minimiza la biocarga y partículas en productos procesados.

-  Esta área puede ser Clase 1000, 10.000 ó 100.000.

Los principales factores y parámetros a considerar en las salas limpias farmacéuticas son (Torres, R., 1998):

-  Partículas

-  Microorganismos

-  Presión diferencial

-  Temperatura

-  Humedad relativa

-  Recirculaciones de aire por hora

-  Velocidad del aire

-  Caudal de aire

-  Dirección del flujo de aire

Las Normas GMP regulan en forma general la fabricación, envase y almacenamiento de medicamentos no estériles; pero no especifican la calidad de aire necesaria en los diferentes procesos, la manera en que se debe controlar el aire, ni tampoco las especificaciones de los valores críticos medioambientales a controlar.  Sin embargo, la Administración de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA), recomienda (de acuerdo a las tendencias más aceptadas en este momento) calidades de aire similares a las exigidas para la fabricación de medicamentos estériles.  Es así, que recomienda que las zonas de elaboración y acondicionamiento primario (producto en contacto directo con el aire) de los medicamentos no estériles, sean como mínimo de clase 100.000, aunque la tendencia es aumentar la exigencia a clase 10.000 (Salazar, R., et al. 1999).

Se definen tres estados de ocupación en los que se  puede clasificar / calificar una sala limpia (ISO 14644-1, 1999):

-  As built (según lo construido): Instalación completa, con todos los servicios conectados y funcionando, pero sin equipo de producción ni personal operando.

-  At rest (en reposo): Instalación completa, con todos los servicios funcionando y con equipos instalados y funcionando, pero sin la presencia de personal. Si se han realizado operaciones en la sala o ha ingresado personal, la condición at rest se puede alcanzar luego de un período de descanso de aproximadamente 15 - 20 minutos; luego de completada las operaciones (EU-GGMP, 1997).

-  Operational (en operación): Instalación en funcionamiento, con los equipos de producción y el personal trabajando normalmente.

Con relación al diseño de la planta, se pueden encontrar tres clases de zonas de clasificación de la calidad del aire (Salazar, R., Lerín, I., 2001):

· Zona de Elaboración y Acondicionamiento Primario (Zona Limpia)

· Zona de Acondicionamiento Secundario (Zona Gris)

· Zona de Almacén (Zona no cualificada) 

Existen normas que regulan la calidad del aire de estas áreas, de acuerdo a las  características del aire requerido, basándose en el número máximo de partículas que puede haber en ellas, dentro de estas normas las más aceptadas internacionalmente son la ISO 14644-1 (Ver Anexo 1, Tabla Nº1) (ISO 14644-1, 1999) y la EU GGMP (Ver Anexo 1, Tabla Nº2) (EU-GGMP, 1997).

El aire, como tal, no tiene flora bacteriana, ya que no permite el crecimiento de microorganismos; sin embargo, mantiene en suspensión numerosas partículas de polvo, asociadas a las cuáles pueden existir una multitud de microorganismos; estos microorganismos también se pueden encontrar asociados a los residuos de gotas evaporadas por la exhalación (núcleos de gotitas) (Barría, G., 2002).  No existe una relación clara entre contaminación ambiental por partículas en el aire, con la cantidad de unidades formadoras de colonias (u.f.c.) asociadas a ellas (Sepúlveda, M., 2000).  Debido a esto, es necesario limitar, además, la cantidad de microorganismos (partículas viables) que pueden existir en las distintas áreas de producción (Ver Anexo 1, Tabla Nº3) (EU-GGMP, 1997).

Anteriormente se comentó que no existe una normativa para la fabricación de medicamentos no estériles que regule las especificaciones de los parámetros y factores medioambientales a vigilar en las áreas controladas, sin embargo la FDA, recomienda algunos valores.(Ver Anexo 1, Tabla Nº4) (Salazar, R., et al. 1999).

En general, el requisito más difícil de conseguir es una correcta calidad de la limpieza del ambiente interno, la que está determinada por (Salazar, R., Lerín, I., 2001):

· Cantidad de contaminación liberada en la sala.  El origen de esta contaminación puede ser:

El personal (vestuario).

-  El equipo de proceso.

-  Las superficies.

-  Instalación de filtros defectuosa.

· Cantidad y el método de suministro de aire a la sala: ventilación convencional / turbulenta o flujo unidireccional, o una combinación de ambas.

· Cantidad de contaminación que entra a la sala procedente de áreas adyacentes.

El tema de las presiones diferenciales es muy importante, ya que mediante ella se puede controlar el sentido del flujo del aire; si existe una presión negativa de la sala con respecto al medio externo el aire tiende a entrar a ésta; por el contrario, en una sala con presión positiva el aire tiende a salir al exterior.  De esta forma, se puede prevenir la contaminación cruzada entre las diferentes áreas de trabajo y evitar el ingreso de contaminantes de áreas adyacentes.  La presión negativa es efectiva en contener o evitar la dispersión de materiales tóxicos o productos con agentes sensibilizantes.  En las zonas en las cuáles el producto se encuentra en contacto directo con el medioambiente, se debe asegurar que exista una gradiente de presión positiva, para impedir el ingreso de contaminantes desde áreas menos limpias (Salazar, R., Lerín, I., 2001).  En Anexo 2, Figura Nº2 se puede ver un ejemplo de una sección de elaboración de formas sólidas con sus respectivas diferenciales de presión.  El diferencial de presión ambiental entre salas limpias debe ser de un mínimo de 10 Pascales (Pa).  En Anexo 1, Tabla Nº5 se muestra como sería  la gradiente de presión en las diferentes áreas.

Existen dos tipos de flujo de aire, los cuáles  tienen las siguientes características (Rivera, R., 2001):

· Flujo de aire Unidireccional: (Ver Anexo 2, Figura Nº3)

-  La totalidad del aire de un filtro se desplaza a una velocidad uniforme, a lo largo de líneas paralelas de flujo con el mínimo de turbulencia.

-  Antes se conocía como “flujo laminar”.

· Flujo de aire No Unidireccional: (Ver Anexo 2, Figura Nº4)

-  Se caracteriza por desplazamiento y una velocidad no uniformes.

-  Antes se conocía como flujo “turbulento” o flujo “no laminar”.

En los cuartos limpios farmacéuticos pueden existir los siguientes tipos de flujo de aire (Rivera, R., 2001; Torres, R., 1998):

· Flujo de aire convencional (no unidireccional): El aire es suplido en forma turbulenta, a través de una o varias entradas de aire filtrado, las cuales pueden o no poseer difusor y la salida del aire es a través de rejillas de extracción.  Esto genera un flujo de aire filtrado hacia las rejillas de extracción, creándose corrientes dentro del área.

· Flujo de aire unidireccional: Se utiliza para proveer un alto grado de limpieza en las áreas críticas.  El aire es filtrado a través de filtros HEPA (High Efficiency Particulate Filters) terminales, el flujo es unidireccional y sale a una velocidad uniforme.  El patrón de flujo de aire desplaza o arrastra a los contaminantes.

· Flujo vertical: Es el diseño más utilizado; el aire es suplido por un banco de filtros HEPA ubicados en el techo, fluye en forma vertical a través del cuarto, donde es extraído por rejillas de retorno en el piso o en las paredes.  Alrededor del 80%  a  90% del aire extraído es recirculado, mezclado con aire fresco y devuelto al cuarto después de pasar por los filtros HEPA.

· Flujo horizontal: Es más económico para instalar y operar, ya que requiere menos filtros para cubrir una sección de la pared del cuarto.  Es práctico si las operaciones críticas se realizan cerca al banco de filtros HEPA y las actividades menos críticas se realizan al lado extremo.

· Flujo de aire mixto: (Ver Anexo 2, Figura Nº5) Consiste en un cuarto de flujo convencional, en el que las áreas críticas son aisladas por aire de más alta calidad provista de un sistema de flujo unidireccional.  Posee un alto grado de control en las áreas críticas.  Resulta más económico, ya que se provee de mayor protección sólo donde se necesita.

· Sistemas cerrados: Sistemas de producción dónde el personal operativo ha sido removido de las áreas críticas para reducir el riesgo de contaminar el producto o minimizar el riesgo de exposición de los empleados.

Debe existir una adecuada renovación del aire; ya que comúnmente en los procesos de fabricación se genera una gran cantidad de material particulado, el cual queda suspendido en el aire, esta situación puede ser una potencial fuente de contaminación cruzada hacia otros productos o puede alterar la salud de los operadores; en este sentido se ha introducido el concepto de recambios de aire por hora, que indica que el volumen de aire que posee la sala debe ser renovado una determinada cantidad de veces por hora (Gómez, F., 2000).

El aire puede ser reemplazado totalmente (Sistemas de Aire sin Recirculación o  de “Un solo paso”) o recirculado parcialmente (Sistemas con Aire Recirculado); las principales características de ambos tipos son (Rivera, R., 2001):

· Sistema de Aire sin Recirculación o de “ Un solo paso”:

-  Se utilizan en áreas de Investigación o producción, donde existe riesgo de contaminación cruzada o donde no se pueden emplear unidades de aire separadas.

-  El aire se toma del exterior, se acondiciona, se filtra, se distribuye y se extrae de las áreas de producción.

-  Los conductos de entrada y extracción del aire deberían estar en direcciones opuestas.

-  Utiliza más energía debido al acondicionamiento continuo de aire fresco.

· Sistemas con Aire Recirculado:

-  El aire es dirigido a conductos de extracción, se mezcla con aire fresco y aire de otras áreas, es refiltrado y recirculado a las áreas de producción.

-  El porcentaje de aire reemplazado es generalmente determinado por:

-  El número de personas trabajando en las áreas.

-  La naturaleza de los procesos de manufactura.

-  Se recomienda un mínimo de 30 - 40 pie3/min. de aire fresco por persona.

-  Estos sistemas son más económicos para operar, debido a que el aire recirculado es del interior y no requiere acondicionamiento continuo.

-  Extiende la vida útil de los filtros HEPA (High Efficiency Particulate Filters).

Para prevenir la entrada de los contaminantes que se encuentran presentes en el aire, a un ambiente controlado, se utilizan los equipos de filtración.  La filtración consiste en separar el polvo (agentes contaminantes) existente en el ambiente, por medio de un elemento, normalmente artificial, el cual es capaz de retenerlo y acumularlo.

Se pueden utilizar varios tipos de filtros de aire, dependiendo del nivel de control de contaminación que se requieran en las diferentes fases del proceso de fabricación de medicamentos.  De acuerdo al elemento utilizado como filtro se pueden distinguir los siguientes grupos (Salazar, R., et al. 1999):

· Prefiltración o filtración primaria: Retienen partículas gruesas, de entre 2 y 80 micrómetros.

· Filtración de Alta eficacia: Capaz de retener el 100% de las partículas gruesas y entre el 20% y el 90% de las partículas inferiores a 2 micrómetros. Poseen una eficiencia de entre 40 - 95 %.

Filtración Absoluta: Con este tipo de filtros se obtiene la más alta eficacia para partículas pequeñas. Los filtros absolutos se colmatan rápidamente; por ello se protegen con prefiltros y filtros de alta eficacia; en los cuáles se retendrán las partículas más gruesas, llegando al filtro absoluto solamente las partículas más pequeñas, para las cuáles están diseñados.  Dentro de esta filtración se encuentran los filtros HEPA, capaz de retener hasta un 99,999% de partículas ≥ 0,3 µm. de diámetro y los ULPA ( Ultra Low Penetration Air Filters), capaz de retener hasta un 99,99995% de partículas ≥ 0,12 µm. de diámetro.

Existen parámetros que se utilizan para poder comparar unos filtros con otros y así saber cuál será su comportamiento en determinadas situaciones; los principales parámetros indicados por los fabricantes son (Salazar, R., et al. 1999):

· Eficacia: Capacidad del filtro para retener el polvo.  Se expresa en porcentaje y aumenta a medida que el filtro se va cargando de polvo, ya que el mismo polvo hace de filtro.

· Pérdida de carga: Resistencia que opone el filtro al paso del aire a través de él.  Se expresa en milímetros de columna de agua (mm. c.a.) o en Pascales (Pa). A medida que el filtro se va cargando de polvo, pone mayor resistencia al paso del aire y por lo tanto este valor aumenta.  Generalmente se dan dos valores:

· Pérdida de carga inicial: cuando el filtro está limpio.

· Pérdida de carga final: cuando el filtro está colmatado.

· Capacidad de acumulación de polvo: Cantidad de polvo que es capaz de retener el filtro a lo largo de su vida. Se expresa en gramos.

La American Society of Heating, Refrigeration & Air Aconditioning Engineers (ASHRAE) ha definido varios métodos para evaluar el funcionamiento de los filtros y determinar su eficacia, los más utilizados son (Ashrae 52.1, 1992):

· Arrestancia o Determinación gravimétrica (Salazar, R., et al. 1999): En ella se determina el porcentaje de polvo, por peso, que un filtro es capaz de retener.  Es usado solamente para comparar eficiencia entre filtros. Se pesa el filtro limpio y se coloca en una corriente de aire en la cual se inyecta una cantidad medida de polvo sintético, compuesto por: 72% de polvo de sílice normalizado, del cual el 64% de las partículas son menores a los 10 micrones; 23% de polvo de carbón (hollín) y 5% de fibras de algodón. A ambos lados del filtro de ensayo se dispone de tomas de presión para determinar la pérdida de carga por medio de un presostato diferencial, ver Anexo 2, Figura Nº6. Transcurrido un tiempo determinado, se saca el filtro, se pesa y se calcula la eficacia del filtro por la diferencia de peso con el filtro limpio.
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· Eficiencia (por mancha) o Dust Spot (Salazar, R., et al. 1999): Mide la capacidad del filtro para remover polvo atmosférico, sin inyección de contaminantes, a fin de verificar las condiciones reales a que son expuestos los filtros. Está basado en el efecto colorante del polvo atmosférico, debido a que gran parte de las partículas finas contenidas en el mismo, son de carbón.

Para realizar el ensayo, se dispone de un circuito con dos sondas de toma de muestra conectadas a un opacímetro, y dos sondas de toma de presión conectadas a un presostato diferencial, ver Anexo 2, Figura Nº7. En las sondas de toma de muestras se colocan dos papeles de igual sección, y se empieza a pasar un caudal de aire ambiente, el cuál irá coloreando los papeles por efecto del polvo contenido. Se mantiene esta situación durante un tiempo determinado, durante el cual las sondas habrán obtenido un determinado color, que será distinto en ambas, porque gran parte del polvo habrá sido retenido por el filtro. Se retira la primera sonda, que está antes del filtro y se pone nuevamente en marcha el ventilador, dejando pasar aire, hasta que el color de la segunda sonda sea igual que el de la primera. Este control se hace por medio de los opacímetros.

Se mide el tiempo que ha tardado la segunda sonda en igualar el color. La eficiencia se calcula por la relación de los tiempos:
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Para los Filtros absolutos existen, al igual que para los prefiltros y filtros de alta eficacia, métodos normalizados para realizar la medición de su eficiencia (Salazar, R., Lerín, I., 2001):

Método DOP: Se utiliza aire atmosférico, cargado con un aerosol monodispersado de Dioctilftalato (DOP). El DOP se calienta a 199º C, lo que genera un vapor que al ser enfriado en condiciones específicas de temperatura y presión, se condensa en forma de un aerosol de tamaño uniforme, con partículas individuales de 0,3 micrones de diámetro. Mediante la utilización de contadores de partículas tipo láser, es factible evaluar valores de concentración antes y después del filtro. Determinando eficiencia en función de la cantidad de partículas retenidas por el filtro en relación a las inyectadas.
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Método de la Llama de Sodio: En este método se utiliza una niebla de cristales de Cloruro de Sodio, con un tamaño medio de partícula de 0,4 μm; la cual se hace pasar a través del filtro. La eficacia se determina al medir la intensidad de la llama de sodio mediante un fotómetro, la cual varía en función de la concentración de cristales de sodio que deja pasar el filtro.

Las eficiencias medidas con ambos métodos son equivalentes.

Existe, además, una prueba de integridad para los filtros HEPA; denominada DOP frío; ésta se realiza en el laboratorio, para verificar la integridad de los filtros después de instalarse, y diagnosticar así las instalaciones (Rivera, R., 2001).

La clasificación de los filtros se realiza de acuerdo a sus eficacias, medidas de acuerdo a los métodos nombrados anteriormente. Existen diversas clasificaciones, ver Anexo 1, Tablas Nº6 y Nº7, donde se muestran las clasificaciones Eurovent para los filtros de baja y media eficiencia y para los filtros absolutos respectivamente (Eurovent 4/5, 1992; Eurovent 4/4, 1984).  En Anexo 2, Figura Nº8 se muestra un resumen de los tipos de filtros (Salazar, R., Lerín, I., 2001).

Para obtener los requisitos ambientales y calidades de aire que se exigen en las diferentes áreas de producción, se emplean los Sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC), generalmente el equipo consiste en una unidad central que permite captar el aire de la atmósfera y lo moviliza a través de ductos, los cuales deben haber sido previamente diseñados para lograr transportar un caudal que permita cumplir con la norma establecida.

El propósito de los sistemas HVAC es (Rivera, R., 2001):

· Introducir aire fresco en las instalaciones, mezclarlo con aire recirculado (cuando sea práctico) y acondicionarlo por filtración, calefacción, enfriamiento, humidificación o deshumidificación.

· Suplir aire a las áreas de producción y recuperar el aire para extracción parcial o total a la atmósfera.

· Proveer las condiciones ambientales que se requieren para los procesos de producción: temperatura, humedad relativa, ventilación, presión diferencial, aislamiento.

Los componentes típicos de los sistemas HVAC son (Salazar, R., et al. 1999):

· Banco de prefiltros

· Filtros de polvo de 30% eficiencia Ashrae

· Filtros de cartucho de 85% eficiencia Ashrae

· Banco de filtros finales HEPA.

· Ventiladores para inyectar aire, y para el retorno y recirculación del aire.

· Conductos de aire de chapas galvanizadas o de planchas de metal flexibles.

· Serpentín de calor (Heating coils)

· Serpentín de enfriamiento.

· Filtros HEPA en los puntos terminales.

· Rejillas de chapa perforada para el retorno del aire.

En Anexo 2, Figura Nº9 se muestra un esquema de un Sistema HVAC típico con sus principales componentes.

Los sistemas HVAC deben tener características en su composición, de acuerdo a la clasificación de la sala que alimentan (Salazar, R., et al. 1999):

· Características sistema HVAC para sala Clase 10.000:

· Difusión de aire con filtros terminales HEPA.

· Retorno del aire por rejillas situadas a nivel bajo.

· El sistema debe garantizar un mínimo de 20 renovaciones de aire por hora.

· En sistemas con aire recirculado, la aportación de aire del exterior debe ser aproximadamente de 30 %.

· Los filtros usados deben ser los señalados en  Anexo 1, Tabla Nº8.

En Anexo 2, Figura Nº10 se muestra un ejemplo de Sistema HVAC para Clase 10.000, con las principales características que debe poseer.

· Características sistema HVAC para sala Clase 100.000:

· Difusión y retorno de aire a través de rejillas situadas horizontalmente a nivel del techo.

· Se debe garantizar un mínimo de 15 renovaciones de aire por hora.

· En sistemas con aire recirculado, la aportación de aire del exterior es del 30 %.

· Los filtros utilizados deben ser los siguientes, ver Anexo Nº1, Tabla Nº9.

En Anexo 2, Figura Nº11 se muestra un ejemplo de Sistema HVAC para Clase 100.000, con las principales características que debe tener.

· Se deben tomar en cuenta diversas consideraciones con respecto a las Unidades de Manejo de Aire (Rivera, R., 2001):

· Deben ser construidos de materiales apropiado, que no enmohecen y que no desprendan partículas.

· Los materiales de  aislamiento no deben estar en contacto con el flujo de aire (diseño de doble pared).

· El agua de condensación o del humidificador debe estar permanentemente circulando y no acumularse dentro de la unidad.

· Se debe verificar el sellado de los filtros con su montaje, para garantizar la hermeticidad.

· La construcción debe ser estructuralmente sólida para mantener las presiones diferenciales. 

· Las uniones de los conductos deben estar bien selladas y los adhesivos no deben estar en contacto con el flujo de aire.

Las rejillas de retorno de aire deben: (Rivera, R., 2001)

· Ser diseñadas y localizadas para prevenir turbulencia de aire en las zonas críticas, y evitar de esta manera añadir contaminantes.

· Ser fáciles de desarmar, limpiar y sanitizar.

· Estar ubicadas preferentemente a nivel bajo, aproximadamente a 10 cm. sobre el nivel del piso (para evitar la introducción de agentes de limpieza).  A veces, en zonas de clase 100.000, el retorno se encuentra situado en el techo al igual que en las zonas no clasificadas.

En definitiva, al cumplir con lo  establecido en las normas GMP con relación al tema del aire, se asegura la elaboración de un producto bajo condiciones ambientales y de contaminación controlada, de acuerdo a los requerimientos necesarios para una planta de producción farmacéutica; produciendo así medicamentos seguros, confiables y de calidad.

Laboratorios Bagó de Chile S.A., preocupado siempre de entregar productos de calidad para el consumo de los pacientes, considerando lo expuesto anteriormente y debido a la importancia que el tema del aire tiene en el proceso de producción de medicamentos, y a que los proveedores de servicios para tratamiento de aire en el ámbito farmacéutico en Chile no son altamente calificados en GMP, ha decidido evaluar y diagnosticar las instalaciones actuales del Laboratorio; realizando las recomendaciones y sugerencias necesarias para que el sistema de aire funcione de acuerdo a lo estipulado en las normas GMP vigentes; además de evaluar y establecer la calidad y tipos de servicio de mantenimiento externo que se deben realizar a las Unidades Manejadoras de Aire (UMA) y filtros. Con ello, Laboratorios Bagó de Chile S.A. procura asegurar que el medicamento consumido por el paciente no se vea influenciado por esta variable en su seguridad y calidad; controlando, mediante el correcto funcionamiento del sistema de tratamiento de aire, que cada etapa del proceso de fabricación se realice bajo las condiciones ambientales y de pureza que establecen las GMP; lo que no sólo influye sobre la salud de la población, sino que, además, proporciona prestigio y confiabilidad a la empresa, haciendo que sea competitiva dentro del mercado farmacéutico.

2.1.  Objetivos Generales

· Conocer, evaluar y diagnosticar las Unidades de Manejo de Aire (UMA) de las áreas de producción, así como también los factores críticos que intervienen en la calidad del aire de dichas áreas.

· Recomendar los cambios que sean necesarios realizar al sistema de tratamiento de aire de la planta de Laboratorio Bagó de Chile S.A., para que cumpla con los requisitos de calidad que se necesitan en una planta de producción farmacéutica, de acuerdo con las GMP vigentes.

2.2.  Objetivos Específicos

· Conocer las normativas existentes en relación a la regulación y funcionamiento de las áreas controladas y de los sistemas de tratamiento de aire.

· Describir y evaluar las secciones del área de producción, en cuanto a sus características físicas y condiciones ambientales.

· Establecer las condiciones que deben existir en las diferentes salas del área de producción: cantidad de partículas y microorganismos; presión diferencial; temperatura; humedad relativa; recirculaciones de aire por hora; velocidad y caudal de aire.

· Conocer y describir los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC), sus componentes e instalaciones anexas.

· Realizar pruebas y tomar los datos necesarios para evaluar el funcionamiento de los sistemas HVAC y filtros: velocidad del aire de difusores y extractores, caudal de aire, cantidad de partículas y microorganismos en las salas, presión diferencial, temperatura, humedad relativa y recirculaciones de aire por hora.

· Desarrollar los Procedimientos e Instructivos necesarios para el correcto funcionamiento y control del sistema de tratamiento de aire.

· Realizar recomendaciones de cambios necesarios, para que el área de producción de Laboratorio Bagó de Chile S.A., opere de acuerdo a los límites de calidad que se requieren hoy en día en un laboratorio de producción farmacéutica.

3.  MATERIALES Y METODOS

3.1.  Materiales

· Documentación externa a Laboratorios Bagó, entre estas se encuentran: Normativas vigentes en el país, Normas Internacionales y literatura técnica.

· Documentación interna del Laboratorio: Procedimientos e Instructivos de las Areas de Producción y Mantenimiento.

· Manómetro de presión diferencial Dwyer Mark II modelo 25.

· Manómetro de presión diferencial Dwyer Magnehelic serie 2000.

· Termohigrómetro digital VWR modelo New 35519-045.

· Huincha de medir.

· Anemómetro digital de hélice modelo 840003.

· Sistema computacional con aplicación Word, Excel y PowerPoint.

· Tablas de recolección de datos.

3.2.  Metodos

3.2.1.  Revisión bibliográfica.

Esta etapa contempló la revisión de las normativas vigentes; nacionales e internacionales, con respecto a los sistemas de aire y ventilación en las industrias farmacéuticas y a las calidades de aire y exigencias requeridas en las diferentes áreas de fabricación de medicamentos. Además, se revisó bibliografía concerniente a las características y funcionamiento de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) y sobre los principales parámetros y factores a considerar en las salas limpias farmacéuticas.

3.2.2.  Descripción de las salas del área de producción.

Se realizó una inspección visual y una revisión de los planos de la planta de producción  y se describieron las diferentes salas existentes en ella, considerando:

· Ubicación de las salas en la planta.

· Nombre del cuarto (uso en producción).

· Unidad manejadora de aire (UMA) que alimenta la sala.

· Superficie, altura y volumen de las salas.

· Número de inyectores, extractores y su ubicación.

· Características y material del cielo, paredes y piso.

· Tipo y cantidad de iluminación.

· Existencia de manómetro de presión diferencial.

3.2.3.  Descripción de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) y sus instalaciones anexas.

Se realiza una inspección visual de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) y un estudio de los manuales de los equipos de aire; se efectúa además una revisión de los planos de las instalaciones de los sistemas de aire existentes en la planta de producción del laboratorio. Con la información recopilada se describen los sistemas HVAC considerando:

· Ubicación de las UMAs en la planta.

· Salas y/o áreas que alimentan los ductos de las diferentes unidades manejadoras de aire.

· Marca y modelo del equipo.

· Características técnicas del equipo.

· Partes cambiables y fijas que componen la UMA y sus características.

· Elementos complementarios.

· Descripción y características de los prefiltros y filtros.

3.2.4.  Definición de las variables críticas.

En esta etapa se establecieron los parámetros críticos que se deben evaluar en las distintas áreas de la planta de producción y que afectan la calidad del aire de dichas áreas; se definieron los valores ideales que deben presentar (y a los cuales se deben llegar), para que el sistema opere de acuerdo a los límites de calidad requeridos. Para esto, se consideraron tanto las características de la planta de producción como las operaciones que se realizan en las diferentes áreas; además de los valores establecidos en la literatura, de acuerdo a las normativas que existen actualmente con respecto al tema. Se definieron los siguientes parámetros:

· Velocidad y caudal de aire.

· Recirculaciones de aire por hora.

· Cantidad de partículas.

· Cantidad de microorganismos.

· Presión diferencial (pulgadas de columna de agua).

· Temperatura (ºC).

· Humedad relativa (%).

3.2.5.  Evaluación de las variables críticas.

Se evaluaron los principales factores y parámetros que afectan la calidad del aire de las áreas de producción; realizando diversos controles y tomando los datos necesarios para conocer el funcionamiento de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC); filtros y calidad del aire existente en dichas áreas. Las mediciones de recirculaciones de aire por hora, caudal de aire, velocidad de entrada y salida del aire, cantidad de partículas y cantidad de microorganismos; se realizan bajo condiciones “at rest”, esto es, con los equipos de producción funcionando, pero sin operarios trabajando, es decir, con las salas en reposo. En tanto que las mediciones de presión diferencial, temperatura y humedad relativa; se realizan en condiciones de operación, esto es, con las instalaciones en funcionamiento, los equipos de producción y el personal trabajando normalmente.

A - Recirculaciones de aire por hora:

El número de recirculaciones de aire por unidad de tiempo se obtiene empleando la siguiente fórmula: (Havrella, R., 1983)
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Donde:

Vol. sala = Volumen de la sala [m3].

Caudal = Caudal de entrada o salida de aire a la sala, el cual se obtiene mediante la siguiente fórmula: (Streeter, V., 2000)
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Donde:

A = Area del difusor o extractor [m2].

Vel. = Velocidad de entrada o salida de aire a la sala [m/hr.]

Por lo tanto, para obtener el número de recirculaciones es necesario realizar las mediciones de los siguientes parámetros:

· Volumen de la sala: Para conseguir las medidas (superficie, altura y volumen) de las diferentes salas del área de producción se revisaron los planos de la planta, ya que todos estos datos se encuentran especificados allí.

· Area de los difusores y extractores: Algunos de estos datos se encuentran en los planos del sistema de tratamiento de aire de la planta; para obtener las áreas faltantes se tomaron, con una huincha de medir, los datos necesarios para calcularla.

· Velocidad de entrada y salida del aire: Para medir las velocidades de entrada y salida de aire, a través de los inyectores y extractores respectivamente; se utiliza un anemómetro digital de hélice modelo 840003 2, con las siguientes características técnicas:

Peso: 85 grs.

Dimensiones: 29,5 x 66 x 118 mm.

Temperatura de operación: 0 - 50 ºC.

Rango de mediciones:

fpm  :  90 - 8790

m/seg  :  0,5 - 44,8

millas/hr.  :  1 - 99,9

Exactitud:

fpm  :  ± 10

m/seg  :  ± 0,1

millas/hr.  :  ± 0,1

Resolución:

fpm   :  10

m/seg  :  0,1

millas/hr.  :  0,1

En este caso se utiliza la graduación m/seg, por ello, antes de realizar la medición se debe asegurar que el anemómetro se encuentre en la escala adecuada. Para medir la velocidad el aire debe entrar por la parte trasera del anemómetro.

-  Entrada de aire: Para cada sala se mide la velocidad de entrada del aire de todos los difusores y/o rejillas inyectoras presentes en ella. Se toma la velocidad en tres puntos de los difusores y/o rejillas inyectoras (ver Anexo 2, Figura Nº12); se obtiene un solo valor, calculando la velocidad promedio de los tres puntos medidos (Havrella, R., 1983).  Se realizó un total de tres mediciones, realizando una medición por semana, durante tres semanas consecutivas.
-  Salida de aire: se mide para cada sala la velocidad de salida del aire de todos los extractores presentes en ella. se mide la velocidad en tres puntos de las rejillas extractoras y/o extractores de equipo (boca de pato) (ver Anexo 2, Figura Nº12); para obtener un solo valor, se calcula la velocidad promedio de los tres puntos medidos (Havrella, R., 1983).  Se realizó un total de tres mediciones, realizando una medición por semana, durante tres semanas consecutivas.
Caudal de aire: Con los datos de área de los inyectores y/o extractores (m2) y las mediciones de velocidad (m/hr) de entrada y/o salida de aire a través de ellos; se puede calcular (utilizando la fórmula indicada anteriormente) el caudal de aire que ingresa o sale de la sala.

B - Cantidad de partículas:

El conteo de partículas presentes en el aire de las salas limpias del área de producción, es realizado por una empresa externa al laboratorio. Para realizar la medición de las partículas se utiliza  un contador láser de partículas, a través del cual pasa el aire y se detectan las partículas presentes en él; mide partículas de 0,3 a 5,0 micrones de diámetro. El equipo entrega la cantidad de partículas presentes en 1/10 pie3, por lo que hay que hacer la conversión a pie3, y posteriormente a m3.
Se consideran las mediciones realizadas durante el año 2001 y 2002; pero solamente se toman en cuenta las que efectivamente se realizaron bajo las condiciones adecuadas, es decir “at rest” (en reposo).

C - Cantidad de Microorganismos:

El análisis de la presencia y cantidad de microorganismos en las salas limpias del área de producción es realizado por una empresa externa al laboratorio; dicha empresa efectúa análisis a las superficies, equipos y al aire de las salas. Para el objetivo de este trabajo, se consideraron sólo los resultados obtenidos en las mediciones realizadas al aire de los cuartos. Para la toma de muestras, la empresa que realiza el análisis utiliza el método de impactación, con el cual se realiza un monitoreo cuantitativo; para ello se utiliza un muestreador de hendidura. 

El método consiste en hacer pasar un volumen determinado de aire por succión a través de una rendija, haciendo que impacte directamente en una placa de agar, la cuál va girando lentamente  para lograr una distribución homogénea de las colonias. El tiempo de exposición es de una hora y el volumen de aire muestreado corresponde a un metro cúbico (m3). Finalizado el muestreo, la placa se incuba a 37ºC durante 5 - 7 días (Springer, M., 1996).  Se toman en cuenta los datos de las mediciones realizadas durante el año 2001 y las que se alcancen a realizar el año 2002, durante el período de duración del presente trabajo.

D - Presión diferencial: 

Para efectuar la medición de las presiones diferenciales se utilizan manómetros diferenciales, éstos miden la diferencia de presión entre el lugar que se quiere estudiar o medir y el medio contiguo, que se usa como referencia, los resultados se indican en pulgadas de columna de agua. 

Se utilizaron manómetros Dwyer Mark II modelo 25 (Dwyer, Bulletin D-58, 1989), en Anexo 1, Tabla Nº10, se muestra el rango de mediciones que poseen estos manómetros.

Estos manómetros se encuentran ubicados en forma fija en las salas. Por lo tanto, se miden las presiones diferenciales de todas las salas que poseen un manómetro en ellas. La frecuencia de las mediciones es de una vez al día (al mediodía), día por medio; realizando un total de tres mediciones.

E - Temperatura y Humedad relativa: 

Se realizó la medición de temperatura y humedad relativa de todas las salas del área de producción, que cuentan con un equipo acondicionador de aire; utilizando para ello un termohigrómetro VWR digital modelo New 35519-045 3, con  las siguientes características técnicas:

Peso: 71 grs.

Dimensiones: 9,8 x 6,7 x 1,6 cm.

Rango de mediciones:

Humedad relativa  :  25 - 95 %

Temperatura  :  0 - 50 ºC

Exactitud:

Humedad relativa  :  ± 2 %

Temperatura  :  ± 1 ºC

Resolución:

Humedad relativa  :  1 %

Temperatura  :  1 ºC

Dicho termohigrómetro mide la temperatura y humedad relativa máxima y mínima. La frecuencia de las mediciones es de una vez al día (al mediodía), día por medio; realizando un total de tres mediciones.

3.2.6.  Desarrollo de procedimientos e instructivos.

Se redactaron los procedimientos e instructivos, que se consideró, eran  necesarios para mantener la clasificación de las diferentes salas del área de producción; asegurar una calidad de aire adecuada en ellas y para  que el sistema de tratamiento de aire funcione apropiadamente.

Para redactar estos procedimientos e instructivos se tomaron en cuenta los valores ideales que deben presentar los parámetros críticos que afectan la calidad del aire, considerando para ello las características de la planta de producción y las operaciones que se realizan en las diferentes áreas; todos estos valores se establecieron durante el período de desarrollo del trabajo. Además, se utilizaron procedimientos relacionados con el tema, que existían anteriormente en el laboratorio, y bibliografía referente al tema del aire en la industria farmacéutica y a los sistemas de tratamiento de aire.

4.  RESULTADOS

4.1.  Descripción de las salas del área de producción:
Se describen las principales características de las diferentes salas del área de producción del laboratorio, estas características influyen en la calidad del aire de dichas áreas; por lo que es necesario tenerlas en cuenta.

Cabe señalar que durante el período de desarrollo del trabajo se realizaron algunos cambios en las áreas de la planta, por lo que a continuación se realiza la descripción del estado de las salas al término de la estadía en el laboratorio.  Se debe señalar que en la descripción, cuando se habla de ventanas, éstas son selladas herméticamente.

El número asignado a los cuartos es arbitrario, se colocó para ordenar la información y facilitar la descripción de las salas. En Anexo 3, Planos Nº 1, se muestra la ubicación en el área de producción de los cuartos nombrados.

	CUARTO Nº 1:

	Nombre del Cuarto:
	Esclusa de ingreso a planta.

	UMA Nº:
	No tiene

	Medidas:
	Area (m2):  4,83

Altura (m):  2,4

Volumen (m3):  11,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	No tiene

	Características:
	No posee manómetro de presión diferencial.

Cielo y paredes lisas, de color blanco.

No posee bordes redondeados entre piso y paredes.

Puertas y ventanas son de vidrio y aluminio.

Posee un centro de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos.


	CUARTO Nº 2:

	Nombre del Cuarto:
	Cabina de Pesaje

	UMA Nº:
	Cabina de Flujo Laminar Vertical (CFLV)

	Medidas:
	Area (m2):  8,64

Altura (m):  2,15

Volumen (m3): 18,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  12 filtros HEPA; cubriendo todo el techo de la cabina de pesaje.

-  7 Rejillas Extractoras de aire, con recirculación; ubicadas en la parte inferior de la pared posterior.

	Características:
	Existen manómetros de presión diferencial.

Cielo constituido por filtros HEPA.

Estructura posterior y superior es de acero reforzado y pintado con esmalte. Toda la estructura de recubrimiento es de acero inoxidable.

Paredes laterales de Vulcanita blanca; con bordes redondeados.

Protección de la sala con cortina de PVC antiestático de 3 mm. de grosor con lamas traslapadas, fabricado por Arcotex.

6 equipos fluorescentes tipo reglete de 36 watts c/u y 2 equipos fluorescentes tipo reglete de 18 watts c/u.


	CUARTO Nº 3:

	Nombre del Cuarto:
	Sala de Pesaje

	UMA Nº:
	13

	Medidas:
	Area (m2):  16,21

Altura (m):  2,63

Volumen (m3):  42,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora, ubicadas en el cielo.

-  2 rejillas inyectoras para aire recirculado desde la cabina de flujo laminar, ubicadas en la parte superior del panel de aluminio que comunica con la cabina de pesaje.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo y paredes lisas, de color blanco.

Bordes redondeados entre piso y muro.

Puertas y ventanas son de vidrio y aluminio. Está separada de la cabina de pesaje por cortina de PVC.

Posee 2 equipos fluorescentes tipo reglete con cuatro tubos c/u.


	CUARTO Nº 4:

	Nombre del Cuarto:
	Alistamiento Materias Primas

	UMA Nº:
	13

	Medidas:
	Area (m2):  19,85

Altura (m):  2,80

Volumen (m3):  55,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora, ubicados a nivel del cielo.

	Características:
	No posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.


Paredes de vulcanita color blanco y de paneles de aluminio y vidrio. No posee bordes redondeados.

Puertas y ventanas son de paneles de vidrio y aluminio.

Posee 3 equipos fluorescentes con acrílico tipo catedral, con tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 5:

	Nombre del Cuarto:
	Esclusa de personas (cremas)

	UMA Nº:
	12

	Medidas:
	Area (m2):  4,88

Altura (m):  3,10

Volumen (m3): 15,1

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora, a nivel del cielo.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, de color blanco.

Puertas lisas de color blanco, posee dos: una que comunica con el pasillo de fabricación de cremas y otra que comunica con el pasillo del primer piso de la planta.

No posee bordes redondeados entre piso y paredes.

Posee un centro de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos.


	CUARTO Nº 6:

	Nombre del Cuarto:
	Fabricación de cremas

	UMA Nº:
	12

	Medidas:
	Area (m2):  18,29

Altura (m):  3,10

Volumen (m3):  56,7

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  2 Difusores y 1 Rejilla Extractora; ubicadas a nivel del cielo.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso blanco y de paneles de aluminio con vidrio. Bordes redondeados entre piso y paredes.

Puertas y ventanas de aluminio con vidrio.

La sala consta de dos puertas: una comunica con el pasillo de fabricación de líquidos y la otra con la sala de llenado de cremas

Posee 6 centros de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 7:

	Nombre del Cuarto:
	Llenado de cremas

	UMA Nº:
	12

	Medidas:
	Area (m2):  18,12

Altura (m):  3,10

Volumen (m3):  56,2

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  2 rejillas inyectoras de aire, ubicadas en la parte superior del panel que separa con la sala de estuchado de cremas.

-  2 rejillas extractoras ubicadas a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial (en sala de envase de cremas).

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso blanco y de paneles de aluminio con vidrio.

Bordes redondeados entre las paredes y piso; no existen bordes redondeados entre los paneles de aluminio y vidrio con el piso.

Puertas de aluminio con vidrio. Existen dos puertas: una que comunica con fabricación cremas y otra con el pasillo de fabricación de líquidos

6 centros de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos c/u y un centro de iluminación de iguales características en pasillito.


	CUARTO Nº 8:

	Nombre del Cuarto:
	Estuchado de cremas

	UMA Nº:
	12

	Medidas:
	Area (m2): 16,48 

Altura (m):  2,62

Volumen (m3):  43,2

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Extractor de aire a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso blanco y de paneles de aluminio con vidrio.

Bordes redondeados entre las paredes y el piso, excepto entre los paneles de aluminio y vidrio.

Puerta de aluminio con vidrio.

4 centros de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 9:

	Nombre del Cuarto:
	Fabricación de líquidos

	UMA Nº:
	11

	Medidas:
	Area (m2):  74,81

Altura (m):  3,08

Volumen (m3):  230,4

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  6 Difusores + 1 Difusor en pasillo, ubicados en el cielo de la sala.

-  3 Rejillas extractoras; ubicadas a nivel del cielo de la sala, en la parte posterior de la sala.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso blanco y de paneles de aluminio y vidrio.

Bordes redondeados entre las paredes y el piso, excepto entre los paneles de aluminio y vidrio.

Puerta de aluminio con vidrio.

14 equipos fluorescentes con acrílico tipo catedral, con tres tubos fluorescentes c/u y dos centros de iluminación con vidrio tipo catedral y cuatro tubos c/u


	CUARTO Nº 10:

	Nombre del Cuarto:
	Fabricación Difexón

	UMA Nº:
	11

	Medidas:
	Area (m2):  17,00

Altura (m):  3,08

Volumen (m3):  52,4

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Extractor, a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso, de color blanco.

Posee bordes redondeados entre piso y paredes.

Puerta y ventanas de aluminio y vidrio.

5 equipos fluorescentes con acrílico tipo catedral y cuatro tubos c/u.


	CUARTO Nº 11:

	Nombre del Cuarto:
	Envase de Difexón

	UMA Nº:
	11

	Medidas:
	Area (m2):  11,29

Altura (m):  3,08

Volumen (m3):  34,8

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Extractor de aire a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso, en color blanco

Tiene bordes redondeados entre piso y paredes.

Puerta y ventana de aluminio y vidrio.

Tiene 4 centros de iluminación con acrílico tipo catedral, cuatro tubos c/u.


	CUARTO Nº 12:

	Nombre del Cuarto:
	Lavado de frascos

	UMA Nº:
	14

	Medidas:
	Area (m2):  19,96

Altura (m):  3,00

Volumen (m3):  59,9

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora a nivel del cielo.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes lisas, de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso.

División entre lavadora de frascos y llenado de líquidos es de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre los paneles y el piso.

Puertas y ventanas de  aluminio y vidrio.

5 centros de iluminación con acrílico tipo catedral color blanco, con cuatro tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 13:

	Nombre del Cuarto:
	Llenado de Líquidos

	UMA Nº:
	14

	Medidas:
	Area (m2):  18,36

Altura (m):  3,00

Volumen (m3):  55,1

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  2 Difusores y 1 Rejilla Extractora, a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, de color blanco; con bordes redondeados entre paredes y piso.

La división entre llenado de líquidos y lavadora de frascos es de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puertas y ventanas de aluminio y vidrio.

Cuatro centros de iluminación con acrílico tipo catedral con cuatro   tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 14:

	Nombre del Cuarto:
	Sala Blistera

	UMA Nº:
	3

	Medidas:
	Area (m2):  17,32

Altura (m):  3,10

Volumen (m3):  53,7

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor a nivel del cielo de la sala.

-  1 Rejilla por donde sale aire de la sala; ubicada en la parte inferior de la puerta que da a envase general.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano color blanco.

Paredes de material liso; con bordes redondeados entre paredes y piso y de paneles de aluminio, vidrio; sin bordes redondeados entre los paneles y el piso.

Puerta y ventanas de aluminio y vidrio.

2 centros de iluminación, con cuatro tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 15:

	Nombre del Cuarto:
	Envase general

	UMA Nº:
	3

	Medidas:
	Area (m2):  109,94

Altura (m):  3,10

Volumen (m3):  340,8

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  5 Difusores ubicados a nivel del cielo.

-  2 Rejillas Extractoras ubicadas en la parte inferior de la pared que da a la sala de llenado de líquidos.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.



Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, de color blanco; y de paneles de aluminio y vidrio.

Bordes redondeados entre paredes y piso; excepto en la pared que separa con lavado de frascos y llenado de líquidos; no existen bordes redondeados entre los paneles de aluminio y el piso.

Puertas y ventanas de aluminio y vidrio. Una puerta de material liso y lavable.

25 centros de iluminación con acrílico tipo catedral y cuatro tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 16:

	Nombre del Cuarto:
	Bodega semielaborados aprobados.

	UMA Nº:
	9

	Medidas:
	Area (m2):  28,26

Altura (m):  2,39

Volumen (m3):  67,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  2 Difusores y 1 Rejilla Extractora a nivel del cielo.

	Características:
	Posee manómetro de Presión Diferencial.

Cielo liso de color blanco.

Paredes de material liso; con bordes redondeados entre paredes y piso; excepto en el costado que da a la sala de semielaborados.

Puerta de aluminio y vidrio.

Tiene 3 centros de iluminación con acrílico tipo catedral (2 blancos y 1 ámbar), con tres tubos c/u y 2 centros de iluminación con vidrio tipo catedral color ámbar, con  1 tubo fluorescente c/u.


	CUARTO Nº 17:

	Nombre del Cuarto:
	Bodega Semielaborados en cuarentena

	UMA Nº:
	3

	Medidas:
	Area (m2):  38,80

Altura (m):  2,39

Volumen (m3):  92,7

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Rejilla por donde ingresa aire a la sala, ubicada en la parte superior de la pared que separa con la sala de impresiones.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso, blanco; sin bordes redondeados entre paredes y piso.

Tiene tres centros de iluminación tipo reglete, con cuatro tubos c/u.


	CUARTO Nº 18:

	Nombre del Cuarto:
	Sala Impresión

	UMA Nº:
	3

	Medidas:
	Area (m2):  22,60

Altura (m):  2,39

Volumen (m3):  54,0

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Rejilla Inyectora y 1 Rejilla Extractora, ubicadas a nivel del cielo.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso, con vértices redondeados entre paredes y piso.

Puerta y ventana de aluminio y vidrio.

6 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral, que sobresale del cielo, con 4 tubos fluorescentes c/u


	CUARTO Nº 19:

	Nombre del Cuarto:
	Area Granulados (área común)

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  52,61

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  160,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  3 Difusores y 4 Rejillas Inyectoras; ubicadas en el cielo de la sala.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin vértices redondeados entre los paneles y el piso.

Puertas y ventanas de aluminio y vidrio.

Once centros de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 20:

	Nombre del Cuarto:
	Tamizador oscilante

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  4,98

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  15,2

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano de color blanco.

Pared del fondo es de material liso y lavable, con vértices redondeados.

Paredes de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puerta de aluminio y vidrio.

Dos centros de iluminación con acrílico tipo catedral blanco, con tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 21:

	Nombre del Cuarto:
	Mezclador pantalón

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  7,94

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  24,2

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Pared del fondo y de un costado son de material liso y lavable, con bordes redondeados.

Paredes de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puerta y ventana de aluminio y vidrio.

2 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 22:

	Nombre del Cuarto:
	Mezclador doble cono

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  9,30

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  28,4

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre los paneles y el piso.

Puerta y ventanas de aluminio y vidrio.

2 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 23:

	Nombre del Cuarto:
	Lavadero granulación

	UMA Nº:
	No tiene

	Medidas:
	Area (m2):  8,06

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  24,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Extractor de aire, ubicado en la parte superior de la pared.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.



Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso.

Puerta y ventanas de aluminio y vidrio.

2 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos c/u..


	CUARTO Nº 24:

	Nombre del Cuarto:
	Sala Granulación (Sala GLEN)

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  19,78

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  60,3

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Extractor en el equipo.

	Características:
	No posee manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Pared del fondo de material liso y lavable, con bordes redondeados.

Paredes de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puertas de aluminio y vidrio.


Cuatro centros de iluminación con tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 25:

	Nombre del Cuarto:
	Sala Secador

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  9,89

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  30,2

	Nº Inyectores y Extractores:
	No tiene

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Pared del fondo de material liso y lavable, con bordes redondeados.

Paredes de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puertas de aluminio y vidrio.


Dos centros de iluminación, con tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 26:

	Nombre del Cuarto:
	Fabricación Polvos

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  14,31

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  43,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Rejilla Inyectora a nivel del cielo y 2 Extractores en el equipo.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Paredes de material liso, de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puertas de aluminio y vidrio, existen 2, una comunica con envase de polvos y otra con el pasillo de sección granulados.

5 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral blanco, con tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 27:

	Nombre del Cuarto:
	Envase polvos

	UMA Nº:
	8

	Medidas:
	Area (m2):  16,43 

Altura (m):  3,05

Volumen (m3):  50,1

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Rejilla Inyectora a nivel del cielo y 2 Extractores en el equipo.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo tipo americano blanco.

Pared del fondo es de material liso, con bordes redondeados entre pared y piso.

Paredes de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados.

Puertas de aluminio y vidrio, tiene dos: una comunica con fabricación de polvos y otra con el pasillo del segundo piso.

4 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral blanco y tres tubos c/u.


	CUARTO Nº 28:

	Nombre del Cuarto:
	Pasillo limpio compresión

	UMA Nº:
	6B

	Medidas:
	Area (m2):  13,24

Altura (m): 2,31


Volumen (m3):  30,6

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  3 Difusores de aire en el cielo.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso, de color blanco, con bordes redondeados; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta y ventana de aluminio y vidrio.

2 centros de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 29:

	Nombre del Cuarto:
	Tabletera Nº1 (Tabletera Manesty D3B)

	UMA Nº:
	6B

	Medidas:
	Area (m2):  6,70

Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  15,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 ranura por donde ingresa aire a la sala; ubicada en la parte superior de la puerta.

-  1 Extractor en la parte inferior del muro.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Pared del fondo es de material liso, de color blanco, con bordes redondeados entre pared y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral, con  tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 30:

	Nombre del Cuarto:
	Tabletera Nº2 (Tabletera Manesty B3B1)

	UMA Nº:
	6B

	Medidas:
	Area (m2):  6,70

Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  15,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 ranura por donde ingresa aire a la sala; ubicada en la parte superior de la puerta.

-  1 Extractor en la parte inferior del muro.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Pared del fondo es de material liso, de color blanco, con bordes redondeados entre pared y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 31:

	Nombre del Cuarto:
	Tabletera Nº3 (Tabletera Manesty B3B2)

	UMA Nº:
	6B

	Medidas:
	Area (m2):  6,70

Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  15,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 ranura por donde ingresa aire a la sala; ubicada en la parte superior de la puerta.

-  1 Extractor en la parte inferior del muro.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Pared del fondo es de material liso, de color blanco, con bordes redondeados; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral, con tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 32:

	Nombre del Cuarto:
	Tabletera Nº4 (Tabletera STOKES RB2)

	UMA Nº:
	6B

	Medidas:
	Area (m2):  6,70

Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  15,5

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 ranura por donde ingresa aire a la sala; ubicada en la parte superior de la puerta.

-  1 Extractor en la parte inferior del muro.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Pared del fondo es de material liso, de color blanco, con bordes redondeados entre pared y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 33:

	Nombre del Cuarto:
	Pasillo limpio recubrimiento

	UMA Nº:
	6A

	Medidas:
	Area (m2):  11,57

Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  26,7

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  2 Difusores de aire ubicados a nivel del cielo de la sala.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de los costados son de material liso, con bordes redondeados entre paredes y piso; paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puertas de aluminio y vidrio.

2 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes c/u.


	CUARTO Nº 34:

	Nombre del Cuarto:
	Paila Nº1

	UMA Nº:
	6A

	Medidas:
	Area (m2):  9,25



Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  21,4

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora ubicados a nivel del cielo.

-  1 Inyector y 1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 35:

	Nombre del Cuarto:
	Paila Nº2

	UMA Nº:
	6A

	Medidas:
	Area (m2):  9,25



Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  21,4

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora ubicados a nivel del cielo.

-  1 Inyector y 1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 36:

	Nombre del Cuarto:
	Paila Nº3

	UMA Nº:
	6A

	Medidas:
	Area (m2):  8,77



Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  20,3

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora ubicados a nivel del cielo.

-  1 Inyector y 1 Extractor en el equipo.

	Características:
	Tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso de color blanco, con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso.

Puerta de aluminio y vidrio.

1 Centro de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes.


	CUARTO Nº 37:

	Nombre del Cuarto:
	Lavadero y Preparación Lacas

	UMA Nº:
	6A

	Medidas:
	Area (m2):  6,43



Altura (m):  2,31

Volumen (m3):  14,9

	Nº Inyectores y Extractores:
	-  1 Difusor y 1 Rejilla Extractora ubicados a nivel del cielo.

	Características:
	No tiene manómetro de presión diferencial.

Cielo de material liso, de color blanco.

Paredes de material liso, de color blanco; con bordes redondeados entre paredes y piso; y de paneles de aluminio y vidrio, sin bordes redondeados entre paneles y piso..

Separación entre lavadero y preparación de lacas con puerta de aluminio y vidrio.

2 Centros de iluminación con acrílico tipo catedral y tres tubos fluorescentes c/u.


4.2.  Descripción de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) y sus instalaciones anexas:

Laboratorios Bagó de Chile S.A., para satisfacer las necesidades de aire de sus dependencias, cuenta con 15 Sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) y 7 equipos extractores de aire.  En Anexo 2, Figura Nº13 se muestran los equipos existentes en el Laboratorio y su ubicación.

El equipo encargado de suplir aire a la planta recibe el nombre de Unidad Manejadora de Aire (UMA), cada una de ellas cuenta con un motoventilador, que es el encargado de movilizar el aire y además, posee una batería de prefiltros y filtros, que tienen como función la purificación gradual del aire para posteriormente inyectarlo a las salas de trabajo, también poseen ductos, mediante los cuales se canaliza el aire.

En este trabajo se describirán solamente los equipos que cubren el área de producción del Laboratorio.  Para efectos de la descripción, se decidió hacer una separación, dejando a los ductos como una parte anexa.  Esta división es arbitraria, y se realizó sólo para lograr una mejor explicación del sistema.

En las UMA podemos encontrar partes fijas y cambiables: (Gómez, F., 2000)

-  Las partes fijas pueden agruparse en: serpentín, manómetros, turbinas y motores. Cabe señalar que un daño en estas estructuras significa una reparación costosa, tanto en tiempo como en dinero.

-  Las partes cambiables están constituidas por prefiltros y filtros, siendo el término de la vida útil el factor decisivo para su cambio; el daño físico (rotura) o el aumento de la presión diferencial son índices que deben controlarse periódicamente. La celosía y los filtros metálicos deben ser reacondicionados cada cierto tiempo, mediante la remoción física del material particulado.

En las UMA presentes en la planta de producción del Laboratorio podemos encontrar los siguientes componentes: (Gómez, F., 2000)

· Celosía: Es para toma de aire exterior (T.A.E.) tipo corta gota (se denomina así por la propiedad de impedir que ingrese agua al interior del sistema), su función es retener hojas y otros objetos. Representa el lugar por donde ingresa el aire para luego ser gradualmente purificado e inyectado a las salas.

· Serpentín: Su función es intercambiar calor para temperar el aire cuando corresponda.

· Prefiltro metálico desechable:  Se utilizan para retener material grosero, de tamaño mayor a 2 mm. de diámetro (tamaño de apertura del poro), son removibles y lavables, lo que les da una gran vida útil.

· Prefiltro desechable (denominado 30/30) (Farr, Bulletin B-1305-5T, 1997) (ver Anexo 2, Figura Nº14); tienen una eficiencia de 25-30 % (prueba Dust Spot) y una arrestancia de 90-92 % (ensayo gravimétrico), de acuerdo al estándar de la ASHRAE (Ashrae 52.1, 1992) (American Society of Heating Refrigeration and Air Conditioning Engineers).  Están fabricados  con una tela combinada de algodón y poliéster, en la parte posterior poseen una malla metálica para evitar deformaciones, es de diseño plegado para aumentar la superficie de contacto, tienen un área libre de al menos 96 %.  Su vida útil finaliza cuando alcanzan una presión diferencial de una pulgada de columna de agua.

Tipos de prefiltros desechables existentes en los equipos de aire de la planta de producción del laboratorio:

· 20” x 16” x 1”: Posee no menos de 16 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 4,8 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 780 pies cúbicos por minuto (cfm).

· 20” x 20” x 1”: Posee no menos de 16 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 6,0 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 970 cfm.

· 25” x 16” x 1”: Posee no menos de 16 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 6,1 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 970 cfm.

· 24” x 18” x 2”: Tiene al menos 15 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 13,3 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 1500 cfm.

· 24” x 24” x 2”: Tiene al menos 15 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 17,6 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 2000 cfm.

· 25” x 16” x 2”: Posee al menos 15 pliegues por pie lineal y un área de filtración total de 12,7 pies cuadrados, tiene una capacidad de filtración máxima de 1390 cfm.

· Filtro bolsa (Hi-Flo) (Farr, Bulletin B-1300-24B, 1994) (ver Anexo 2, Figura Nº15); tienen una eficiencia de 90-95 % (Prueba Dust Spot) y una Arrestancia de no menos de 99 % (ensayo gravimétrico) de acuerdo al estándar de la ASHRAE (Ashrae 52.1, 1992) (American Society of Heating Refrigeration and Air Conditioning Engineers). Son autosoportables, ya que se encuentran fabricados sobre un marco metálico; están fabricados en microfibra de vidrio de alta densidad, unidas químicamente entre sí:

· 12-95A15: Tiene una dimensión de 24” x 24” x 15”, posee 12 bolsillos; tiene una capacidad de filtración máxima de 2000 cfm.

· 10-95A22: Posee una dimensión de 24” x 24” x 22”, tiene 10 bolsillos; tiene una capacidad de filtración máxima de 2000 cfm.

· Filtro Micretain (Farr, Bulletin B-1303-12C, 1996) (ver Anexo 2, Figura Nº16); posee una eficiencia de 95% según prueba DOP, en partículas de 0,3 micrones y, sobre 99% de eficiencia según prueba Dust Spot (Ashrae 52.1, 1992).  Tiene una cubierta de metal; separadores de aluminio corrugado, lo que da estabilidad y previene el daño por perforación. Está fabricado en microfibra de vidrio a prueba de agua..

· 7X-242412: Tiene una dimensión de 24” x 24” x 11,50”, posee una capacidad máxima de filtración de 2560 cfm.

· Filtro HEPA standard absolute 99,97% (Farr, Bulletin B- 1304-10B, 1994) (ver Anexo 2, Figura Nº17); posee una eficiencia de 99,97% según prueba DOP, tiene una cubierta de metal resistente a la corrosión, lo que da una mayor protección al filtro.  Está fabricado en papel de fibra de vidrio resistente al agua, plisados sobre separadores corrugados de aluminio que protegen y espacian el medio filtrante y lo mantiene rígido, dando así el máximo de área filtrante:

· X-242412: Tiene una dimensión de 24” x 24” x 11,50”, posee una capacidad máxima de filtración de 1570 cfm.

· Filtro HEPA absoluto, Cambridge Cam 1 Plus 12 CMPR (Farr, Bulletin CR-001C, 1994) (ver Anexo 2, Figura Nº18); Tiene una eficiencia de 99,99% en partículas de 0,3 micrones, según prueba DOP.  Está diseñado para flujo laminar y no laminar en salas limpias.  Su diseño y construcción minimiza la turbulencia, elimina el ruido silbante que produce el aire y provee una distribución uniforme del aire a través del filtro.  Está fabricado en fibra de vidrio resistente al agua, tiene marco de aluminio.

A continuación se describen los equipos de aire acondicionado, extractores y cabina de flujo laminar de la planta de producción; mostrando los esquemas e indicando sus principales características:

EQUIPO (UMA) Nº 3:
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M : Manómetro

1 - Equipo Aire Acondicionado:

Marca:  YORK

Modelo:  B2CH120A50A

Serie:  NKBH064906

Tipo:

Compacto mayor 7,5 T

120.000 BTU/hr.

Motor:  380/415 Volts    3 PH   50 Hz

Filtros:

Prefiltro (25-30% eficiencia)  18242 = 2

Prefiltro (25-30% eficiencia)  24242 = 1

2 - Gabinete Porta Filtro:

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 3

Filtro (90-95% eficiencia) 242422 = 3

3 – Celosía

Prefiltro (25-30% eficiencia)  24242 = 1

4 – Serpentín

5 - Retorno (Extracción)

Salas que Alimenta:

-  Sala blistera  -  Bodega semielaborados en cuarentena

-  Sala envase general  -  Sala impresión

EQUIPOS  (UMA) Nº 6A y 6B:
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M : Manómetro

1 - Gabinete Porta Filtro:

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 1

Filtro (90-95% eficiencia)  242422 = 1

2 - a) Unidad de energía de apoyo:  

Marca: YORK

Modelo: N-AHD 2093ª

Serie: (S) EMGS 335358

Motor:220/240 V

b) Bomba central de frío - calor:

Marca: YORK

Modelo: G FD060524A

Serie: EKGS272289

1 PH     50 Hz

3 - Equipo aire acondicionado:

Marca:  YORK

Modelo:  E2FE060S50A 

Serie:  ECGM081842

Tipo:  Split menor 7,5 T

Motor:  380/415 V     3 PH    50 Hz

4 - Ventilador:

Marca:  TETLAK

Número:  92268

Tipo: ESP

5 - Gabinete Porta filtro:

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242  = 1

Filtro (90-95% eficiencia)  242422  = 1

6 - a) Unidad de energía de apoyo:

Marca: YORK

Modelo: N-AHD2093A

Serie: (S) EMGS335343

Motor: 220/240 V
b) Bomba central de frío - calor:

Marca: YORK

Modelo: G FD060524A

Serie: EGGS201297

1 PH     50 Hz

7 - Equipo aire acondicionado:

Marca: YORK

Modelo: E2FE060S50A

Serie: ECGM081833

Tipo: Split menor 7,5 T

Motor: 380/415 V   3 PH  50 Hz

Salas que alimentan:

6A:  - Pasillo limpio recubrimiento

- Paila Nº 1

- Paila Nº 2

- Paila Nº 3

- Lavadero y preparación lacas

6B:   -  Pasillo limpio compresión

-  Tabletera Nº 1

-  Tabletera Nº 2

-  Tabletera Nº 3

-  Tabletera Nº 4

EQUIPO  (UMA) Nº 8:
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1 - Calefactor de apoyo:

Marca: Fabrestel

Modelo: C. Ducto

Nº: 87

Motor:  18.000 Watts

380 Volts

50 Hz

2 - Filtros:

Filtro (90-95% eficiencia)  242422  = 1

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242   =  1 

3 - Ventilador de apoyo:

Marca: TETLAK

Nº: 92206

Tipo: ESP

4 - Filtros:

Prefiltro (25-30% eficiencia) 12242  = 2

Prefiltro (25-30% eficiencia) 16252  = 2

5 - Equipo aire acondicionado:

Marca: YORK

Modelo: B2CH090A50A

Serie: NNEM152274

Tipo: Compacto mayor 7,5 T

Motor: 380/415  V     3 PH     50 Hz

Salas que alimenta:

-  Area granulados

-  Fabricación polvos

-  Envase polvos

-  Sala secador

-  Sala granulación

-  Tamizador oscilante

-  Mezclador doble cono

-  Mezclador pantalón

-  Oficinas

EQUIPOS  (UMA) Nº 11, 12 Y 13:
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A continuación, en Tabla Nº1, se describen los componentes de estos equipos.

TABLA 1.  Descripción de equipos Nº 11, 12 y 13.

	Nº
	DESCRIPCION
	EQUIPO Nº 11
	EQUIPO Nº 12
	EQUIPO Nº 13

	1
	Gabinete Porta Filtro:

      Marca

      Modelo

      Filtros

      Manómetro
	FARR

Magna Pack

2 Filtros

HEPA Absolute 99,97% 242412 =2

Dwyer Mark II
	FARR

Magna Pack

2 Filtros

HEPA Absolute  99,97% 242412 =2

Dwyer Mark II
	FARR

Magna Pack 1 Filtro

HEPA Absolute 99,97% 242412 =1

Dwyer Mark II

	2
	Gabinete Porta Filtro:

      Marca

      Modelo

      Filtros

      Manómetro
	FARR

Glide Pack 2 Filtros

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 2

Filtro (90-95% eficiencia) 242415=2

DWYER MARK II
	FARR

Glide Pack 2 Filtros

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 2

Filtro (90-95% eficiencia) 242415=2

DWYER MARK II
	FARR

Glide Pack 1 filtro

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 1

Filtro (90-95% eficiencia) 242415=1

DWYER MARK II

	3
	Ventilador:

      Marca

      Modelo

      Caudal

      Presión estática

      Motor
	S & P

CBMT 380 / 380

3 CV

3200 CFM

45 mm. c.a.

2 HP  380 / 3 / 50
	NICOTRA

DD 10 / 8

2205 CFM

45 mm. c.a.

1½ HP-1450 rpm

380 / 3 / 50
	NICOTRA

DD 9/7

1200 CFM

55 mm. c.a.

1½ HP-1450 rpm

380 / 3 / 50

	4
	Calefactor Eléctrico:

      Modelo

      Serie

      Capacidad
	YORK

2HS04502650A

NHBY031266

16,5 KW

380 / 3 / 50
	YORK

2HS04502650A

NHBY031269

10 KW

380 / 3 / 50
	YORK

6,2 KW

380 / 3 / 50

	5
	Equipo de Aire Acondicionado:

      Marca

      Modelo

      Serie

      Caudal

      Motor

      Filtros
	YORK

E1FB120A50A

NNDM113180

3200 CFM

2 HP 380 / 3 / 50

Prefiltro (25-30% eficiencia) 16251 = 4
	YORK

E1FB090A50A

NHDM068636

2400 CFM

1½  HP  380 / 3 / 50

Prefiltro (25-30% eficiencia) 16251 = 4
	YORK

E1FE048A50A

ENDM510279

1200 CFM

220 /3 / 50

Prefiltro (25-30% eficiencia)2621½1=1


Salas que Alimentan:

Equipo Nº 11:

Fabricación Líquidos

Fabricación Difexón

Envase Difexón

Equipo Nº 12:

Llenado Cremas

Estuchado Cremas

Fabricación Cremas

Esclusa Cremas

Equipo Nº 13:

Sala Pesaje

Alistamiento Materias Primas

EQUIPO  (UMA) Nº 14:
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M:  Manómetro

1.  Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 1

2.  Ventilador:

Marca: TETLAK

Número: 95188

Tipo: ESP

3.  Calefactor:

Marca: Fabrestel

Modelo: C. Ducto

Número: 100

Motor:

18.000 Watts

380  Volts

50 Hz

27,31 Amp.

Fecha Fab.: 06 / 95

4.  Filtro (90-95% eficiencia) 242415 = 1

5.  Filtro Absoluto 99,97% 242412 = 1

Salas que Alimenta:

-  Llenado de Líquidos

-  Lavado de Frascos

Equipo (UMA) Nº 15:
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M: Manómetro

1-  Prefiltro (25-30% eficiencia) 20201 = 1

Ventilador:

Modelo: 2CE04502046A

Serie: NGGM084729

Motor: 480 V   19,5 Kw   3 PH

2-  Gabinete Porta Filtro Magna Pack:

Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242 = 1

Filtro HEPA Absoluto 99,97% 242412 = 1

3-  Calefactor Eléctrico:

Capacidad: 11,5 Kw     380 / 3 / 50

Salas que Alimenta:

-  Pailas Nº 1, 2 y 3 (Sección Recubrimiento)

EQUIPO Nº 16, Extractores de Pailas de Recubrimiento:
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M: Manómetro

1- 1 Filtro Tipo Acordeón de 18 Bolsas, de 890 x 670 x 620 mm. Poliéster con tratamiento repelente al agua. Fabricado por Textiles Reicotex.

2-  1 Filtro Tipo Acordeón de 17 Bolsas, de 830 x 670 x 640 mm. Poliéster con tratamiento repelente al agua. Fabricado por Textiles Reicotex.

EQUIPO Nº 17, Extractores Tableteras, Sección Compresión:
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M: Manómetro

1-  1 Filtro Tipo Acordeón de 14 Bolsas, de 720 x 360 x 720 mm., Poliéster con tratamiento repelente al agua. Fabricado por Textiles Reicotex.

2-  1 Filtro Tipo Acordeón de 14 Bolsas, de 720 x 360 x 720 mm., Poliéster con tratamiento repelente al agua. Fabricado por Textiles Reicotex.

EQUIPO Nº 18, Extractor Area Granulados:
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1- Ventilador:

Marca: TETLAK

Nº: 92207

Tipo: ESP

2- 1 Filtro Tipo acordeón de 20 Bolsas, de 690 x 780 x 970 mm.(sin separador). Fabricado por Textiles Reicotex.

EQUIPOS Nº 20, 21 y 22; Extractores Sección Líquidos, Cremas y Pesaje:
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TABLA 2.  Descripción equipos extractores Nº 20,21 y 22.

	EXTRACTOR Nº
	MARCA
	MODELO
	CAUDAL
	PRESION
	MOTOR

	20
	S & P
	CBMT 320/320          ¾ CV
	3200 cfm.
	13 mm. c. a.
	700 W

	21
	Nicotra
	DD 10/8
	2205 cfm.
	11 mm. c. a.
	500 W

	22
	Nicotra
	DD 9/7
	1200 cfm.
	6 mm. c. a.
	300 W


Cabina de Pesaje (Cabina flujo laminar vertical):
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Cabina Flujo Laminar Vertical (CFLV) :

Modelo: SP   244812

Serie:  01/03/25   /6

Fecha: 17/04/96

Superficie:

4,80 mt. Largo

1,80 mt. Ancho

2,15 mt. Alto

Estructura superior y posterior es de acero reforzado y pintado con esmalte; el recubrimiento de toda la estructura es de acero inoxidable AISI 304.

M: Manómetro

1- Rejillas de acero inoxidable

-  7 Prefiltro (25-30% eficiencia) 24242.

-  7 Filtros (90-95% eficiencia)  242415.

2- 12 Filtros HEPA Absolutos de 99,99% de eficiencia, 24282.

3-  4 Ventiladores:

Marca: Nicotra

Tipo: Centrífugo 

Código: 610680

DD 10/8    550 W  4 Polos

220/240 V  50 Hz 

Velocidad: 1440 rpm.

4-  2 Filtros HEPA Absolutos de 99,97% de eficiencia, 24122.

Salas que alimenta:

-  Central de pesaje de materias primas.

Se debe señalar que durante el período de desarrollo de este trabajo se realizaron cambios en los filtros de los equipos de aire; la descripción que se realizó anteriormente considera las características en que se encontraban los equipos al término del trabajo.  Sin embargo, y debido a que también se realizaron pruebas a los equipos con los filtros antiguos, se hace necesario indicarlos.  En Anexo 1, Tabla Nº11 se muestran los filtros que existían antiguamente en los equipos de aire de la planta de producción y en Anexo 1, Tabla Nº12 se indican los filtros que existen actualmente; destacándose en negrita aquellos que fueron cambiados.

4.3.  Definición de las variables críticas

Se establecieron y definieron las diferentes clases de limpieza (ver Anexos, Glosario) que existen en la planta de producción. Para realizar esta clasificación, se consideró lo señalado en la literatura referente a las características y requerimientos que deben cumplir estas distintas clases; adecuándolos a las condiciones reales existentes en la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.; tomando en cuenta las operaciones que se realizan dentro de cada área y las características físicas de la planta.

Además de especificar las distintas clases de limpieza que existen, se establecieron las características que deben cumplir en cuanto a: instalaciones, ventilación y condiciones ambientales.

· Especificaciones para clases de limpieza. (OMS, 1992).

En Anexo 1, Tabla Nº13 se muestra las clases de limpieza que se asignan a las diferentes áreas de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

Clase de Limpieza F.

-  Sin insectos, ni acumulación de polvo o escombros.

-  Salas secas, protegidas del frío y calor; sin formación visible de hongos.

- Si es necesario, deberían mantener condiciones ambientales específicas referidas a los productos.

-  Ningún requerimiento para partículas o contaminación microbiana.

Clase de Limpieza E.

Además de los requerimientos de la clase F:

-  Se deben tomar medidas para prevenir la contaminación cruzada.

Clase de Limpieza D y C.

Además de los requerimientos especificados para Clase E:

-  Especificaciones para partículas, de acuerdo a lo establecido por la norma ISO (ISO 14644-1, 1999) y/o la EU-GGMP (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tablas Nº1 y 2).

-  Especificaciones para contaminación microbiana (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tabla Nº3).

Clase de Limpieza B.

Además de los requerimientos especificados para Clases D y C:

-  Area protegida por flujo de aire laminar.

-  Especificaciones para partículas, de acuerdo a lo establecido por la norma ISO (ISO 14644-1, 1999) y/o la EU-GGMP (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tablas Nº1 y 2).

-  Especificaciones para contaminación microbiana (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tabla Nº3).

Clase de Limpieza A.

Además de los requerimientos especificados para Clases D, C y B:

-  Esta área no requiere necesariamente una sala separada, pero sí corresponde a una zona protegida por flujo de aire laminar dentro de una sala Clase de Limpieza B o tecnológicamente aislada (ver glosario) en sala de al menos Clase de Limpieza D.

-  Especificaciones para partículas, de acuerdo a lo establecido por la norma ISO (ISO 14644-1, 1999) y/o la EU-GGMP (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tablas Nº1 y 2).

-  Especificaciones para contaminación microbiana (EU-GGMP, 1997) (ver Anexo 1, Tabla Nº3).

· Especificaciones sobre las instalaciones, de acuerdo a las diferentes clases de limpieza (OMS, 1992).

Exigencias Generales:

-  Edificación y salas de fácil limpieza.

-  El acceso a salas sin clasificación o de baja clasificación no debe ser nunca pasando a través de una sala con mayor exigencia de limpieza; a menos que exista una esclusa para el cambio de ropa.

-  Ninguna gotera o filtraciones.

Exigencias Específicas:

Clase de Limpieza E.

- Las superficies serán  lisas, fáciles de limpiar (pisos, murallas y cielos)

- Sin conductos a la vista o cubiertos.

- Superficies que cedan pocas partículas.

- Evitar hasta donde sea posible que las superficies puedan acumular carga estática o polvo.

- Ventanas selladas.

- Drenajes desinfectables y a prueba de retorno de aguas servidas.

- Madera y materiales similares solamente con superficie recubierta.

Clases de Limpieza D y C.

Como para Clase E y además:

- Las superficies deben ser químicamente resistentes a la humedad y a los desinfectantes.

- Las superficies deben ser desinfectables.

- No está permitido madera. 

- Esquinas fáciles de limpiar (Ej.: redondeadas) 

Clases de Limpieza B y A.

Como para clases D y C, y además:

- Superficies no porosas, las cuales no ceden (o muy poco) partículas 

- Sin drenaje en el piso; si esto es imposible de evitar entonces debe ser cerrable y desinfectable con sistema que evite retorno de agua.

· Especificaciones para ventilación y condiciones ambientales, de acuerdo a las diferentes clases de limpieza (OMS, 1992).

Clase de Limpieza F.

- Condiciones de temperatura y humedad relativa controladas, si es necesario.

Clase de Limpieza E.

- Temperatura, humedad relativa y aire acondicionado controlados, si es necesario.

- No debe haber flujo de aire desde afuera o desde Clase F al interior de Clase E.

- En esclusas (ver glosario) debe existir al menos 5 Pascal (0,02” columna de agua) de sobrepresión con respecto al exterior y a las demás áreas de clase de limpieza E.  En Anexo 1, Tabla Nº14, se puede ver la presión diferencial que deben tener las áreas de la planta de producción con ésta clase de limpieza; además en Anexo 3, Planos Nº2, se muestra el plano de Laboratorio Bagó S.A.; con el detalle de las salas del área de producción, las presiones diferenciales y el flujo de aire que deben existir entre ellas.

- Ventilación forzada para mantener adecuado flujo de aire, con aire filtrado si es necesario.

Clase de Limpieza D.

- Ventilación forzada con aire filtrado.

- Condiciones de Temperatura y Humedad Relativa controladas.(Salazar, R., et al. 1999).  Ver Anexo 1, Tabla Nº15.

- Al menos 10 Pascal (0,04” columna de agua) de sobrepresión relativa en áreas de fabricación y acondicionamiento primario, respecto a áreas de menor clase de limpieza. (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver detalles en Anexo1, Tabla Nº14 y en Anexo 3, Planos Nº2.

- Al menos 5 Pascal de sobrepresión relativa en áreas de acondicionamiento secundario, respecto a áreas de menor clase de limpieza. Ver detalles en Anexo1, Tabla Nº14 y en Anexo 3, Planos Nº2.

- Al menos 15 recirculaciones de aire por hora.(Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Aire filtrado a través de filtros Hi-Flo (EU9) adecuados. (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

Clase de Limpieza C.

- Ventilación forzada con aire filtrado.

- Condiciones de Temperatura y Humedad Relativa controladas (Salazar, R., et al. 1999).  Ver Anexo 1, Tabla Nº15.

- Al menos 10 Pascal (0,04” columna de agua) de sobrepresión relativa respecto a áreas de menor clase de limpieza (Salazar, R., et al. 1999).  Ver detalles en Anexo 1, Tabla Nº14 y en Anexo 3, Planos Nº2.

- Al menos 20 recirculaciones de aire por hora.(Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Aire filtrado a través de filtros HEPA calificados, eficiencia ≥ 99,97% para partículas ≥ 0,3 µm. según Test DOP (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.  Se recomienda filtración terminal del aire de entrada.

Clase de Limpieza B.

- Ventilación forzada con aire filtrado.

- Condiciones de Temperatura y Humedad Relativa controladas (Salazar, R., et al. 1999).

Ver Anexo 1, Tabla Nº 15.  

- Al menos 10 Pascal (0,04” columna de agua) de depresión relativa, respecto al área adyacente (Salazar, R., et al. 1999).  Ver detalles en anexo 1, Tabla Nº14 y en Anexo 3, Planos Nº2.

- Al menos 200 recirculaciones de aire por hora (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Aire filtrado a través de filtros HEPA calificados, eficiencia ≥ 99,99 % para partículas ≥ 0,3 µm. según Test DOP (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Filtración terminal del aire de entrada.

- Adecuado barrido de aire por el total de la sala.

- Flujo unidireccional Vertical u Horizontal.

- Velocidad de aire:

0,45 m/seg. ± 20%  para Flujo unidireccional Horizontal.

0,30 m/seg. ± 20% para Flujo unidireccional Vertical.

Clase de Limpieza A.

- Ventilación forzada con aire filtrado.

- Condiciones de Temperatura y Humedad Relativa controladas (Salazar, R., et al. 1999).  Ver Anexo 1, Tabla Nº15.

- Al menos 10 Pascal (0,04” columna de agua) de sobrepresión relativa, respecto al área adyacente.

- Al menos 200 recirculaciones de aire por hora (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Aire filtrado a través de filtros HEPA calificados, eficiencia ≥ 99,999 % para partículas ≥ 0,3 µm. según Test DOP (Salazar, R., Lerín, I., 2001). Ver Anexo 1, Tabla Nº16.

- Filtración terminal del aire de entrada.

- Adecuado barrido de aire por el total de la sala.

- Flujo unidireccional Vertical u Horizontal.

- Velocidad de aire:

0,45 m/seg. ± 20%  para Flujo unidireccional Horizontal.

0,30 m/seg. ± 20% para Flujo unidireccional Vertical.

En Anexo 1, Tabla Nº17, se muestran los valores límites que se necesitan de velocidades de aire, de los inyectores y extractores de la planta de producción de  Laboratorios Bagó de Chile S.A., para alcanzar los valores de presión diferencial, flujo (dirección) de aire y recirculaciones de aire por hora que requieren las distintas salas del área de producción, de acuerdo a su clasificación de limpieza.  Estos valores de velocidades, se calcularon considerando el volumen de las salas y el área de los difusores y extractores; además de las condiciones reales y capacidades de los equipos de la planta de producción del laboratorio.

4.4.  Evaluación de las variables críticas

Para conocer el funcionamiento de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC), y filtros, es necesario analizar los siguientes parámetros:

-  Velocidad y caudal de aire.

-  Recirculaciones de aire por hora.

-  Cantidad de partículas.

-  Cantidad de microorganismos.

-  Presión diferencial.

-  Temperatura.

-  Humedad relativa.

Estos parámetros además de actuar como indicadores del funcionamiento de los sistemas HVAC, influyen directamente en la calidad de aire existente en cada sala; por ello se hace muy importante su evaluación.

Es necesario destacar que las mediciones de velocidad y caudal de aire, recirculaciones de aire por hora, cantidad de partículas y cantidad de microorganismos, se realizaron bajo condiciones “at rest” (en reposo), es decir, con los equipos de producción funcionando, pero sin operarios trabajando. En tanto que las mediciones de presión diferencial, temperatura y humedad relativa, se realizaron en condiciones de operación.

En Anexo 1, Tablas Nº18 - 52, se puede ver un detalle de las mediciones realizadas a:

-  Velocidad de entrada o salida de aire a las salas, a través de los inyectores o extractores respectivamente.

-  Caudal de aire que ingresa o sale a través de los inyectores o extractores respectivamente.

-  Número de recirculaciones (renovaciones) de aire por hora.

Se debe destacar que, para realizar el análisis de estos datos, sólo se consideró la velocidad promedio, caudal total y recirculaciones por hora total de los valores obtenidos (datos que se muestran en resumen en las tablas Nº 53 - 88). Se observa, además, que para algunas salas no se muestra valor de velocidad promedio total, esto es porque las áreas de los difusores y/o extractores en esas salas no son iguales.

La medición del número de microorganismos presentes en el aire de las diferentes salas; como se señaló anteriormente, es realizado por una empresa externa al laboratorio y para obtener los datos, se tomaron en cuenta las mediciones realizadas en el año 2001 y las que se alcanzaron a realizar en el año 2002, durante el período de duración del trabajo.  Se debe destacar que sólo se han realizado controles a las siguientes áreas:

-  Sala de pesaje.

-  Sala blistera.

-  Sala fabricación cremas.

-  Sala llenado cremas.

-  Sala fabricación líquidos.

-  Sala llenado líquidos.

-  Sala tamizador oscilante.

-  Sala mezclador pantalón.

-  Sala mezclador doble cono.

-  Sala granulación (Glenn).

-  Sala secadores.

-  Sala fabricación polvo.

-  Sala envase polvo.

-  Sala Tabletera Nº1 (Manesty D3B).

-  Sala Tabletera Nº2 (Manesty D3B1).

-  Sala Tabletera Nº3 (Manesty D3B2).

-  Sala Tabletera Nº4 (Stokes RB2).

-  Sala paila Nº1.

-  Sala paila Nº2.

-  Sala paila Nº3.

-  Sala preparación lacas.

Se debe señalar que no se tienen mediciones en todas las salas en las que se exige recuento de microorganismos, ni tampoco existe el mismo número de mediciones por sala; ya que como se  señaló anteriormente, no se programó ninguna medición, sino que se obtuvieron los datos de las mediciones que se realizaron en el año 2001 y las que se alcanzaron a realizar en el año 2002, durante el período de estadía en el laboratorio.

Para la medición del número de partículas se realizaron controles a las siguientes áreas:

-  Cabina de pesaje.

-  Sala de pesaje.

-  Esclusa de acceso a fabricación cremas.

-  Sala fabricación cremas.

-  Sala llenado cremas.

-  Sala fabricación líquidos.

-  Sala fabricación Difexón.

-  Sala envase Difexón.

-  Sala lavado de frascos.

-  Sala llenado de líquidos.

-  Sala blistera.

-  Envase general.

-  Sala impresión.

-  Area granulados.

-  Sala tamizador oscilante.

-  Sala mezclador pantalón.

-  Sala mezclador doble cono.

-  Sala granulación (Glenn).

-  Sala fabricación de polvos.

-  Sala envase de polvos.

-  Pasillo compresión.

-  Sala Tabletera Nº1 (Manesty D3B).

-  Sala Tabletera Nº2 (Manesty D3B1).

-  Sala Tabletera Nº3 (Manesty D3B2).

-  Sala Tabletera Nº4 (Stokes RB2).

-  Sala paila Nº1.

-  Sala paila Nº2.

-  Sala paila Nº3.

-  Sala lavadero y preparación lacas.

Se debe aclarar que, aún cuando se debían realizar tres mediciones por sala, en algunas se tienen menos y en otras simplemente no existen; esto se debe a que como se señala en: materiales y métodos, estos datos se obtuvieron de las mediciones que ya se habían tomado en el laboratorio, durante el año 2001, realizándose solo una medición programada durante el año 2002 (durante el período de duración del trabajo), la cual no se hizo en todas las salas, sino que se seleccionaron algunas que son representativas de las unidades manejadoras de aire, según lo que se estableció en el Instructivo de mantención: controles ambientales en áreas de producción y cabina de flujo laminar. Se debe destacar, además, que de las mediciones que ya se habían realizado, no se consideraron todas ellas, sino solamente las que se tomaron con las  condiciones adecuadas; es decir, en estado de reposo y con los equipos de aire funcionando.

En Anexo 1, Tablas Nº 53 - 88, se informan los resultados obtenidos en las mediciones de los siguientes parámetros:

-  Presión diferencial (pulgadas de columna de agua).

-  Temperatura (ºC).

-  Humedad relativa (%).

-  Nº partículas por pie3.

-  Nº microorganismos (ufc/m3).

Para facilitar el análisis de los datos, se incluyen también en estas tablas un resumen con los resultados totales obtenidos para: velocidad de aire, caudal de aire y recirculaciones de aire por hora. Se indican, además, los valores límites que efectivamente deben cumplir los distintos parámetros; de acuerdo a lo que se propone en la sección: definición de variables críticas.

4.5.  Desarrollo de procedimientos e instructivos

Durante el período de duración del presente trabajo se redactó un procedimiento y seis instructivos, los cuales contienen la información necesaria para lograr mantener la clasificación de limpieza que se realizó para las diferentes salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A., asegurar una calidad de aire adecuada en ellas y para que el sistema de tratamiento de aire funcione apropiadamente. Cabe señalar que la información incluida en estos documentos es de carácter confidencial, aún así, a modo de ejemplo, se incluye en este trabajo uno de los instructivos desarrollados, ver Anexo 4, Instructivo Nº 1.

Se debe mencionar que para la redacción de los documentos se utiliza el formato ISO, en Anexo 2, Figura N° 19 se muestra un ejemplo de dicho formato y los contenidos a los que hacen referencia. 

Los procedimientos e instructivos redactados son los siguientes:

· Clases de limpieza en las áreas de la planta de producción (PL-POS-05-01):

En este procedimiento se establecen las diferentes clases de limpieza que existen en la planta de producción, señalando detalladamente la clase a la que pertenecen las diferentes salas del área.

Se definen las características y requerimientos que éstas deben cumplir, en cuanto a:  comportamiento, higiene y vestimenta del personal dentro de las áreas; exigencias físicas de diseño e instalaciones; ventilación y condiciones ambientales; tipo de materiales que pueden existir o ser ingresados a las diferentes áreas; ingreso de personas, equipos y maquinarias a dichas áreas.

En este procedimiento se muestran los límites para contaminación por partículas, y microbiológica  que se deben cumplir en las diferentes clasificaciones de áreas que se definieron. Además de los límites recomendados para condiciones ambientales y renovaciones por hora; los tipos de filtro que deben existir en los diferentes equipos de aire que alimentan el área de producción del laboratorio. También en este procedimiento se muestran en detalle los valores de presión diferencial que deben alcanzar las diferentes salas del área de producción. 

· Cambio de filtros en campana de flujo laminar (MN-INS-18-01):

En este instructivo se indica en detalle la manera en cómo se debe realizar el cambio de los filtros que existen en la cabina de flujo laminar, además de la frecuencia con que se debe realizar dicho cambio, se indica un criterio de cambio por tiempo y por presión diferencial. Se indican, además, las personas responsables tanto del cambio de filtros como del cumplimiento de este instructivo.

· Cambio de filtros en sistema de ventilación de áreas de producción (MN-INS-19-01):

Este instructivo indica cómo se debe efectuar el cambio de los filtros existentes en los equipos de aire que alimentan el área de producción de la planta  del laboratorio y las personas responsables de realizar el cambio, anotar la operación realizada en el registro correspondiente y de verificar el cumplimiento de este instructivo; se establece además la frecuencia con que se debe realizar dicho cambio, indicando un criterio de reemplazo por tiempo y por presión diferencial.

· Ajuste de manómetros diferenciales DWYER MARK II en áreas de producción y equipos de aire acondicionado (MN-INS-20-01):
En este instructivo se establece el procedimiento correcto que se debe seguir para realizar el ajuste de los manómetros diferenciales DWYER MARK II, la frecuencia y los responsables de realizarlo y de anotar la operación en el registro correspondiente.

· Controles ambientales de áreas de producción y cabina de flujo laminar (MN-INS-21-01):

En este procedimiento se indican los controles ambientales que es necesario realizar para verificar y asegurar el cumplimiento de las clases de limpieza que deben existir en las áreas de producción y cabina de flujo laminar; se establecen  además,  las salas, áreas o equipos (según corresponda) en las que se realizarán los controles, la frecuencia y los responsables de realizar los controles, de verificar el correcto cumplimiento del instructivo y de registrar los resultados. 

Los controles a efectuar son los siguientes:

-  Integridad de filtros absolutos (Test DOP)

-  Medición de partículas.

-  Medición de recambios por hora.

En este instructivo se muestran, además, las velocidades que se requieren en los diferentes inyectores y extractores existentes, para alcanzar  los recambios por hora requeridos.

· Limpieza de filtros de extractores de planta de producción (MN-INS-22-01):

Este instructivo  establece la manera en cómo se debe efectuar la limpieza de los filtros de los extractores de la planta de producción; además de la frecuencia con que se debe realizar dicha limpieza; las personas responsables de realizarla y de anotar la operación en el registro correspondiente.

· Control de presión diferencial de áreas de producción y equipos de aire acondicionado (MN-INS-23-01):

En este instructivo se indica la manera correcta en que se debe realizar el control y registro de la presión diferencial; tanto de las áreas de producción, como de los equipos de aire acondicionado existentes en ella. Se establece además la frecuencia con que se debe realizar dicho control y las personas responsables de realizarlo.

Para poder cumplir adecuadamente con lo establecido en los procedimientos e instructivos desarrollados, fue necesario crear las siguientes hojas de registros. En Anexo 5, Registro Nº1; se muestra, a modo de ejemplo, uno de los registros desarrollados.

· Registro de control de presión diferencial de equipos de aire acondicionado (MN-FOR-03)

· Registro de cambio de filtros de equipos de aire acondicionado de planta de producción (MN-FOR-04)

· Registro de cambio de filtros de campana de flujo laminar (MN-FOR-05)

· Registro de velocidad de aire de inyectores y extractores de la planta de producción (MN-FOR-06)

· Registro de control de presión diferencial de áreas de producción (MN-FOR-07)

· Registro de mantención de manómetros diferenciales (MN-FOR-08)

· Registro de limpieza de filtros de inyectores y extractores de la planta de producción (MN-FOR-09)

Además, se desarrollaron documentos, en los cuales se describen los filtros, equipos y manómetros existentes en el laboratorio, dicha información es necesaria para facilitar el correcto cumplimiento de los procedimientos e instructivos, los documentos escritos son los siguientes:

· Listado y especificaciones de filtros de aire acondicionado de planta de producción (MN-DOC-03-01).

· Listado y especificaciones de manómetros diferenciales de áreas de producción y equipos de aire acondicionado (MN-DOC-04-01).
5.  DISCUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.  De la descripción de las salas del área de producción, se puede señalar lo siguiente:

Esclusa de ingreso a la planta:

No existe un equipo de aire que alimente la esclusa de ingreso a la planta, por el mismo motivo no posee inyectores, extractores, ni manómetro de presión diferencial. 

Debido a que esta área comunica directamente el ambiente exterior con la planta de producción, es importante asegurar que en ella exista una presión mayor que en el exterior, para que no ingrese aire contaminado a la planta. Por ello sería importante, primero: instalar un manómetro en esta área, para poder evaluar la presión diferencial que existe, y luego, si de acuerdo a estas mediciones, se establece que es necesario tener una mayor presión en el interior de la esclusa, instalar un equipo de aire que alimente este cuarto.

Bodega de semielaborados en cuarentena:

Aún teniendo una clasificación de clase E, se requiere controlar la temperatura y humedad; ya que los productos que aquí se almacenan pueden verse influenciados con valores de estos parámetros demasiado extremos. Además, a pesar de ser una bodega, debe tener un mínimo de recirculaciones de aire por hora, lo que ayudaría también a mantener adecuados valores de temperatura y humedad en el cuarto. Sin embargo, se evaluó que no hay un adecuado intercambio de aire, ya que no existe extracción y la inyección de aire es insuficiente. 

Se debe indicar que el equipo que inyecta aire a este cuarto posee un sistema de acondicionamiento de aire; de lo que se deduce que se pueden controlar las condiciones de temperatura y humedad; sin embargo, para poder mejorar el intercambio de aire dentro de la sala, se deberían instalar extractores y aumentar la inyección de aire. Cabe señalar que el mismo equipo de aire alimenta además a otras tres salas, por lo que probablemente se debería aumentar la potencia del equipo, para que logre suplir adecuadamente las necesidades de aire de todas las salas a las que abastece.

Sala del secador de lecho fluido:

Si bien existe una unidad manejadora de aire disponible para que alimente esta sala, no hay inyectores, ni extractores presentes en ella. De acuerdo con la clasificación de esta sala (clase D), se requiere tener un recambio de aire adecuado a las actividades que en ella se realizan (20 – 30 recirculaciones/hora); lo que no se logra. 

Sin embargo, es necesario destacar que, desde el tiempo de término del presente trabajo a la      fecha, se han realizado mejoras en el laboratorio; como por ejemplo la instalación de un inyector de aire en esta sala (a nivel del cielo), aunque para poder realizar correctamente el intercambio de aire dentro de la sala, aún se hace necesario la instalación de un extractor de aire.

Otras salas del área de granulación:

En las salas: tamizador oscilante, mezclador pantalón, mezclador doble cono, lavadero granulación y sala de granulación (Glen); no existen inyecciones de aire. Por lo que no es posible realizar recambios de aire adecuados en estas salas. Sin embargo, al igual que lo mencionado en el punto anterior, se realizaron cambios en estas áreas. Se instalaron inyectores de aire (ubicados a nivel del cielo) en las siguientes salas: tamizador oscilante, mezclador pantalón, mezclador doble cono y sala de granulación (Glen); con lo que se mejoraría tanto la recirculación de aire dentro de estas salas, como la presión diferencial de aire que se requiere alcanzar; ya que al inyectar un flujo de aire, los extractores de aire trabajan también en forma adecuada.

Area común de granulados y pasillos de compresión y lacas:

En área común de granulados, pasillo limpio de compresión y pasillo limpio de recubrimiento, no existen extractores de aire. Al analizar esta condición, se debería catalogar como favorable, ya que en las tres áreas nombradas se requiere tener mayor presión diferencial que sus salas adyacentes, y al tener solamente la presencia de inyectores de aire, hacen que la presión dentro de estas áreas sea más grande. Como estas áreas deben tener mayor presión diferencial que sus salas adyacentes; el flujo de aire se va hacia esas salas contiguas (que es precisamente lo que se busca); esta forma de salida de aire, favorece que se realice un recambio de aire en dichas áreas. Además, en el caso del pasillo limpio de compresión, éste debe suplir aire a las tableteras; lo que es una vía importante de escape de aire.

Manómetros diferenciales:

Si bien la mayoría de las salas poseen manómetros de presión diferencial; sería importante instalarlos en aquellas salas en las que aún no existen; debido a que los manómetros son fundamentales para poder controlar, no sólo la presión diferencial, sino que a través de ella, el flujo (dirección) de aire que existe entre las salas y de esta forma mantener las condiciones que requiere cada sala y evitar, por ejemplo, la contaminación cruzada. 

5.2.  Del conocimiento y descripción de los sistemas HVAC (sistemas de calefacción, ventilación y aire  acondicionado ), se puede destacar que:

Los prefiltros, filtros y filtros HEPA se encuentran ubicados en los equipos de aire. Para las salas con clasificación 100.000 o superior esto es correcto, además, en estas áreas no se requiere la existencia de filtros HEPA; pero de acuerdo a lo que señala la literatura (Salazar, R., Lerín, I., 2001) y a lo expuesto en el presente trabajo; las salas con clasificación clase 10.000 (salas de: pesaje, fabricación de cremas, llenado de cremas, fabricación de líquidos, fabricación de Difexón) deberían tener filtros HEPA terminales; con lo que se hace más eficaz la filtración de partículas y por ende la limpieza del aire de las respectivas áreas; por ello se recomendaría en lo posible, realizar los cambios correspondientes.

Como parte de las mejoras que se realizaron en el laboratorio, tomando en cuenta lo analizado y lo propuesto durante el período de realización del presente trabajo; se cambiaron, los filtros existentes por filtros HEPA de una eficiencia adecuada, en las áreas que se requerían tener filtros con una eficiencia más alta, de acuerdo a la clasificación de dichas áreas y a las actividades realizadas en ellas. 

Con respecto a las rejillas de extracción de aire, éstas deberían ubicarse preferentemente a nivel bajo, aún cuando en salas con clasificación 100.000 o inferior se permite la presencia de las rejillas a nivel del cielo. Acerca de esto se puede observar que, en todas las salas las rejillas se encuentran a nivel del cielo (excepto en la cabina de flujo laminar, en la cuál se encuentran a nivel bajo). Se propone el cambio de ubicación de las rejillas de extracción de aire, ya que de esta manera se consigue una adecuada circulación de aire dentro de las salas y por ende, se mejora también el recambio de aire. Sin embargo, se debe señalar, que en algunas salas y dependiendo de la naturaleza de las actividades realizadas en ellas, se hace necesaria la presencia de extractores a nivel del cielo; por ejemplo, en salas donde se genere mucha humedad o vapor.

Se recomienda una revisión, limpieza y mantención integral a los ductos de aire y equipos, ya que tienen mucho tiempo y se pueden encontrar en mal estado, pueden estar rotos o mal sellados; lo que puede afectar directamente en el caudal de aire inyectado y/o extraído (por posibles fugas) y en la calidad del aire inyectado a las diferentes salas del área de producción (Nº de partículas). Por ende, se debe considerar que puede ser un motivo de posibles malos resultados, en las mediciones de las variables controladas en este trabajo.

5.3.  A continuación se analizan los resultados obtenidos al controlar los parámetros que influyen en la calidad del aire: velocidad, caudal  y recirculaciones de aire por hora para los difusores y extractores de las diferentes salas;  número de partículas; número de microorganismos; presión diferencial; temperatura y humedad relativa.

A - Velocidad, caudal y recirculaciones por hora para difusores y extractores:

En este punto se ven si los valores de velocidad (promedio total), caudal total mínimo y recirculaciones por hora mínimo, tanto para los inyectores como para los extractores, dan valores dentro de los límites que se establecen para las diferentes salas del área de producción. Además, se debe analizar si con los resultados obtenidos al medir estas variables, se consigue obtener el flujo de aire que se necesita que exista entre las diferentes salas; de acuerdo con lo establecido en Anexo 3, Planos N° 2; para conseguir esto, se requiere que en algunas salas exista mayor inyección que extracción de aire, y en otras se requiere lo contrario, es decir mayor extracción que inyección.

· Cabina de pesaje:

En cabina de flujo laminar (central de pesaje) se observa que para todos los parámetros medidos (velocidad total de inyectores y extractores, caudal total de inyectores y extractores y recirculaciones por hora de inyectores y extractores), los valores están dentro de lo establecido; además se cumple con que debe existir mayor extracción que inyección; ya que esta área debe estar en depresión a su adyacente.

· Para salas alimentadas por equipo N° 13:

-  Area de pesaje:

En sala de pesaje se observa que todos los resultados obtenidos caen dentro de los límites; a excepción de la primera medición realizada a los extractores, en la cual se obtiene una velocidad mayor a la que se requiere. Además, se puede ver que, para todas las mediciones realizadas se obtienen mayores caudales, tanto para los inyectores como para los extractores. Aún así, se obtienen mayores caudales de inyección que de extracción, que es precisamente lo que se desea, ya que debe estar en sobrepresión a las salas adyacentes y por ende se requiere mayor inyección que extracción.

-  Alistamiento de materias primas:

En sala alistamiento de materias primas se observa que, todas las mediciones de los inyectores caen dentro de las especificaciones, aún cuando los valores están muy al borde de los límites. Sin embargo, se puede observar que estos valores no son suficientes para lograr mayores caudales de inyección que de extracción; que es lo que se necesita para mantener el flujo de aire adecuado; ya que los valores obtenidos para los extractores son mas altos que los límites establecidos. En la segunda medición realizada a los extractores se observa que no se alcanzan los valores de velocidad, caudal y renovaciones de aire por hora necesaria.

Tanto para la sala de pesaje como para la sala de alistamiento de materias primas se recomienda: revisar que los difusores estén completamente abiertos, ya que se necesita mayor caudal de inyección que de extracción. Regular los extractores en ambas salas, para que se obtengan las velocidades y caudales de aire que se requieren de acuerdo a las necesidades que se establecieron y que se detallan en instructivo “Controles ambientales de área de producción y cabina de flujo laminar: MN-INS-21”  y en las tablas Nº 17, 54 y 55 del presente trabajo.

· Para salas alimentadas por equipo N° 12:

-  Esclusa de acceso a fabricación de cremas:

En esclusa de acceso a fabricación cremas se observa que, todas las mediciones realizadas a los inyectores se encuentran bajo los niveles que se requieren. En los extractores se puede ver que las velocidades son mayores a los límites requeridos, lo que genera que existan mayores caudales de extracción que de inyección; cuando lo que se  necesita en esta sala para que exista un flujo adecuado de aire es, mayor inyección que extracción.

-  Areas de fabricación y llenado de cremas:

En salas de fabricación cremas y llenado cremas, se puede observar que en general, tanto para las mediciones realizadas a inyectores y a extractores, se obtienen valores bajo los límites requeridos; es decir, se obtienen caudales de inyección y de extracción menores que lo requerido. Además, se debe señalar que en ambas salas se necesita tener mayor caudal de inyección que de extracción, lo que solamente se cumple en la sala de fabricación de cremas (aunque no en los niveles que se debería).

-  Sala de estuchado de cremas:

En sala de estuchado cremas se puede ver que, en todas las mediciones hechas a los inyectores se alcanzan valores adecuados. Para las mediciones realizadas a los extractores, se obtienen valores más altos que los límites, en velocidad total de aire en extractores; aún así, se tiene mayor inyección que extracción, que es lo que se desea para esta sala. A excepción de la tercera medición realizada, en la que existe mayor extracción que inyección.

Es necesario aumentar los caudales de inyección de aire en todas las salas alimentadas por este equipo (esclusa de cremas, fabricación, llenado y envase de cremas), de lo que se deduce que la capacidad del equipo existente es insuficiente y deberá aumentarse, por ejemplo: colocando un ventilador auxiliar. 

En cuanto a los caudales y velocidades de extracción de aire; en las salas esclusa de acceso a cremas y estuchado de cremas se deberán regular las rejillas extractoras para disminuir un poco los caudales, hasta alcanzar los límites establecidos. En tanto que en las salas de fabricación cremas y llenado cremas se deben revisar que las rejillas de extracción estén completamente abiertas, ya que los caudales que se obtienen son un poco menores a lo que se requiere.

· Para salas alimentadas por equipo N° 11:

-  Area de fabricación de líquidos:

En sala fabricación de líquidos se puede ver que, en las mediciones realizadas a los difusores se obtienen valores más bajos que los límites establecidos. En tanto que se obtienen valores de velocidad de aire en extractores mayores a lo que se requieren. Sin embargo, para esta sala se necesita tener mayor inyección que extracción, para cumplir con un adecuado flujo de aire entre las salas, y dado los resultados obtenidos, esto no se cumple.

-  Area de fabricación de Difexón:

En la sala de fabricación de Difexón se observa que, en general, tanto en las mediciones hechas a los inyectores como a  los extractores, se obtienen valores dentro de los límites establecidos; ya que se requiere que esta sala se encuentre en depresión respecto de la sala adyacente, y esto se cumple, ya que existen mayores caudales de extracción que de inyección. Además, con los caudales obtenidos se logran alcanzar los valores de recirculaciones de aire por hora adecuados a los requerimientos de esta sala.

-  Area de envase de Difexón:

En la sala de envase de Difexón se requiere mayor inyección que extracción, para obtener el flujo de aire que se desea que exista; de acuerdo a los resultados obtenidos se puede observar que se obtiene todo lo contrario. Además, se logran valores menores a los límites requeridos en todas las mediciones de los difusores, y valores mayores en las mediciones de velocidad de aire de los extractores, lo que genera que los caudales de aire de extracción sean mayores a los caudales de inyección.

Se debe señalar que se realizó una mejora en estas salas; cerrando el área de lavadero de líquidos en un cubículo y el área de almacenamiento de graneles de líquidos en otro cubículo; antes todo esto formaba parte del área de fabricación de líquidos. Debido a esta división, naturalmente disminuyó el volumen de la sala de fabricación de líquidos y quedó con 5 inyectores y un extractor de aire; el lavadero de líquidos quedó con dos extractores y la zona de estadía de los graneles con 2 difusores; por lo que se deberán realizar nuevamente los cálculos de las velocidades y caudales de aire necesarios para estas salas; además de realizar nuevos controles en estas áreas para ver si se cumplen los requerimientos.

En la sala de envase de Difexón, se requiere aumentar el caudal de inyección de aire, para lo cual se deberán abrir completamente los difusores; si después de ello aún no se logran alcanzar los límites de velocidad y caudal de aire que se necesitan y si se establece que en el área de llenado de líquidos también se requiere aumentar el caudal de inyección, se deberá aumentar la capacidad del equipo de aire, por ejemplo: instalando un ventilador auxiliar. En cuyo caso se deberá tener cuidado de no aumentar mucho los valores de caudales de inyección de la sala fabricación de Difexón, ya que estos están actualmente correctos. En la sala envase de Difexón se necesita disminuir un poco el caudal de extracción de aire, por lo que se deberá regular la rejilla de extracción, cerrándola hasta alcanzar los valores límites de velocidad y caudal que se requieren.

· Area de fraccionamiento de líquidos:

En ambas salas alimentadas por equipo N° 14 (sala de lavado de frascos y llenado de líquidos), se puede ver que se obtienen valores adecuados para todas las mediciones realizadas a los difusores; sin embargo también se ve que los valores de velocidad medidos en los extractores son mayores a las requeridas; para estos casos, la obtención de estos valores afecta, ya que para estas salas se necesita que exista mayor inyección que extracción, y con los valores obtenidos esto no se cumple.

Este equipo no contaba con acondicionador de aire, por lo que en esta sala no se regulaba temperatura ni humedad; hoy en día existe un acondicionador de aire en el equipo, lo cual mejora también la capacidad de aire.

Tanto en sala lavado de frascos como en sala llenado de líquidos, se deben regular las rejillas extractoras, cerrándolas un poco, hasta obtener las velocidades y caudales de aire que se requieren para esta sala y que se especifican en tablas Nº 17, 63 y 64 del presente trabajo.

· Para las salas alimentadas por equipo N° 3:

-  Areas de blisteado y envase general:

En sala blistera se observa que, para las mediciones realizadas a difusores, se obtienen valores adecuados a los límites requeridos. Esta sala no posee extractores, lo que existe es una rejilla ubicada en la parte inferior de la puerta, por la cual escapa aire de la sala; de acuerdo con las mediciones realizadas se puede ver que, el caudal de aire que sale no es suficiente para realizar una buena recirculación del aire. Sin embargo, se debe señalar que también sale aire a través de la ventanilla de la cinta transportadora de blister (la cual da al área de envase general).

Se observan valores justo en los límites para las mediciones realizadas a los inyectores de la sala de envase general. En velocidad total de aire de los extractores, se obtienen valores mayores que los que se requieren; con lo que se obtienen mayores caudales de extracción que de inyección, y lo que se necesita para esta sala es totalmente lo contrario, es decir, mayor inyección que extracción.

-  Bodega de semielaborados de sólidos:

En la sala bodega de semielaborados en cuarentena, no existen inyectores ni extractores, por lo que el aire no es adecuadamente renovado. Existe una rejilla por la cual ingresa aire proveniente de la sala de impresiones; se puede ver que el aire que ingresa es bastante poco y no alcanza a suplir las necesidades de aire que se requiere en esta sala.

Se requiere que la sala de impresión se encuentre en depresión con respecto al área adyacente; analizando las mediciones realizadas a esta sala, se puede decir que este requisito se cumple, ya que se obtienen caudales de aire mayores para los extractores que para los inyectores. Sin embargo, se debe señalar que los valores obtenidos para los inyectores están bajo lo que se necesita, ya que no se logran alcanzar los límites de renovaciones de aire por hora. 

Sería conveniente aumentar la capacidad del equipo, instalando un ventilador auxiliar; ya que se requiere aumentar la inyección de aire en bodega semielaborados y un poco en la sala de impresiones (pero sólo hasta alcanzar los límites que se establecieron, ya que esta sala debe estar en depresión y por ende, debe tener mayor caudal de extracción que de inyección); en salas blistera y envase general se logra llegar justo a los límites, y en estas salas se requieren mayores caudales de inyección que de extracción, por lo que sería bastante bueno aumentar los niveles de inyección.

En cuanto a los niveles de extracción de las salas alimentadas por el equipo Nº 3, se puede decir que se deben disminuir un poco los caudales de la sala de envase general, para lo cual se deben regular las rejillas extractoras, cerrándolas hasta alcanzar los niveles que se requieren para esta sala.   

Para poder realizar una buena renovación del aire de las salas: blistera y de impresiones, se deben instalar ductos de extracción que lleguen hasta estas salas; se debe analizar si se logran alcanzar los valores de velocidad y caudales de aire de extracción que se necesitan para estas salas; de no ser así se deberá aumentar también la potencia del equipo para realizar extracción.

· Para las salas alimentadas por equipo N° 8:

-  Area de fabricación de granulados:

En área común de granulados se puede ver que, en general, no se alcanzan los valores límites en las mediciones realizadas a los difusores, aunque se acercan bastante. Se observa, además, que no existen extractores, aunque como no existen difusores que alimentan las salas adyacentes, se puede deducir que el aire, en gran proporción, se va hasta esas salas.

En salas de fabricación y envase de polvo se observa que, se obtienen valores bajo los límites requeridos, tanto para las mediciones realizadas a los difusores como a los extractores.

En sala de secadores no existen extractores, ni difusores de aire. Por lo que no se cumplen los requisitos de calidad de aire que deben existir en esta sala.

En sala granulación, tamizador oscilante y mezclador pantalón, se puede observar que sólo existen extractores en los equipos, las mediciones realizadas a éstos muestran que se obtienen valores bastante bajos, de acuerdo a los límites que se establecieron. Al no existir difusores de aire, no se realiza adecuadamente la renovación de aire en la sala; ya que el aire que ingresa a ellas, proviene principalmente del área común de granulados.

En sala mezclador doble cono se ve que sólo existe extractor en el equipo, y aún cuando se alcanzan valores adecuados en todas las mediciones realizadas a éste; el aire en la sala no es renovado adecuadamente, ya que, al igual que en el caso anterior, el aire que ingresa a esta sala proviene del área común de granulados y no de aire limpio proveniente directamente de un equipo.

Se debe indicar que se realizaron mejoras en las áreas que son alimentadas por este equipo; se trasladaron inyectores desde el área común de granulados hacia los cubículos de las salas adyacentes; quedando las salas de: tamizador oscilante, mezclador pantalón, mezclador doble cono, sala granulación (Glen) y sala secador con un inyector cada una. El área común de granulados quedó con 2 inyectores. Con estos cambios realizados, se mejora la recirculación de aire en estos cubículos y es posible que ahora al existir inyección de aire, se mejore también la extracción. Se debe tener en consideración que las salas: tamizador oscilante, mezclador pantalón, mezclador doble cono, sala granulación (Glen) y fabricación de polvos, deben estar en depresión al área común de granulados; por lo tanto deben tener mayor caudal de extracción que de inyección. 

Es probable que debido a que se sacaron inyectores del área común de granulados, ahora el caudal de inyección sea deficiente. En todo caso, se recomienda realizar nuevamente los controles de renovaciones de aire por hora, velocidad y caudales de inyección y extracción, para todas las salas que son alimentadas por este equipo, y así ver las condiciones actuales (después de los cambios realizados) y luego de ello proponer las mejoras que sean necesarias, para alcanzar los valores límites que se requieren para estas salas y que se especifican en el instructivo “Controles ambientales de área de producción y cabina de flujo laminar: MN-INS-21”  y en las tablas Nº 17 y 70 a 78 del presente trabajo.

· Para salas alimentadas por equipo N° 6A y extractores de pailas:

-  Area de fabricación de recubrimientos:

En pasillo limpio de recubrimiento se ve que solamente existen inyectores de aire, se observa también que los valores obtenidos en todas las mediciones realizadas a dichos difusores, están dentro de los límites requeridos.

En pailas N°1 y 2 se pueden ver que, en general, todos los valores obtenidos de las mediciones realizadas tanto a los inyectores como a los extractores caen dentro de los límites establecidos; a excepción de la velocidad total de los difusores ubicados en el cielo de la sala. Se puede observar también, que se cumple con el requisito que debe existir mayor extracción que inyección; ya que se desea un flujo de aire que ingrese hacia la sala, proveniente del pasillo limpio de recubrimiento. En ambas pailas se obtienen valores un poco más altos de lo requerido en los inyectores que están ubicados en el techo de ambos cubículos, se recomienda cerrar un poco las rejillas inyectoras, hasta alcanzar los valores establecidos. 

En paila N° 3 se cumplen los requisitos deseados en las mediciones realizadas a los inyectores de aire; a excepción de la velocidad de aire de los difusores ubicados en el cielo de la sala, en los cuales se obtiene una velocidad mayor a la requerida. También se puede observar que los valores obtenidos en todas las mediciones realizadas a los extractores, caen dentro de los valores límites. Se observa que se obtienen mayores valores de inyección, tanto de la rejilla inyectora ubicada en el cielo de la sala, como del inyector de aire que va directamente a la paila; debido a esto se obtienen mayores caudales de inyección que de extracción, siendo que para cumplir con los requerimientos de esta sala se necesita lo contrario. Por ello se recomienda regular dichos inyectores, hasta lograr disminuir los caudales de aire hasta los límites que se establecieron.

En sala: lavadero y preparación de lacas se observa que, en general, para todas las mediciones realizadas, tanto a los inyectores como a los extractores, se obtienen valores que estan bajo los límites requeridos. Se recomienda revisar si se encuentran completamente abiertas las rejillas inyectoras y extractoras, ya que se deben aumentar los caudales de ambos.

· Para salas alimentadas por equipo N° 6 B:

-  Area de compresión:

En pasillo limpio de compresión sólo existen inyectores de aire, en estos se puede ver que para todos las mediciones realizadas se obtienen valores adecuados a los límites establecidos.

Para las tableteras N° 1, 2, 3 y  4 se observa que las mediciones realizadas, tanto para inyectores como para extractores, dan valores bajo los límites requeridos; aunque se cumple con que debe existir mayor caudal de extracción que de inyección; de todas maneras se deben aumentar los valores obtenidos hasta alcanzar los límites, ya que sólo así se estarán cumpliendo los requisitos de calidad de aire que debe existir en estas salas. Se debería aumentar la extracción en todas las tableteras, hasta lograr alcanzar los valores límite establecidos. Si luego de realizar los cambios y efectuar nuevas mediciones, se observa que aún se encuentran valores bajo los límites en la inyección, sería necesario también aumentar las áreas de las ranuras por las cuales ingresa el aire a dichos cubículos.

En Anexo 6, Gráfico Nº 1, se observa un resumen de los resultados obtenidos de las mediciones realizadas a los niveles de caudal de inyección y/o extracción, que se le realizaron a los inyectores y/o extractores de las salas del área de producción del laboratorio. De lo mostrado en el gráfico y considerando los resultados obtenidos, se puede decir lo siguiente:

Un 18,9 % de las salas del área de producción del laboratorio (7), cumple con los niveles de inyección y de extracción que se requiere que existan en ellas; para que así puedan obtener adecuadas: presiones diferenciales, flujos de aire entre las salas y recirculaciones de aire por hora; de acuerdo a los límites que se establecieron, considerando sus respectivas clasificaciones de limpieza y las actividades que se realizan en ellas. 

Un 32,4 % de las salas (12) no cumple con los niveles de inyección, ni con los niveles de extracción; que son necesarios que existan para poder cumplir con las condiciones apropiadas para realizar el proceso de fabricación de los medicamentos; de acuerdo con los requerimientos que se señalan el presente trabajo. El no-cumplimiento de los niveles de inyección y de extracción puede influir en la calidad de los productos; ya que esto indica que no se cumple con un flujo adecuado de aire entre las salas; lo que podría significar una posible contaminación, ya sea con otro producto que se esté fabricando o con la calidad de aire existente en una zona de limpieza inferior.

Un 43,2 % de las salas (16), no cumple con alguno de los dos requerimientos; es decir que, se tiene sólo un nivel de inyección o un nivel de extracción dentro de los límites especificados para estas salas; de acuerdo a los requisitos que en el presente trabajo se determinó que eran necesarios cumplir, considerando para ello tanto la clasificación de limpieza de dichas salas, como  también las actividades específicas que se realizan en ellas. Se debe señalar que dentro de las causas de incumplimiento de los niveles de inyección o de extracción se encuentran: niveles inadecuados (mas altos o más bajos de lo que se requiere) de inyección o de extracción; o a la ausencia de inyector o de extractor en la respectiva sala. De todas maneras, independiente del motivo por el cual se incumplan los niveles adecuados de inyección o de extracción; esto puede afectar la calidad del aire existente dentro estas salas y también la calidad del producto que se esté elaborando; ya que significa que no se está realizando una adecuada  renovación del aire en ellas o que no se cumplen los niveles de presión que se requieren para mantener un flujo de aire adecuado entre las salas, con lo que se podría producir una contaminación de dicho producto.

Un 5,4 % de las salas (2), no presentan inyectores ni extractores en ellas. Con respecto a esto se debe señalar que actualmente se instaló en una de estas salas un inyector de aire; por lo cual en esta sala se deben realizar las respectivas mediciones de velocidad, caudal y recirculaciones de aire por hora; aunque de antemano se puede deducir que debido a la ausencia de extractores, no se cumplirá con una adecuada renovación de aire dentro de ella.

B - Número de partículas:

Cabina de pesaje:

Para cabina de pesaje se observa que todas las mediciones realizadas se mantienen dentro de los límites establecidos.

Area de pesaje:

Para las salas alimentadas por el equipo N° 13: sala de pesaje y alistamiento de materias primas, se observa que sólo se realizaron mediciones a una de ellas (sala de pesaje), en ella se puede observar que luego de realizar el cambio de tipo de filtro, se logra alcanzar un valor de número de partículas adecuado. Como ambas salas son alimentadas por el mismo equipo de aire y los filtros se encuentran ubicados en el equipo y no terminales, se asume que en la sala de alistamiento de materias primas, se deberían obtener valores similares.

Area de cremas:

En las salas alimentadas por el equipo N° 12, no se realizó medición a la sala de estuchado de cremas. En las salas de fabricación, llenado de cremas y esclusa de acceso a fabricación de cremas, se puede destacar que en todas ellas bajaron considerablemente la cantidad de partículas presentes, al cambiar el tipo de filtro de la unidad manejadora de aire que alimenta a dichas salas, por un filtro de mayor eficiencia (HEPA), de acuerdo a lo que se requiere, considerando la clasificación de estas áreas. Se puede señalar además que, si bien no se obtienen valores dentro de los límites establecidos; en la medición realizada luego de cambiar tipo de filtros, los valores que se obtienen se acercan bastante a dichos límites.

Area de líquidos:

Para las salas alimentadas por el equipo N° 11, se observa que, tanto para las salas de fabricación de líquidos y fabricación de Difexón se produce una considerable baja en el número de partículas al realizar la medición después de cambiar el tipo de filtro presente a uno de mayor eficiencia; con lo cual se logran alcanzar los límites establecidos. En la sala: envase de Difexón no se realizó medición luego del cambio de filtros; sin embargo, se puede observar que en la medición realizada antes de cambiarlo, se obtuvo un valor bastante cercano al límite establecido; por lo tanto, y debido a que en el caso de las demás salas que son alimentadas por el mismo equipo, se observa una disminución en el número de partículas luego de efectuar el cambio de filtro, se deduce que en esta sala también se debería producir una disminución de ellas, logrando alcanzar los límites requeridos.

Area de fraccionamiento de líquidos:

Las salas alimentadas por el equipo N° 14: lavado de frascos y llenado de líquidos, observan una considerable baja en el número de partículas, luego de cambiar el tipo de filtro presente en el equipo de aire que alimenta estas salas, a uno de mayor eficiencia; alcanzando con ello, valores de partículas dentro de los límites establecidos. 

Salas alimentadas por equipo N° 3: 

Areas de blisteado y envase general:

En la sala de blisteado se observa que se logran alcanzar los límites de números de partículas, de acuerdo a la clasificación de limpieza de la sala. 

Las demás salas alimentadas por este equipo: sala de impresiones, envase general y bodega de semielaborados en cuarentena; tienen una clasificación de limpieza clase E, lo que implica que en ellas no se exige realizar recuento de partículas; sin embargo, existen mediciones para las dos primeras salas nombradas; esto, con el fin de ver con evidencias, si la clasificación que se realizó era la adecuada. Con los datos conseguidos, se puede destacar que la clasificación fue bien realizada, ya que los valores de partículas obtenidos no son los adecuados como para clasificarlas en clase D; además, por las operaciones que en ellas se realizan, no es necesaria una clasificación de mayor exigencia que la que ya tienen; se puede ver también que los valores de partículas obtenidos son bastante aceptables.

Bodega de semielaborados:

La sala de bodega semielaborados aprobados está clasificada como clase de limpieza E, lo que significa que en ella no se exige realizar conteo de partículas; por lo que dicho parámetro no se midió en ella. 

Salas alimentadas por el equipo N° 8:

Area de granulación: 

Se puede decir que en las salas: área común granulados, mezclador pantalón, fabricación y envase de polvos, se alcanzan los valores límites especificados o se acercan bastante a estos. 

Además, se puede ver que no se alcanzan los valores establecidos para las salas de: granulación (Glen), tamizador oscilante y mezclador doble cono, en los cuales se alcanzan números de partículas bastante elevados, en comparación con los límites que hay que obtener. Aunque para la sala: mezclador doble cono, se puede observar que, la última medición realizada cae dentro de los valores límites. 

Salas alimentadas por equipo 6A: 

Area de recubrimientos:

Se puede observar que: en pasillo limpio de recubrimiento se alcanzan los valores límites para las 2 mediciones realizadas. Para las pailas N° 1 y 2 no se tienen mediciones y en paila N° 3 se realiza una sola medición, en la cuál se alcanzan valores de partículas adecuados a los límites requeridos. Debido a que tanto en pasillo limpio de recubrimiento como en paila Nº 3, se obtienen valores dentro de los límites establecidos (en todas las mediciones realizadas a ellas); y considerando que las pailas Nº 1 y 2 están alimentadas por el mismo equipo de aire, el cuál no posee filtros terminales, sino que en el equipo; se podría deducir que en estas salas también se alcanzarían valores dentro de los límites (o bastante cercanos).

En la sala de lavadero y preparación de lacas se realiza una sola medición y en ella se observa que el valor obtenido es superior a los límites requeridos. 

- 
En las salas que son alimentadas por el equipo N° 6 B, se puede observar que: en pasillo compresión, si bien no alcanza exactamente los valores límites, estos se acercan bastante. Las tableteras N°1, 2 y 3 tienen una sola medición, en ellas se puede observar que no logran alcanzar los valores límites de partículas, de acuerdo a la clasificación de limpieza; alejándose bastante de los límites que se deben cumplir. En tabletera N° 4 se realizaron 2 mediciones, en ellas se puede observar que: en la primera medición los valores obtenidos son bastante altos, sin embargo en la última medición realizada se alcanzan los valores límites.

En Anexo 6, Gráfico Nº 2, se muestra un resumen de los resultados de la medición de partículas en aire, realizadas a las diferentes salas del área de producción. De lo mostrado en el gráfico, se puede señalar:

Luego de analizar los resultados obtenidos, se estableció que un 43,2 %  de las salas (16) cumple con los requisitos de número de partículas que necesitan, de acuerdo a la clasificación de limpieza realizada para las diferentes salas del área de producción. Se destaca que, si bien a dos de estas salas, de acuerdo a su clasificación, no se les exige conteo de partículas y por lo tanto no se especifica un límite para ellas, de todas formas se les realizaron mediciones; en ellas se pudo ver que el número de partículas es bastante aceptable (bajo); por lo que se incluyeron dentro de las salas que cumple con los requisitos de partículas exigidos.

De los resultados obtenidos, un 21,6 %  de las salas del área de producción (8) presentan cantidades de partículas elevadas (en algunos casos bastante); por lo que se determinó que no cumplen con las especificaciones de número de partículas exigidas, de acuerdo a sus respectivas  clases de limpieza.

Un 13,5 %  de las salas del área de producción (5), si bien no presentan valores de cantidad de partículas justo dentro de los límites que se exigen, según las diferentes clasificaciones de limpieza que le correspondan a dichas salas; los valores registrados se acercan bastante a éstos; por lo que no se consideró razonable incluirlas dentro de las salas que no cumple, por ello se encuentran clasificadas dentro de la categoría de las salas que se acercan a los límites. 

A un 21,6 %  de las salas del área de producción (8) no se les realizó conteo de partículas (por motivos económicos); a la mitad del total de estas salas se les exige un requisito de número de partículas, de acuerdo a la clasificación que tienen; por lo que, debería realizárseles un conteo de partículas, para así poder analizar su situación.

En la sección 6.2 del instructivo “Controles ambientales de área de producción y cabina de flujo laminar: MN-INS-21”, se establece que se mida el número de partículas a una sala por equipo, ya que se consideró que todas las salas alimentadas por el mismo equipo no deberían tener mayor variación en el número de partículas presentes en ellas; sin embargo, en la práctica se vio que en  algunas si era diferente, por lo cual se sugiere que a futuro se realicen mediciones en más salas, lo ideal sería medir todas las salas del área de producción, a las cuales, de acuerdo a su clasificación de limpieza, se les exige conteo de partículas. Es necesario recalcar la importancia de que las mediciones se realicen con las  condiciones adecuadas; esto es, en condiciones de reposo y asegurarse de que los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (HVAC) se encuentren encendidos y funcionando; para poder obtener datos correctos y que sean comparables entre ellos y con los requisitos que establecen las normas.

Antes de realizar una nueva medición, es recomendable que se realice una revisión, limpieza y mantención, tanto a los equipos de aire como a los ductos de ellos; ya que éstos tienen ya bastante tiempo de uso y se pueden encontrar en mal estado; pueden estar rotos o mal sellados, y por ende presentar filtraciones de aire, lo que puede influir mucho en la calidad del aire, y específicamente en este caso en el número de partículas obtenido, más aún si se considera que todos los filtros se encuentran presentes en los mismos equipos de aire y no existen filtros terminales.

C - Número de microorganismos:

De los datos que se lograron recolectar se puede observar que, todos ellos cumplieron con los límites establecidos, de acuerdo con la clasificación de limpieza que se realizó a las diferentes salas del área de producción del laboratorio.

En Anexo 6, Gráfico Nº 3, se muestra un resumen de los resultados de la medición de microorganismos en aire, realizadas a las diferentes salas del área de producción. De lo mostrado en el gráfico y de acuerdo a los resultados obtenidos, se puede indicar:

Un 43,2 %  de las salas del área de producción del laboratorio (16) no registra ninguna medición de cantidad de microorganismos presentes en el aire; del total de estas salas y de acuerdo a sus respectivas clasificaciones, sólo 6 de estas salas no requieren tener conteo de microorganismos, al  resto de ellas debería realizárseles este control.

Un 56,8 %  de las salas (21); esto corresponde al total de las salas medidas, presenta una cantidad de microorganismos en el aire que está dentro de los límites establecidos, de acuerdo a la clasificación de limpieza realizada para las diferentes salas del área de producción del laboratorio.

Las mediciones de la cantidad de microorganismos están a cargo del área de Control de Calidad del laboratorio; ellos son los responsables de determinar la cantidad de salas medidas y su frecuencia; sin embargo, se sugiere, realizar mediciones a aquellas salas en las cuales no se tienen registradas mediciones; para determinar si cumplen con los requisitos establecidos.

D - Presión diferencial: 

Se recomienda rotular las salas con la presión que corresponde (colores que aparecen en los planos de la planta con presión y flujo de aire) y los manómetros con el rango de presión adecuada que deben marcar; esto para que las personas (operarios) sepan en forma más fácil la presión que debe existir en cada sala y si los manómetros marcan lo adecuado.

Para la sala cabina de pesaje, se puede observar que no se muestran valores de presión diferencial; esto debido a que el manómetro que marca la presión de la cabina no funciona; sin embargo, es muy importante conocer las presiones diferenciales entre las salas; ya que permite conocer la dirección de aire. 

Por lo tanto, se recomienda que es de suma importancia revisar los manómetros, no sólo los de la cabina, sino de todas las salas y equipos de aire, y ver si se encuentran correctamente instalados y funcionando en forma adecuada; ya que un desperfecto o mala instalación de ellos, indicaría datos erróneos; los cuales podrían llegar a tener gran significación. 

Sin duda hay valores de presión diferencial bastante críticos; esto influye bastante, ya que por ejemplo las salas de: fabricación, llenado y estuchado de cremas, llenado de líquidos, envase de Difexón y envase de polvos; requieren que exista en ellas una mayor presión que en las salas adyacentes (las cuales tienen menor clasificación de limpieza),  para que así, el flujo de aire sea desde éstas salas hacia fuera y por tanto, no entren contaminantes; sin embargo, se observan valores de presión diferencial bastante alejados de los límites establecidos, incluso existen valores cero y negativos; lo que obviamente indica que no se cumplen con las condiciones mínimas establecidas para estas salas.

Las salas de fabricación de polvos y tableteras Nº 1, 2, 3 y 4, también presentan valores bastante alejados de los límites establecidos; de esto se puede explicar que, aunque en estas salas se requiere que el flujo de aire sea desde las salas adyacentes hacia el interior de ellas (por la naturaleza de las actividades que aquí se realizan o por  la clasificación de las áreas adyacentes); sin embargo se debe cumplir con un mínimo de presión diferencial en éstas salas, lo que al analizar los valores de presión diferencial obtenidos, no se logra.

Las salas de: fabricación de líquidos, sala blistera, secadores, paila N°1 y 3; no cumplen con los límites de presión diferencial establecidos; aunque los valores obtenidos no se alejan tanto.  Sin embargo, el no-cumplimiento de estos valores afecta; ya que no se puede asegurar que se cumplan las condiciones que se requieren en estas diferentes salas. Es por ello que en el presente trabajo se establecieron límites que es necesario tener, para obtener y mantener la clasificación que se realizó a las diferentes salas y cumplir así con las condiciones mínimas que deben existir en ellas para realizar el proceso de fabricación de medicamentos; por lo tanto, es importante que estos límites se cumplan. 

En las salas de: bodega semielaborados aprobados, área granulados, tamizador oscilante, mezclador pantalón, pasillo recubrimiento y paila N° 2, se obtienen valores que cumplen con  los límites de presión diferencial establecidos; pero no en todas las mediciones realizadas. Esto indica que, se deben tomar las providencias necesarias para que siempre que se realice una medición, ésta se encuentre dentro de los límites; ya que como se ha señalado anteriormente, el no cumplir con las condiciones mínimas establecidas para cada sala, puede derivar en la contaminación de un producto.

Las salas de pesaje y mezclador doble cono, son las únicas en las que se observa una adecuada presión diferencial en cada una de las mediciones realizadas. 

En Anexo 6, Gráfico Nº 4, se muestra un resumen de los resultados de las mediciones de presión diferencial, realizadas a las diferentes salas del área de producción. A partir del gráfico y considerando los resultados obtenidos, se puede decir:

A un 35,1 % de las salas (13) no se les realizó medición de presión diferencial; se debe destacar que sólo dos de éstas salas no tienen un requisito de presión específico, de acuerdo a lo que se estableció en el presente trabajo. Las demás salas no fueron controladas debido a que no tenían manómetro de presión diferencial o éste no se encontraba funcionando bien.

Un 29,7 %  de las salas (11) no cumple con los requisitos de presión diferencial que se estableció para ellas, tomando en cuenta sus respectivas clasificaciones de limpieza. Lo que significa que no presentan un adecuado flujo de aire entre ellas; lo que implicaría riesgos para los productos elaborados, ya que, al no respetar una adecuada dirección del aire, se podría producir contaminación en los productos. 

Sólo un 10,8 %  de las salas (4) cumple correctamente, en todas las mediciones realizadas a ellas, con los límites de presión establecidos, considerando la clase de limpieza con la que fueron clasificadas las diferentes salas del área de producción y de acuerdo también con los flujos de aire que se estableció que debe existir dentro del área.

Se estableció que un 24,3 % de las salas (9) presenta valores de presión diferencial que se acercan a los límites establecidos para ellas; esto es, que de todas las mediciones realizadas a cada una de ellas, presentan algunos valores dentro de los límites y otros que, si bien no están exactamente dentro de ellos, no se alejan demasiado. Por lo que se consideró que no deberían estar presente dentro de las salas que no cumplen con los límites establecidos.

Es importante que las salas posean manómetro de presión diferencial, para conocer y poder manejar el flujo de aire dentro del área de producción; por lo que se recomienda instalar y controlar presión diferencial en las salas donde éstos no existan aún.

También es de suma importancia que los manómetros de presión diferencial se encuentren correctamente instalados y funcionando bien; ya que de no ser así, se estarían tomando datos erróneos,  con los cuales se podría estar influyendo negativamente en la calidad de un producto.

Al igual que para puntos señalados anteriormente, se recomienda la limpieza, revisión y mantención de los ductos de aire; ya que de producirse fugas, significaría que se están disminuyendo los caudales de aire de inyección y/o extracción que el o los equipos de aire afectados son capaces de mover en condiciones normales; lo que influye directamente en la presión de aire que existe en las diferentes salas.

Finalmente, para poder regular correctamente el tema de las presiones diferenciales, se considera muy necesario realizar nuevas mediciones de este parámetro en el área de producción del laboratorio; debido a que como parte de mejoras hechas en el laboratorio, se realizaron varios cambios; que implican también cambios en la cantidad de inyectores y/o extractores presentes en algunas salas; lo que influye en las presiones diferenciales de ellas. Por lo tanto, se requiere tener los datos actuales de las presiones diferenciales, para analizarlos y poder tomar adecuadamente las decisiones que se requieran, en caso de tener que realizar mejoras.

E - Temperatura:

Para las salas de: envase general, bodega semielaborados aprobados, bodega semielaborados en cuarentena, impresiones y lavadero de granulación; si bien, debido a su clasificación de limpieza, no se establecen límites de temperatura para ellas y no necesariamente se exige controlar este parámetro, a menos que sea necesario; de todos modos se realizó la medición, aunque, nada más que para tener un valor referencial de la temperatura que existe en estas salas. Se estableció, de acuerdo a los datos recolectados; que la temperatura existente en estas áreas es adecuada, ya que las mínimas y máximas registradas no son extremas. Esto es importante, principalmente para las salas de: bodega semielaborados aprobados y semielaborados en cuarentena; ya que en éstas se almacenan los medicamentos por un tiempo, por lo que obviamente se pueden ver afectados con la temperatura, si ésta no es la adecuada. Se debe destacar, además, que en todas estas salas trabaja personal, por lo que es importante mantener una temperatura de confort.

Es necesario indicar, que los valores de temperatura dependen de los requerimientos de los productos y la naturaleza de las operaciones que se estén realizando en las salas, por lo tanto los valores límites que se establecen, de acuerdo a la clasificación de las diferentes áreas, son sólo referenciales. Al analizar los resultados se puede ver que, si bien no cumplen exactamente con los límites referenciales, los valores obtenidos no se alejan demasiado de ellos. Sin embargo, hay que tener cuidado con los valores mínimo y máximo extremos; en cuyos casos habría que analizar si los valores obtenidos son adecuados, de acuerdo a los requerimientos del producto y a la naturaleza de las operaciones que se estén realizando en esas salas.  En el laboratorio se realiza la medición de este parámetro antes de dar comienzo a la fabricación; pero, conjuntamente con realizar la medición, es importante que la persona responsable de dicha fabricación, tome conocimiento si los valores obtenidos no son los adecuados; y en caso de que así sea, debe realizar un estudio de las propiedades del producto, para determinar si los valores obtenidos, afectarán su calidad, en cuyo caso debe tomar las medidas correspondientes para que esto no ocurra.

En las salas: lavado de frascos y llenado de líquidos, no se controlaba la temperatura. Sin embargo, y debido a la importancia de controlar la temperatura en estas salas, Laboratorios Bagó de Chile S.A., dentro de las mejoras implementadas en su planta de producción; instaló una unidad acondicionadora al equipo que suple aire a estas salas; por lo que, ahora se registra diariamente dicho parámetro, controlando que esté dentro de los límites establecidos.

En Anexo 6, Gráfico Nº 5, se puede ver un resumen de los resultados de las mediciones de temperatura, realizadas a las diferentes salas del área de producción. A partir del gráfico y de los resultados obtenidos, se puede señalar:

A un 8,1 %  de las salas (3) no se les realizó una medición de temperatura; esto debido a que la sala no requiere la medición de este parámetro, considerando su clasificación de limpieza; o a que las salas en cuestión, no presentan un acondicionador de aire en su equipo. Con respecto a esto, se debe mencionar que, como parte de las mejoras realizadas en el laboratorio, se instaló un acondicionador de aire en cuyo equipo faltaba; por lo cuál, a futuro se deben realizar mediciones de temperatura correspondientes en estas salas; analizando si se obtienen los límites deseados.

Un 81,1 % de las salas (30) presenta rangos de temperatura que están dentro de los límites asignados, de acuerdo a sus respectivas clasificaciones de limpieza. Dentro de las salas aquí agrupadas, existen algunas que de acuerdo a su clasificación, no se les exige una medición de temperatura (a menos que sea necesario); de todos modos, se controló en ellas este parámetro; y debido a que se obtuvieron temperaturas bastante aceptables (aunque para ellas no se especifican límites), se consideró prudente agruparlas dentro de las salas que cumplen con una condición favorable de temperatura.  Además, es necesario mencionar que dentro de las salas a las que no se les exige controlar la temperatura, existen algunas, al menos dos de ellas, a las cuales, por las actividades que se desempeñan allí, si se debe mantener una temperatura apropiada; para lo cual se hace necesario realizar un control diariamente, al igual que los controles diarios que se realizan a las salas que tienen especificaciones de temperatura.

Se puede observar que un 10,8 % de las salas (4) presenta valores de temperatura que no están dentro de los límites especificados; esto no necesariamente significa que los rangos de temperatura obtenidos estén malos o que vayan a afectar los productos; pero sí se hace necesario que la persona responsable del área afectada (fabricación o envase) estudie el caso y analice si la temperatura obtenida afectará la calidad del producto; en cuyo caso se deberán tomar las medidas que sean necesarias. Además, se debe señalar que, aún cuando en las salas no se desarrollen actividades en las cuales se requiera un control de la temperatura; se requiere de igual manera mantener temperaturas agradables para que el personal que allí trabaja lo pueda hacer en condiciones adecuadas.

F - Humedad relativa:

Al igual que para temperatura, existen salas en las que no se exige controlar humedad relativa, a menos que algún producto lo requiera. Si bien para las salas de: envase general, impresiones, bodega semielaborados aprobados, bodega semielaborados en cuarentena y lavadero de granulación, no se requería, de todas formas se realizó dicha medición; ya que es primordial mantener un ambiente confortable para las personas que trabajan en dichas áreas. Además, principalmente en las salas de bodega semielaborados en cuarentena y semielaborados aprobados, es importante mantener una humedad relativa adecuada, ya que en ellas se almacenan los productos por un tiempo y por ende, humedades relativas mínimas ó máximas demasiado extremas, pueden afectar la calidad de los productos allí almacenados. Al analizar los valores obtenidos, se puede ver que las humedades relativas son adecuadas, ya que si bien se reitera que no se exigen límites, se puede apreciar que los valores no son exagerados.

En las tablas N° 53 - 88, se señalan los valores límites de humedad relativa que debe registrar cada sala; de acuerdo con lo establecido en resultados: “definición de variables críticas”, considerando la clasificación de limpieza asignada a cada sala; sin embargo, se debe recalcar que los valores de humedad relativa, así como los de temperatura, dependen de los requerimientos de los productos que allí se fabrican. Es así como, aunque al analizar estas tablas, se pueda observar que muchos valores obtenidos no caen dentro de los límites; estos no necesariamente estarían malos; ya que en algunas salas, como parte de los procesos que en ellas se realizan, se genera humedad y/o vapor, por lo que, sería natural tener humedades relativas elevadas, la cual no afectaría dicho producto. Por ello, se hace necesario, que la persona responsable de la fabricación, analice si la humedad relativa obtenida en una sala, afectará el producto que en ella se va a elaborar; estudiando para ello la características del producto y de sus componentes; y en caso de determinar que la calidad se verá afectada, tomar las medidas correspondientes para que esto no ocurra.

Hay que prestar especial atención a los valores que se alejan demasiado de los límites (superando dichos valores), como es el caso de  algunas de las mediciones de las siguientes salas: cabina de pesaje, sala de pesaje, fabricación de cremas, fabricación de Difexón y sala blistera. Para estos casos, habría que ver el producto que se está trabajando en las salas afectadas, y ver si el exceso de humedad afectará dicho producto. Dentro de las salas nombradas, existen algunas en las cuales, sería natural encontrar humedades relativas más elevadas, como es el caso de: sala de fabricación de cremas y sala de fabricación de Difexón (por la naturaleza de la fabricación que allí se realiza). Sin embargo, para cabina de pesaje, sala de pesaje y sala blistera, sí es preocupante encontrar humedades relativas altas; ya que en estas salas normalmente se trabaja con productos que en ocasiones son afectados por la humedad relativa alta; por lo tanto, es importante, además de analizar si la humedad obtenida realmente afectará las actividades que se vayan a realizar, tomar las medidas para regular en forma más apropiada la humedad y así alcanzar los valores establecidos. De mantener los problemas de humedad, se debe pensar en una manera más efectiva de controlarla, como por ejemplo, instalar un deshumidificador en el o los equipos de aire que alimentan estas salas.

Se puede ver que la mayoría de las salas presentan una humedad relativa en las que todas las mediciones realizadas caen dentro de los límites establecidos o se acercan bastante a éstos, como son el caso de las siguientes salas: alistamiento de materias primas, fabricación y estuchado de cremas, envase de Difexón, lavado de frascos, llenado de líquidos, tamizador oscilante, mezclador doble cono, mezclador pantalón, área granulados, sala granulados, sala secadores, pasillo limpio de compresión, tableteras N° 1, 2, 3 y 4, pasillo limpio de recubrimiento, pailas N° 1, 2 y 3, lavadero y preparación lacas.

Se puede observar que en las salas de: llenado de cremas, fabricación de líquidos, fabricación y envase de polvos; los valores de humedad relativa no cumplen exactamente los límites, sin embargo, no se alejan demasiado. Por lo demás, hay que considerar lo mencionado anteriormente, referente a que los valores límites son sólo referenciales, ya que dependen mucho de los requerimientos específicos de cada  producto.  Además, en la sala de fabricación de líquidos, por las operaciones que se realizan en ella, se genera vapor de agua, lo que contribuye a aumentar la humedad relativa, lo que no significa que afecte al producto que está siendo fabricado. Sin embargo, las salas de fabricación y envase de polvos, tienen humedades límites especiales por ser salas donde se procesan productos higroscópicos, por lo tanto, hay que tener especial cuidado con las humedades altas registradas en estas salas, ya que son especialmente sensibles. Pero, como se señaló, las humedades que se registraron son sólo levemente altas, por lo que se recomienda regular mejor, con los controles del equipo, que la humedad sea la adecuada; además, cómo se ha repetido ya en reiteradas ocasiones; que la persona encargada de la fabricación y/o envase de polvos, verifique, si éstos se verán afectados con los niveles de humedad registrados, estudiando para ello, las características y propiedades del producto en cuestión.

En Anexo 6, Gráfico Nº 6, se observa un resumen de los resultados de las mediciones de humedad relativa, realizadas a las diferentes salas del área de producción. De lo mostrado en el gráfico y considerando los resultados obtenidos, se puede decir lo siguiente:

En un 8,1 % de las salas (3) no se realizó medición de la humedad relativa; ya sea debido a que en dichas salas no se requiere realizar el control de este parámetro, de acuerdo a lo que establecen las respectivas clasificaciones de limpieza o a que el equipo que alimenta las salas no posee un acondicionador de aire. Se debe mencionar, que ahora se instaló un acondicionador de aire en el equipo que faltaba, por lo cual se deben realizar las mediciones de humedad relativa correspondientes y verificar si están dentro de los límites que se establecen.

Un 67,6 % de las salas del área de producción (25) presenta valores de humedad relativa que se encuentran dentro de los límites requeridos. Con respecto a esto, se debe señalar que se colocaron también dentro de las salas que cumplen con los requisitos, a salas en las cuales no se exige control de humedad relativa (a menos que sea necesario); pero de todas maneras se controló y en los resultados se vio que se obtienen valores bastante aceptables (aunque para ellas no se especifican límites). 

Al analizar los resultados se observa que en un 10,8 % de salas (4) se obtienen valores de humedad relativa que, si bien no están justo dentro de los límites, estos se acercan bastante; por lo cuál no se consideró necesario clasificarlos dentro de las salas que no cumplen con los requisitos de humedad relativa; además, se debe recalcar, que los límites establecidos para este parámetro no son rígidos, es decir, pueden variar de acuerdo a las especificaciones del producto.

Se estableció que en un 13,5 % (5) de las salas no se obtuvieron valores dentro de los límites y que además estos se alejaban un poco de ellos; por lo que se hace necesario en estos casos, que la persona responsable del área afectada (fabricación o envase), analice las características y propiedades del producto que se va a fabricar y determine si el exceso de humedad que existe afectará el producto; en cuyo caso se deben tomar las medidas para regularla en forma mas apropiada y así alcanzar los valores que se requieren. En caso de mantener los problemas de humedad, se debe pensar en una manera más efectiva de controlarla, como por ejemplo, instalar un deshumidificador en el o los equipos de aire que alimenten las salas que se vean afectadas. Hay que tener especial cuidado en aquellas áreas donde se procesan productos higroscópicos y/o higrolábiles.

5.4.  Recomendaciones generales:

Instructivos:

Toda la información necesaria para mantener las clasificaciones de limpieza asignadas a las diferentes áreas de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A., asegurar que exista una calidad de aire adecuada en ellas y para que los sistemas de tratamiento de aire del laboratorio funcionen en forma apropiada; se encuentra debidamente documentada a través de los procedimientos e instructivos que se elaboraron durante el período de duración del presente trabajo.

Es necesario recalcar la importancia de cumplir exactamente con los procedimientos e instructivos desarrollados en el presente trabajo y que son fundamentales para mantener la calidad de aire apropiada.

Registros:

Es importante señalar que se deben realizar y registrar las mediciones de: presión diferencial, temperatura y humedad relativa diariamente y en todas las salas en las cuales por definición se exige, de acuerdo al procedimiento de planta “Clases de limpieza de las áreas de la planta de producción: PL-POS-05”; ya que actualmente no se realizan dichos controles en todas las salas que corresponden. 

Condiciones de ensayos:

Es importante que las pruebas que se señalan en el instructivo “Controles ambientales de áreas de producción y cabina de flujo laminar: MN-INS-21”, se realicen con las condiciones establecidas; es decir, presión diferencial, temperatura y humedad relativa se miden “en operación”; en tanto que número de partículas, número de microorganismos, recirculaciones de aire por hora, caudal y velocidad de aire  se miden en la condición “en reposo”. Esto, para poder obtener datos correctos y poder analizar dichos resultados apropiadamente con los establecidos en la literatura.

Capacitación:

- 
Es necesario realizar una capacitación adecuada a los operarios del área de producción y de mantención (principalmente), respecto del tema de la calidad del aire en la planta; de la forma en que hay que operar y las precauciones que se deben tener para mantener la calidad de aire requerida. Ya que de algunas mediciones de partículas que fueron realizadas en condiciones de operación, se puede concluir que realmente se generan gran cantidad de partículas durante los procesos de fabricación, por lo que es importante cuidar la manera de trabajar, el flujo de personal, la vestimenta y  el comportamiento del personal dentro de la planta.

Recursos humanos:

- 
Durante la realización del trabajo, se observó la necesidad e importancia de que exista dentro del laboratorio una persona capacitada en el tema del aire en la Industria Farmacéutica; ya que se requiere de una persona que le dedique el tiempo que merece, que sea responsable del cumplimiento de los instructivos relacionados al tema y de la realización en forma adecuada y a tiempo de los controles necesarios, además de la mantención correcta de los equipos. Por otra parte, considerando que los proveedores de servicios para tratamiento de aire en el ámbito farmacéutico en Chile no son altamente calificados en GMP, se hace necesario que exista en el laboratorio una persona experta en el tema.

6.  CONCLUSIONES Y PROYECCIONES

Del presente trabajo se desprenden las siguientes conclusiones:

Del análisis de los resultados obtenidos al controlar los parámetros que afectan la calidad del aire (características de las salas del área de producción; características y estado de los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado; velocidad de aire, caudal de aire y recirculaciones de aire por hora; número de partículas; número de microorganismos; presión diferencial; temperatura y humedad relativa), se puede concluir que a excepción de algunas salas del área de producción, la mayoría no cumple cabalmente con los requisitos determinados para el laboratorio, de acuerdo con lo establecido en el presente trabajo y en los procedimientos e instructivos desarrollados; tomando en cuenta las recomendaciones de las normas GMP actuales y literatura relacionada con el tema. Por lo que, parte importante del trabajo se dedicó al diagnóstico y cambios necesarios ha ser realizados, a fin de que el sistema de tratamiento de aire de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A., funcione en forma adecuada y se cumplan los requisitos mínimos de calidad de aire establecidos en las GMP vigentes.

El tema de la calidad del aire en las áreas de producción no estaba muy desarrollado dentro del laboratorio; aún cuando el aire se debe considerar un servicio fundamental, ya que se encuentra en todos lados y por ende es clave en todos los procesos de producción de un medicamento, por lo que su calidad afecta directamente la calidad del producto fabricado. Este trabajo fue vital dentro del laboratorio, ya que permitió darle a dicho tema la importancia que se merece; además, es el primer paso hacia una mejora completa de la calidad del aire del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A. y de su sistema de tratamiento; ya que permitió diagnosticar el estado en el que se encontraban las instalaciones de aire y cuáles eran las condiciones que existían al interior de la planta de producción; además, se definieron y evaluaron los factores que inciden en la calidad del aire. En el presente trabajo, también se establecieron las calidades de aire que deben existir en dicha área de producción, los controles y mantención que se deben realizar periódicamente para mantener el estado de aire apropiado; de  acuerdo con lo que establecen actualmente las normas a nivel mundial.

Este estudio permitió elevar el nivel de conocimientos existentes en el equipo técnico de laboratorios Bagó de Chile S.A. y el mío propio, a través de la revisión de los más amplios aspectos, detalles y técnicas de los equipos e instalaciones de los sistemas de tratamiento de aire para la Industria Farmacéutica. Además, permitió conocer las normas vigentes en el tema de ambientes para la fabricación de medicamentos no estériles.

El trabajo realizado, permitió elaborar un diagnóstico base para coordinar y documentar la ejecución futura de los trabajos necesarios para mejorar los aspectos no cumplidos de las instalaciones de tratamiento de aire del laboratorio y, de esta forma, calificar los sistemas en las fechas apropiadas para una futura certificación GMP.

Permitió visualizar que existe un incipiente conocimiento especializado, por parte de las empresas chilenas del rubro, en el desarrollo de los sistemas HVAC y de extracción de aire y polvo para las áreas de producción de la Industria Farmacéutica. Esto dificulta la ingeniería y construcción de sistemas adecuados para la elaboración de medicamentos.

Con relación al período de estadía en el área de producción de una Industria Farmacéutica, se puede señalar que:

La presencia del Químico farmacéutico al interior de la Industria es de vital importancia, tanto por la aplicación de sus conocimientos como de su formación ética, siendo el profesional más capacitado para desarrollar las labores propias de esta área. 

Permitió tener una visión más amplia y completa de las operaciones realizadas en una Industria Farmacéutica, teniendo acceso a las instalaciones del Laboratorio y a los procesos de manufactura que allí se realizan. Determinando la importancia de que el personal que trabaja en el área de producción se encuentre debidamente capacitado, en términos del manejo de los equipos, los materiales y los procesos de elaboración de los medicamentos;  además de adquirir conciencia del comportamiento que deben tener en esta área de la Industria Farmacéutica, para poder cumplir así con los requisitos de calidad que se exigen tanto a los productos que allí se elaboran, como también a las instalaciones y condiciones ambientales dicha área.

El tema central desarrollado durante el período de Internado permitió conocer a fondo un tema de interés, no sólo en el ámbito profesional personal, sino también de importancia para el Laboratorio.
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ANEXOS

GLOSARIO

Clase de Limpieza: Clasificación de un área, de acuerdo a exigencias específicas de calidad de aire, adecuadas a las actividades que se realizan dentro del área.

Aislación Tecnológica: Completo aislamiento de la zona de trabajo crítico, de su alrededor inmediato. Cualquier trabajo en la zona aislada se lleva a cabo por medio de mangas montadas en la pared o gabinetes. Productos y otros artículos, entran y salen de la zona aislada vía sistema o aparato de transferencia.

Esclusa: Sala compartimentalizada para la transferencia de personal entre diferentes clases de limpieza, incluyendo el necesario cambio de ropa.

Presión rebalse (Color verde claro en planos): Presión que se genera en algunas áreas, debido a  aire proveniente de las áreas adyacentes y que cuentan con equipo de aire.

Presión baja (Color verde en planos): Sobrepresión de 0,02” c.a. (5 Pascal), con respecto a las áreas adyacentes de  menor presión a ella (áreas con presión de rebalse o áreas externas del laboratorio).

Presión media (Color naranja en planos): Sobrepresión de 0,04” c.a. (10  Pascal), con respecto a áreas adyacentes de menor presión as ella (áreas externas del laboratorio, áreas con presión de rebalse ó con presión baja).

Presión alta (color amarillo en planos): Sobrepresión de 0,04” c.a. (10 Pascal) con respecto a áreas adyacentes con presión media.

Anexo 1.  TABLAS

TABLA 1.  Clasificación de Limpieza del Aire según la ISO 14644-1.

	Clase
	Nº máximo de partículas

	
	
	0,1 μm
	0,2 μm
	0,3 μm
	0,5 μm
	1,0 μm
	5,0 μm

	
	
	m3
	pie3
	m3
	pie3
	m3
	pie3
	m3
	pie3
	m3
	pie3
	m3
	pie3

	ISO 1
	
	10
	0,283
	2
	0,057
	---
	---
	---
	---
	---
	---
	---
	---

	ISO 2
	
	100
	2,83
	24
	0,680
	10
	0,283
	4
	0,113
	---
	---
	---
	---

	ISO 3
	1
	1.000
	28,3
	237
	6,71
	102
	2,89
	35
	0,991
	8
	0,227
	---
	---

	ISO 4
	10
	10.000
	283
	2.370
	67,1
	1.020
	28,9
	352
	9,97
	83
	2,35
	---
	---

	ISO 5
	100
	100.000
	2832
	23.700
	672
	10.200
	289
	3.520
	99,7
	832
	23,6
	29
	0,821

	ISO 6
	1.000
	1.000.000
	28321
	237.000
	6712
	102.000
	2889
	35.200
	997
	8.320
	236
	293
	8,30

	ISO 7
	10.000
	---
	---
	---
	---
	---
	---
	352.000
	9969
	83.200
	2356
	2.930
	83,0

	ISO 8
	100.000
	---
	---
	---
	---
	---
	---
	3.520.000
	99688
	832.000
	23563
	29.300
	830

	ISO 9
	
	---
	---
	---
	---
	---
	---
	35.200.000
	99685
	8.320.000
	235627
	293.000
	8298


Nota sobre la Tabla:

- Esta tabla indica la cantidad máxima de partículas que pueden haber bajo condiciones “at rest” (en reposo).

TABLA 2.  Sistema de Clasificación del Aire según la norma EU GGMP.

	
	Número Máximo de Partículas por Metro Cúbico

	Clase
	At Rest (b)
	In Operation

	
	0,5 μm
	5,0 μm
	0,5 μm
	5,0 μm

	A
	3.500
	0
	3.500
	0

	B (a)
	3.500
	0
	350.000
	2.000

	C (a)
	350.000
	2.000
	3.500.000
	20.000

	D (a)
	3.500.000
	20.000
	No definido (c)
	No definido (c)


Notas sobre la Tabla:

(a): Para alcanzar las Clases B, C y D, el número de cambios de aire debe estar relacionado con el tamaño de sala, el equipamiento y el personal presente en la misma. El sistema de aire debe estar equipado de filtros apropiados como los HEPA para las clases A, B y C.

(b): La guía dada para el máximo número de partículas permitidas en la condición “at rest” corresponde aproximadamente a la clasificación ISO de la siguiente forma: Clases A y B corresponden con clase 100 ó ISO 5, Clase C con clase 10.000 ó ISO 7, Clase D con clase 100.000 ó ISO 8.

(c): Los requerimientos y límites para esta área dependen de la naturaleza de las operaciones realizadas.

TABLA 3.  Límites recomendados para contaminación microbiana.

	
	Aire
	Superficie
	Personal

	Clase de Limpieza (a)

Grado   US Clase
	Muestra de Aire ufc/m3
	Placas fijas (diam.90 mm) ufc/placa (c)
	Contacto placas/tórula ufc/25 cm2 (e)
	Impresión de guantes 5 dedos ufc/guantes
	Placas  contacto vestimenta/tórula ufc (25 cm2)



	A
	100
	< 1 (b)
	< 1 (b)
	< 1 (b)
	< 1 (b)
	< 1 (b)

	B
	100
	10
	5
	5
	5
	5

	C
	10.000
	100
	50
	25
	-----
	-----

	D
	100.000
	200
	100
	50
	-----
	-----

	E
	-----
	500
	100 (d)
	-----
	-----
	-----

	F
	-----
	-----
	-----
	-----
	-----
	-----


ufc : Unidad Formador de Colonia, organismos viables que forman una colonia visible por incubación.

Notas sobre la Tabla:

(a): La guía dada para contaminación microbiana corresponde aproximadamente a la clasificación ISO de la siguiente forma: Clases A y B corresponden con clase 100 ó ISO 5, Clase C con clase 10.000 ó ISO 7, Clase D con clase 100.000 ó ISO 8.

(b): Basado en múltiples muestras tomadas durante la operación.

(c): Tiempo de exposición: 4 horas, placas fijas individuales.

(d): Tiempo de exposición: 1 hora.

(e): Excepto pisos.

TABLA 4.  Valores generales recomendados para condiciones ambientales.

	Factores Críticos
	Especificación

	Temperatura
	22 ± 2º C

	Humedad Relativa (sala limpia sin producto higroscópico)
	50 %

	Humedad Relativa (sala limpia con producto higroscópico)
	30 %

	Humedad Relativa (sala gris)
	70 %

	Partículas (sala limpia en reposo)
	Clase 10.000

	Partículas (sala gris en reposo)
	Clase 100.000

	Recambios/hora (sala limpia)
	20 - 30

	Recambios/hora (sala gris)
	15 - 20


Nota sobre la Tabla:

- Los valores de temperatura y humedad son referenciales, ya que pueden variar, de acuerdo con los requerimientos del producto.

TABLA 5.  Gradientes de presión en las diferentes áreas.
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c.a. : columna de agua.

mm Hg: milímetros de mercurio.

TABLA 6.  Clasificación de los filtros de baja y media eficiencia según Eurovent 4/5.

	Clasificación
	Arrestancia

(promedio)
	Eficiencia

(promedio)

	EU 1
	Ā < 65
	

	EU 2
	65 ≤ Ā < 80
	

	EU 3
	80 ≤ Ā < 90
	

	EU 4
	Ā ≥ 90
	

	EU 5
	
	40 ≤ Ē < 60

	EU 6
	
	60 ≤ Ē < 80

	EU 7
	
	80 ≤ Ē < 90

	EU 8
	
	90 ≤ Ē < 95

	EU 9
	
	Ē ≥ 95


TABLA 7.  Clasificación de los filtros absolutos según Eurovent 4/4.

	Clasificación
	Eficacia inicial  Ei  (%)

	EU 10
	95 ≤ Ei < 99,9

	EU 11
	99,9 ≤ Ei < 99,97

	EU 12
	99,97 ≤ Ei < 99,99

	EU 13
	99,99 ≤ Ei < 99,999

	EU 14
	99,999  ≤ Ei


TABLA 8.  Batería de filtros que debería ser utilizada en sala Clase 10.000.

	
	Reja retorno
	Retorno Sist. HVAC
	Sección mezcla Sist. HVAC
	Impulsión Sist. HVAC
	Filtro terminal

	Tipo filtro

Eficiencia

Prueba
	EU 4

90 %

Gravimétrico
	EU 9

95 %

Dust Spot
	EU 4

90 %

Gravimétrico
	EU 9

95 %

Dust Spot
	EU 12

99,97%

DOP


TABLA 9.  Batería de filtros que debería ser utilizada en sala Clase 100.000.

	
	Reja retorno
	Retorno Sist. HVAC
	Sección mezcla Sist. HVAC
	Impulsión Sist. HVAC
	Filtro terminal

	Tipo filtro

Eficiencia

Prueba
	EU 4

90 %

Gravimétrico
	No

-----

-----
	EU 4

90 %

Gravimétrico
	EU 9

95 %

Dust Spot
	No

-----

-----


TABLA 10.  Rango de mediciones del manómetro Dwyer Mark II modelo 25.

	Rango de escala

(pulgadas de agua)
	Valor de cada división (pulgadas de agua)

	- 0.05 a 0.20
	0.01

	0.20 a 0.50
	0.05

	0.50 a 3.0
	1.0


TABLA 11.  Filtros existentes antiguamente en los equipos de aire acondicionado de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Equipo
	Nº equipo
	Tipo de filtros
	Cantidad

	Equipo aire acondicionado Area Envase
	3
	PREFILTRO de Eficiencia: 25 -30% , Medidas: 24” x 24” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia: 25 -30% , Medidas: 18” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95% , Medidas:

24” x 24” x 22”


	5

2

3

	Inyector aire Area Recubrimiento
	6A
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas:

24” x 24” x 22”


	1

1



	Inyector aire Area Compresión
	6B
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%,  Medidas:

24” x 24” x 22”


	1

1



	Inyector aire Pailas Area Recubrimiento
	15
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 20” x 20” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO Absoluto de Eficiencia: 95%, Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1



	Inyector aire Area Granulados
	8
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 12” x 24” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas:

16” x 25” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%,  Medidas:

24” x 24” x 22”


	2

2

1

1



	Inyector aire Líquidos
	11
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 16” x 25” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO Absoluto de Eficiencia: 95%, Medidas: 24” x 24” x 12”


	4

2

2

2


Continuación TABLA 11.  Filtros existentes antiguamente en los equipos de aire acondicionado de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Equipo
	Nº
	Tipo de filtros
	Cantidad

	Inyector aire cremas
	12
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 16” x 25” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO Absoluto de Eficiencia: 95%, Medidas: 24” x 24” x 12”


	4

2

2

2

	Inyector aire Pesaje
	13
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 26” x 21½” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO Absoluto de Eficiencia: 95%, Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1

1

	Inyector aire Llenado líquidos
	14
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO Absoluto de Eficiencia: 95%, Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1

	Cabina flujo laminar
	
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99% , Medidas: 24” x 48” x 2”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99%, Medidas: 24” x 12” x 2”


	7

7

12

2




TABLA 12.  Filtros existentes actualmente en los equipos de aire acondicionado de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Equipo
	Nº
	Tipo de filtros
	Cantidad

	Equipo aire acondicionado Envase
	3
	PREFILTRO de Eficiencia: 25 -30% , Medidas: 24” x 24” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia: 25 -30% , Medidas: 18” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95% , Medidas:

24” x 24” x 22”


	5

2

3



	Inyector aire Recubrimiento
	6A
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas:

24” x 24” x 22”


	1

1



	Inyector aire Compresión
	6B
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%,  Medidas:

24” x 24” x 22”


	1

1



	Inyector aire Pailas Recubrimiento
	15
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 20” x 20” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,97% , Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1



	Inyector aire Granulados
	8
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 12” x 24” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas:
16” x 25” x 2”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%,  Medidas: 

24” x 24” x 22”


	2

2

1

1



	Inyector aire Líquidos
	11
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 16” x 25” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,97% , Medidas: 24” x 24” x 12”


	4

2

2

2


Continuación TABLA 12.  Filtros existentes actualmente en los equipos de aire acondicionado de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Equipo
	Nº
	Tipo de filtros
	Cantidad

	Inyector aire cremas
	12
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 16” x 25” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,97% , Medidas: 24” x 24” x 12”


	4

2

2

2

	Inyector aire Pesaje
	13
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 26” x 21½” x 1”

PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,97% , Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1

1

	Inyector aire Llenado líquidos
	14
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,97% , Medidas: 24” x 24” x 12”


	1

1

1

	Cabina flujo laminar
	
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, Medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99% , Medidas: 24” x 48” x 2”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99% , Medidas: 24” x 12” x 2”


	7

7

12

2




TABLA 13.  Areas de la planta de producción de Laboratorios Bagó S.A. asignadas según clases de limpieza.

	CLASE
	AREA

	F
	Oficinas exteriores

Talleres

Bodegas

Baños y Vestuario Rojo

	E
	Pasillos interiores de la planta de producción

Oficinas interiores

Esclusas de ingreso a la planta de producción

Baños y vestuario amarillo

Sala impresión

Lavadero granulados

Acondicionamiento secundario

Bodegas Semielaborados (en cuarentena y aprobados)

	D
	Fabricación y acondicionamiento primario de Sólidos orales y Polvos

Acondicionamiento primario de Líquidos orales y tópicos

Esclusa acceso a fabricación cremas y  líquidos



	C
	Fabricación y acondicionamiento primario de Semisólidos tópicos

Fabricación de Líquidos orales y tópicos

Zona adyacente a  Clase B



	B
	Central de pesaje de:

Materias primas (Cabina flujo laminar vertical)




TABLA 14.  Valores de presión diferencial recomendados para las áreas de la planta de producción de Laboratorios Bagó S.A., según clases de limpieza y actividades realizadas.

	Clase
	Actividad / Area
	Zona
	Presión diferencial

	F
	Bodegas

Talleres

Oficinas exteriores

Baños y Vestuarios Rojo
	Verde claro (Presión rebalse)

Verde claro (Presión rebalse)

-----

-----
	-----

-----

-----

-----

	E
	Pasillos Planta

Oficinas interiores

Baños y Vestuarios Amarillo

Lavadero granulación

Sala impresión

Bodega semielab. en cuarentena

Bodega semielab. aprobados

Esclusas ingreso a planta

Envase general 1 y 2
	Verde claro (Presión rebalse)

Verde claro (Presión rebalse)

Verde (Presión baja)

Verde claro (Presión rebalse)

Verde claro

Verde claro (Presión rebalse)

Verde (Presión baja)

Verde (Presión baja)

Verde (Presión baja)
	-----

-----

0,02” c.a. (5 Pascal)

-----

0,02” c.a. (5 Pascal)

-----

0,02” c.a. (5 Pascal)

0,02” c.a. (5 Pascal)

0,02” c.a. (5 Pascal)

	D
	Alistamiento materias primas

Esclusa acceso fabr. cremas

Estuchado cremas

Envase Difexón

Lavado de frascos

Llenado de líquidos

Sala blistera

Area común granulados

Fabricación polvos
	Verde (Presión baja)

Naranja (Presión media)

Verde (Presión baja)

Verde (Presión baja)

Verde (Presión baja)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Amarilla (Presión alta)

Naranja (Presión media)
	0,02” c.a. (5 Pascal)

0,04” c.a. (5 Pascal)

0,02” c.a. (5 Pascal)

0,02” c.a. (5 Pascal)

0,02” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)


Continuación TABLA 14.  Valores de presión diferencial recomendados para las áreas de la planta de producción de Laboratorios Bagó S.A., según clases de limpieza y actividades realizadas.

	Clase
	Actividad / Area
	Zona
	Presión diferencial

	D
	Envase polvos

Secador

Granulación (Glen)

Tamizador oscilante

Mezclador pantalón

Mezclador doble cono

Pasillo compresión

Tableteras

Pasillo recubrimiento

Pailas recubrimiento

Lavadero y preparación lacas
	Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Amarilla (Presión alta)

Naranja (Presión media)

Amarilla (Presión alta)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)
	0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

	C
	Sala pesaje

Fabricación cremas

Llenado de cremas

Fabricación de líquidos

Fabricación Difexón
	Amarilla (Presión alta)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Naranja (Presión media)

Verde (Presión baja)
	0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,04” c.a. (10 Pascal)

0,02” c.a. (5 Pascal)

	B
	Cabina de Pesaje
	Naranja (Presión media)
	0,04” c.a. (10 Pascal)


*.”c.a.: pulgada de columna de agua.

TABLA 15.  Valores de condiciones ambientales recomendados para las diferentes clases de limpieza de la planta de producción de Laboratorios Bagó S.A.

	Factores Críticos
	Especificación

	Temperatura ( Clases D, C, B y A)
	22 ± 2 º C (a, b)

	Humedad Relativa ( Clase D sin producto higroscópico)
	≤ 70 % (a, b)

	Humedad Relativa (Clase D con producto higroscópico)
	≤ 50 % (a, b)

	Humedad Relativa (Clase C, B, y A)
	≤ 50 % (a, b)


Notas sobre la Tabla:

a).- Los valores de las especificaciones pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

b).-  Estos valores están dados para la condición en “operación”.

TABLA 16.  Exigencias de filtros y Renovaciones por hora para la planta de producción de Laboratorios Bagó S.A., según clases de limpieza.

	Clase
	Tipo de filtros
	ReNOVACIONES/hora (mínimo)

	
	Filtro (a)
	Correspondencia (b)
	

	D
	EU-4

EU-9
	Prefiltro 30/30 de eficiencia 25-30 %

Filtro Hi-Flo de eficiencia 90-95 %
	15 - 20

	C
	EU-4

EU-9

EU-12
	Prefiltro 30/30 de eficiencia 25-30 %

Filtro Hi-Flo de eficiencia 90-95 %

Filtro HEPA 99,97% DOP
	20 - 30

	B
	EU-4

EU-9

EU-13
	Prefiltro 30/30 de eficiencia 25-30 %

Filtro Hi-Flo de eficiencia 90-95 %

Filtro HEPA 99,99% DOP
	> 200

	A
	EU-4

EU-9

EU-14
	Prefiltro 30/30 de eficiencia 25-30 %

Filtro Hi-Flo de eficiencia 90-95 %

Filtro HEPA 99,999% DOP
	> 200


Notas sobre la Tabla:

a).-  Según clasificación Eurovent 4/4 , 4/5 y Norma Ashrae 52.2.1999.

b).-  Correspondencia con la clasificación FARR.

TABLA 17.  Valores límites de velocidades de aire requeridas para inyectores y extractores de los equipos de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Sala
	Vol. sala (m3)
	Nº Rec. /hr recomen-dada
	Area  Inyector (m2)
	Flujo requerido (m3/hr)
	Nº Inyector
	Velocidad requerida Inyector (m/seg)
	Area  Extractor (m2)
	Flujo requerido (m3/hr)
	Nº Extractor
	Velocidad requerida Extractor (m/seg)

	Cabina de pesaje
	18,6
	≥ 200
	0,510
	≥ 3720,0
	12
	0,2 – 0,6
	0,357
	≥ 3720,0
	7
	≥ 1,2

	Sala de pesaje
	42,6
	20 - 30
	0,127

0,135
	≥ 852,0
	1

2
	> 2,3

> 0,7
	0,139
	≥ 852,0
	1
	1,6 - 2,0

	Alistamiento mat. primas
	55,6
	15 - 20
	0,093
	≥ 834,0
	1
	2,5 - 3,0
	0,093
	≥ 803,5
	1
	2,4 - 2,8

	Esclusa cremas
	15,1
	15 - 20
	0,041
	≥ 369,0
	1
	≥ 2,5
	0,031
	≥ 223,2
	1
	2,0 - 2,4

	Fabricación cremas
	56,7
	20 - 30
	0,065
	≥ 1170,0
	2
	≥ 2,5
	0,134
	≥ 1061,3
	1
	2,2 - 2,4

	Llenado cremas
	56,2
	20 - 30
	0,071
	≥ 1278,0
	2
	≥ 2,5
	0,090
	≥ 1166,4
	2
	1,8 - 2,0

	Estuchado cremas
	43,2
	15 - 20
	0,093
	≥ 669,6
	1
	≥ 2,0
	0,139
	≥ 600,5
	1
	1,2 - 1,4

	Fabricación de líquidos
	230,4
	20 - 30
	0,041

0,065
	≥ 4537,1
	1

6
	≥ 0,3

≥ 3,2
	0,165
	≥ 4455,0
	3
	2,5 - 3,0

	Fabricación Difexón
	52,4
	20 - 30
	0,093
	1071,4 – 1473,1
	1
	3,2 - 4,4
	0,126
	≥ 1451,5
	1
	≥ 3,2

	Envase Difexón
	34,8
	15 - 20
	0,065
	≥ 514,8
	1
	≥ 2,2
	0,077
	≥ 499,0
	1
	1,8 - 2,3

	Lavado frascos
	59,9
	15 - 20
	0,123
	≥ 885,6
	1
	2,0 - 2,6
	0,166
	≥ 896,4
	1
	1,5 - 1,8


Continuación TABLA 17.  Valores límites de velocidades de aire requeridas para inyectores y extractores de los equipos de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Sala
	Vol. sala (m3)
	Nº Rec. /hr recomen-dada
	Area  Inyector (m2)
	Flujo mínimo requerido (m3/hr)
	Nº Inyector
	Velocidad requerida Inyector (m/seg)
	Area  Extractor (m2)
	Flujo mínimo requerido (m3/hr)
	Nº Extractor
	Velocidad requerida Extractor (m/seg)

	Llenado líquidos
	55,1
	20 - 30
	0,123
	≥ 1062,7
	2
	≥ 1,2
	0,166
	≥ 1015,9
	1
	1,7 - 2,3

	Sala blistera
	53,7
	20 - 30
	0,126
	≥ 1134,0
	1
	≥ 2,5
	0,108
	≥ 1049,8
	1
	2,7 - 3,0

	Envase general 1
	340,8
	15 - 20
	0,126
	≥ 5216,4
	5
	≥ 2,3
	0,413
	≥ 5055,1
	2
	1,7 - 1,9

	Bodega semielab.

aprobados
	67,5
	10 - 15
	0,058
	≥ 675,0
	2
	≥ 1,6
	0,184
	662,4 – 993,6
	1
	1,0 - 1,5

	Bodega semielab. en cuarentena
	92,7
	10 - 15
	0,041
	≥ 915,1
	1
	≥ 6,2
	---
	---
	--
	---

	Sala impresión
	54,0
	15 - 20
	0,044
	792,0 - 950,4
	1
	5,0 - 6,0
	0,058
	≥ 1002,2
	1
	≥ 4,8

	Area granulados
	160,5
	20 - 30
	0,058

0,060
	≥3175,2
	3

4
	≥ 2,1

≥ 2,1
	---
	---
	--
	---

	Tamizador oscilante
	15,2
	20 - 30
	---
	---
	--
	---
	0,016
	≥ 299,5
	1
	≥ 5,2

	Mezclador pantalón
	24,2
	20 - 30
	---
	---
	--
	---
	0,005
	≥ 482,4
	1
	≥ 26,8

	Mezclador doble cono
	28,4
	20 - 30
	---
	---
	--
	---
	0,041
	≥ 560,9
	1
	≥ 3,8

	Lavadero granulación
	24,6
	15 - 20
	---
	---
	--
	---
	0,027
	≥ 369,4
	1
	≥ 3,8


Continuación TABLA 17.  Valores límites de velocidades de aire requeridas para inyectores y extractores de los equipos de la planta de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.

	Sala
	Vol. sala (m3)
	Nº Rec. /hr recomen-dada
	Area  Inyector (m2)
	Flujo mínimo requerido (m3/hr)
	Nº Inyector
	Velocidad requerida Inyector (m/seg)
	Area  Extractor (m2)
	Flujo mínimo requerido (m3/hr)
	Nº Extractor
	Velocidad requerida Extractor (m/seg)

	Sala gran. (Glenn)
	60,3
	20 - 30
	---
	---
	--
	---
	0,015
	≥ 1204,2
	1
	≥ 22,3

	Sala secador
	30,2
	20 - 30
	---
	---
	--
	---
	---
	---
	--
	---

	Fabricación polvos
	43,6
	20 - 30
	0,07
	≥ 856,8
	1
	3,4 - 4,0
	0,005

0,020
	≥ 872,0
	1

1
	≥ 6,9

≥ 10,4

	Envase polvos
	50,1
	20 - 30
	0,07
	≥ 982,8
	1
	≥ 3,9
	0,005

0,010
	≥ 1002,0
	1

1
	27 - 30

13 - 16

	Pasillo Compresión
	30,6
	20 - 30
	0,120
	≥ 1296,0
	3
	≥ 1,0
	---
	---
	--
	---

	Tabletera 1
	15,5
	20 - 30
	0,017
	≥ 299,9
	1
	4,9 - 5,4
	0,005
	≥ 306,0
	1
	≥ 17,0

	Tabletera 2
	15,5
	20 - 30
	0,019
	≥ 307,8
	1
	4,5 - 5,0
	0,005
	≥ 306,0
	1
	≥ 17,0

	Tabletera 3
	15,5
	20 - 30
	0,014
	≥ 307,4
	1
	6,1 - 6,5
	0,005
	≥ 306,0
	1
	≥ 17,0

	Tabletera 4
	15,5
	20 - 30
	0,014
	≥ 307,4
	1
	6,1 - 6,5
	0,005
	≥ 306,0
	1
	≥ 17,0

	Pasillo Recubrim.
	26,7
	20 - 30
	0,093
	≥ 669,6
	2
	≥ 1,0
	---
	---
	--
	---

	Paila 1
	21,4
	20 - 30
	0,008

0,031
	≥ 414,3
	1

1
	7,8 - 8,1

1,7 - 2,0
	0,018

0,021
	≥ 428,8
	1

1
	≥ 5,8

≥ 0,7

	Paila 2
	21,4
	20 - 30
	0,008

0,031
	≥ 414,3
	1

1
	7,8 - 8,1

1,7 - 2,0
	0,018

0,021
	≥ 428,8
	1

1
	≥ 5,8

≥ 0,7

	Paila 3
	20,3
	20 - 30
	0,008

0,031
	≥ 393,4
	1

1
	6,3 - 6,5

1,9 - 2,1
	0,018

0,021
	≥ 410,4
	1

1
	≥ 5,4

≥ 0,8

	Preparación lacas
	14,9
	20 - 30
	0,023
	≥289,8
	1
	3,5 - 3,8
	0,023
	≥ 289,8
	1
	≥ 3,5


TABLA 18.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: cabina de pesaje.

	
	Medición 1
	Medición 2
	Medición 3

	Difusor

Nº
	Area difusor (m2)
	Volumen sala (m3)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora

	1
	0,510
	18,6
	0,3
	550,8
	29,6
	0,3
	550,8
	29,6
	0,5
	918,0
	49,4

	2
	0,510
	18,6
	0,5
	918,0
	49,4
	0,4
	734,4
	39,5
	0,5
	918,0
	49,4

	3
	0,510
	18,6
	0,4
	734,4
	39,5
	0,6
	1101,6
	59,2
	0,4
	734,4
	39,5

	4
	0,510
	18,6
	0,5
	918,0
	49,4
	0,5
	918,0
	49,4
	0,5
	918,0
	49,4

	5
	0,510
	18,6
	0,5
	918,0
	49,4
	0,4
	734,4
	39,5
	0,5
	918,0
	49,4

	6
	0,510
	18,6
	0,4
	734,4
	39,5
	0,5
	918,0
	49,4
	0,4
	734,4
	39,5

	7
	0,510
	18,6
	0,6
	1101,6
	59,2
	0,4
	734,4
	39,5
	0,3
	550,8
	29,6

	8
	0,510
	18,6
	0,4
	734,4
	39,5
	0,5
	918,0
	49,4
	0,5
	918,0
	49,4

	9
	0,510
	18,6
	0,5
	918,0
	49,4
	0,4
	734,4
	39,5
	0,3
	550,8
	29,6

	10
	0,510
	18,6
	0,6
	1101,6
	59,2
	0,3
	550,8
	29,6
	0,3
	550,8
	29,6

	11
	0,510
	18,6
	0,4
	734,4
	39,5
	0,4
	734,4
	39,5
	0,2
	367,2
	19,7

	12
	0,510
	18,6
	0,5
	918,0
	49,4
	0,5
	918,0
	49,4
	0,3
	550,8
	29,6

	Total
	
	
	0,5
	10281,6
	553,0
	0,4
	9547,2
	513,5
	0,4
	8629,2
	464,1


	
	Medición 1
	Medición 2
	Medición 3

	Extractor

Nº
	Area extrac. (m2)
	Volumen sala (m3)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora

	1
	0,357
	18,6
	2,4
	3084,5
	165,8
	1,4
	1799,3
	96,7
	2,2
	2827,4
	152,0

	2
	0,357
	18,6
	1,4
	1799,3
	96,7
	1,2
	1542,2
	82,9
	1,3
	1670,8
	89,8

	3
	0,357
	18,6
	2,0
	2570,4
	138,2
	1,3
	1670,8
	89,8
	1,7
	2184,8
	117,5

	4
	0,357
	18,6
	2,1
	2698,9
	145,1
	1,9
	2441,9
	131,3
	2,1
	2698,9
	145,1

	5
	0,357
	18,6
	2,1
	2698,9
	145,1
	2,5
	3213,0
	172,7
	2,2
	2827,4
	152,0

	6
	0,357
	18,6
	2,3
	2956,0
	158,9
	2,7
	3470,0
	186,6
	2,3
	2956,0
	158,9

	7
	0,357
	18,6
	2,0
	2570,4
	138,2
	2,7
	3470,0
	186,6
	2,0
	2570,4
	138,2

	Total
	
	
	2,0
	18378,4
	988,0
	2,0
	17607,2
	946,6
	2,0
	17735,7
	953,5


TABLA 19.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de Sala de pesaje.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,127
	2,7
	1234,4
	42,6
	29,0

	2 (recirculación)
	0,135
	0,7
	340,2
	42,6
	8,0

	3 (recirculación)
	0,135
	0,7
	340,2
	42,6
	8,0

	Total
	
	
	1914,8
	
	45


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,127
	2,6
	1188,7
	42,6
	27,9

	2 (recirculación)
	0,135
	0,7
	340,2
	42,6
	8,0

	3 (recirculación)
	0,135
	0,7
	340,2
	42,6
	8,0

	Total
	
	
	1869,1
	
	43,9


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,127
	2,9
	1325,9
	42,6
	31,1

	2 (recirculación)
	0,135
	0,8
	388,8
	42,6
	9,1

	3 (recirculación)
	0,135
	0,8
	388,8
	42,6
	9,1

	Total
	
	
	2103,5
	
	49,3


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	2,3
	1150,9
	42,6
	27,0

	Total
	
	2,3
	1150,9
	
	27,0


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	1,9
	950,8
	42,6
	22,3

	Total
	
	1,9
	950,8
	
	22,3


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	1,8
	900,7
	42,6
	21,1

	Total
	
	1,8
	900,7
	
	21,1


TABLA 20.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyector y extractor de sala Alistamiento de materias primas.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,7
	904,0
	55,6
	16,2

	Total
	
	2,7
	904,0
	
	16,2


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,5
	837,0
	55,6
	15,0

	Total
	
	2,5
	837,0
	
	15,0


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,5
	837,0
	55,6
	15,0

	Total
	
	2,5
	837,0
	
	15,0


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	3,3
	1104,8
	55,6
	19,9

	Total
	
	3,3
	1104,8
	
	19,9


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,0
	669,6
	55,6
	12,0

	Total
	
	2,0
	669,6
	
	12,0


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	3,2
	1071,4
	55,6
	19,3

	Total
	
	3,2
	1071,4
	
	19,3


TABLA 21.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala esclusa de cremas.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,041
	1,1
	162,4
	15,1
	10,8

	Total
	
	1,1
	162,4
	
	10,8


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,041
	2,0
	295,2
	15,1
	19,5

	Total
	
	2,0
	295,2
	
	19,5


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,041
	1,4
	206,6
	15,1
	13,7

	Total
	
	1,4
	206,6
	
	13,7


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,031
	2,9
	323,6
	15,1
	21,4

	Total
	
	2,9
	323,6
	
	21,4


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,031
	3,6
	401,8
	15,1
	26,6

	Total
	
	3,6
	401,8
	
	26,6


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,031
	3,5
	390,6
	15,1
	25,9

	Total
	
	3,5
	390,6
	
	25,9


TABLA 22.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala fabricación cremas.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,065
	3,1
	725,4
	56,7
	12,8

	2
	0,065
	2,0
	468,0
	56,7
	8,3

	Total
	
	2,6
	1193,4
	
	21,1


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,065
	2,3
	538,2
	56,7
	9,5

	2
	0,065
	2,1
	491,4
	56,7
	8,7

	Total
	
	2,2
	1029,4
	
	18,2


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,065
	2,5
	585,0
	56,7
	10,3

	2
	0,065
	2,0
	468,0
	56,7
	8,3

	Total
	
	2,3
	1053,0
	
	18,6


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,134
	1,8
	868,3
	56,7
	15,3

	Total
	
	1,8
	868,3
	
	15,3


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,134
	1,8
	868,3
	56,7
	15,3

	Total
	
	1,8
	868,3
	
	15,3


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,134
	2,2
	1061,3
	56,7
	18,7

	Total
	
	2,2
	1061,3
	
	18,7


TABLA 23.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala llenado cremas.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,071
	1,2
	306,7
	56,2
	5,5

	2
	0,071
	2,1
	536,8
	56,2
	9,6

	Total
	
	1,7
	843,5
	
	15,1


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,071
	1,0
	255,6
	56,2
	4,5

	2
	0,071
	2,4
	613,4
	56,2
	10,9

	Total
	
	1,7
	869,0
	
	15,4


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,071
	0,9
	230,0
	56,2
	4,1

	2
	0,071
	2,1
	536,8
	56,2
	9,6

	Total
	
	1,5
	766,8
	
	13,7


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,090
	1,6
	518,4
	56,2
	9,2

	2
	0,090
	1,3
	421,2
	56,2
	7,5

	Total
	
	1,5
	939,6
	
	16,7


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,090
	2,0
	648,0
	56,2
	11,5

	2
	0,090
	1,6
	518,4
	56,2
	9,2

	Total
	
	1,8
	1166,4
	
	20,7


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,090
	1,8
	583,2
	56,2
	10,4

	2
	0,090
	1,4
	453,6
	56,2
	8,1

	Total
	
	1,6
	1036,8
	
	18,5


TABLA 24.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala estuchado cremas.

	
	Medición 1

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,9
	970,9
	43,2
	22,5

	Total
	
	2,9
	970,9
	
	22,5


	
	Medición 2

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,9
	970,9
	43,2
	22,5

	Total
	
	2,9
	970,9
	
	22,5


	
	Medición 3

	Difusor Nº
	Area difusor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,093
	2,5
	837,0
	43,2
	19,4

	Total
	
	2,5
	837,0
	
	19,4


	
	Medición 1

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	1,5
	750,6
	43,2
	17,4

	Total
	
	1,5
	750,6
	
	17,4


	
	Medición 2

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	1,5
	750,6
	43,2
	17,4

	Total
	
	1,5
	750,6
	
	17,4


	
	Medición 3

	Extractor Nº
	Area extractor (m2)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Volumen sala (m3)
	Recirculaciones/hora

	1
	0,139
	1,8
	900,7
	43,2
	20,9

	Total
	
	1,8
	900,7
	
	20,9


TABLA 25.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala fabricación líquidos.

	
	Medición 1
	Medición 2
	Medición 3

	Difusor

Nº
	Area difusor (m2)
	Volumen sala (m3)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora

	1
	0,041
	230,4
	0,2
	29,5
	0,1
	0,3
	44,3
	0,2
	0,3
	44,3
	0,2

	2
	0,065
	230,4
	2,7
	631,8
	2,7
	3,1
	725,4
	3,1
	1,9
	444,6
	1,9

	3
	0,065
	230,4
	1,6
	374,4
	1,6
	2,4
	561,6
	2,4
	2,6
	608,4
	2,6

	4
	0,065
	230,4
	2,4
	561,6
	2,4
	2,8
	655,2
	2,8
	0,6
	140,4
	0,6

	5
	0,065
	230,4
	3,4
	795,6
	3,5
	3,7
	865,8
	3,8
	2,8
	655,2
	2,8

	6
	0,065
	230,4
	0,5
	117,0
	0,5
	0,6
	140,4
	0,6
	3,6
	842,4
	3,7

	7
	0,065
	230,4
	1,4
	327,6
	1,4
	2,6
	608,4
	2,6
	2,6
	608,4
	2,6

	Total
	
	
	
	2837,5
	12,2
	
	3601,1
	15,5
	
	3343,7
	14,4


	
	Medición 1
	Medición 2
	Medición 3

	Extractor

Nº
	Area extrac. (m2)
	Volumen sala (m3)
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora
	Velocidad promedio (m/seg)
	Caudal (m3/hr)
	Recirc

/hora

	1
	0,165
	230,4
	2,8
	1663,2
	7,2
	3,8
	2257,2
	9,8
	3,7
	2197,8
	9,5

	2
	0,165
	230,4
	2,0
	1188,0
	5,6
	2,7
	1603,8
	7,0
	2,8
	1663,2
	7,2

	3
	0,165
	230,4
	2,8
	1663,2
	7,2
	3,5
	2079,0
	9,0
	3,6
	2138,4
	9,3

	Total
	
	
	2,5
	4514,4
	20,0
	3,3
	5940,0
	25,8
	3,4
	5999,4
	26,0


TABLA 26.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala fabricación Difexón.

[image: image19.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (m?) | promedio (m/seg)| _(m’fhr) () /ora
T 0,093 38 12722 524 243
Total 38 1272,2 243
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (m?) | promedio (m/seg)| _(m’fhr) () /ora
T 0,093 a4 73,1 542 271
Total a4 73,1 271
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Volumen sala | Recirculaciones
N (m?) | promedio (m/seg) () /ora
T 0,093 a5 524 288
Total 45 288
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N° | extractor (m?) | promedio (m/seg) sala (m?) esihora
1 0,126 32 524 277
Total 32 ikl
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N° | extractor (m?) | promedio (m/seg) sala (m?) esihora
1 0,126 40 524 346
Total 20 346
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N° | extractor (m?) | promedio (m/seg) sala (m?) esihora
1 0,126 36 524 312
Total 36 312





TABLA 27.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala envase Difexón.

[image: image20.jpg]Medicién 1
Difusor | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N () | promedio g/seg)| _(msthr) () /ora
T 0,065 i 4445 £ 128
Total K] 445 128
Medicion 2
Difusor | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
~ () | promedio guiseg)| (wsthr) () /ora
T 0,065 20 4680 £ 134
Total 70 4680 [EX]
Medicion 3
Difusor | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
~ () | promedio giseg)| (wsthr) () /ora
T 0,065 18 4212 EH] 12,1
Total g 4717 2.1
Medicion 1
Extractor Area Velocidad Caudal | Velumen | Recirculacion
N | extractor (u?) | promedio iseg) | (whr) | sala (ud) esthora
T 0,077 ES] 59,3 EN 7
Total ES] EZK]
Extractor Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N° | extractor (u?) | promedio (miseg) sala () esthora
T 0,077 23 EN ER)
Total 73 71
Extractor Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N°___| extractor (u?) | promedio (miseg) sala () esthora
T 0,077 32 EN 55
Total 32 755





TABLA 28.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala lavado frascos.

[image: image21.jpg]Medicién 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio /seg)| (mihr) () /hora
T 0,123 26 11513 59,9 15,2
Total 28 11513 15,2
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio G/seg)| (mihr) () /hora
T 0,123 21 928,9 599 155
Total 21 9289 15,5
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio /seg)| (mihr) () hora
T 0,123 2 928,9 599 155
Total 21 9289 155
Medicion 1
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N° | extractor an?) | promedio g/seg) | (m¥hr) | sala and) esthora
T 0,166 31 18526 59,9 30,9
Total 31 1852,6 30,9
Medicion 2
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N° | extractor @n?) | promedio /seg) | (m¥hr) | sala nd) esthora
T 0,166 36 21514 59,9 35,9
Total 36 21514 35,9
Medicion 3
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N°__|extractor an?) | promedio /seg) | (m¥hr) | sala md) esthora
T 0,166 32 15123 59,9 319
Total 32 19123 319





TABLA 29.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala llenado líquidos.

[image: image22.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | _(wéfhr) (m?) fhora
1 0,123 ) 15055 551 73
7 0123 77 11556 =1 7
Total EA] 27011 79,0
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | _(wé/hr) () /hora
1 0,123 31 13727 551 %9
7 [BEE] Ex T062,7 =1 03
Total 28 24354 %)
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
¥ (n?) | promedio (miseg) | _(w?/hr) () fhora
T 0,123 30 A 551 8]
2 0,123 29 2841 551 33
Total 30 26125 A
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @useg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T 0,166 a7 28087 551 510
Total a7 510
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @n?) | promedio mseg) sala (m?) esthora
T 0,166 56 551 607
Total 58 60,7
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio aniseg) sala (m?) esthora
T 0,166 54 551 53,6
Total 54 586





TABLA 30.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala blistera.

[image: image23.jpg]Medicién 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio /seg)| (mihr) () /hora
T 0,126 25 11340 537 BN
Total 25 13,0 21,1
Wedicién 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio /seg)| (mihr) () /hora
T 0,126 25 11340 537 201
Total 25 1134,0 21,1
Medicién 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio G/seg)| (mihr) () hora
T 0,126 77 12247 53,7 2.3
Total 27 12247 22,3
Medicion 1
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N° | extractor an?) | promedio g/seg) | (m¥hr) | sala and) esthora
T Grejilla) 0,108 03 1166 53,7 22
Total 03 1166 22
Medicion 2
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N° | extractor @n?) | promedio g/seg) | (m¥hr) | sala nd) esthora
T rejilla) 0,108 03 1166 5,7 22
Total 03 1166 22
Medicion 3
Extractor Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N° | extractor an?) | promedio /seg) | (m¥hr) | sala md) esthora
T Grejilla) 0,108 03 1166 55,7 22
Total 03 16,6 22





TABLA 31.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala envase general.

[image: image24.jpg]Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3
Difusor | Area | Volumen|Velocidad | Caudal | Recirc | Velocidad | Caudal | Recirc | Velocidad | Caudal | Recirc
N° | difasor | sala @n) | promedio | (m3/hr) | /ora | promedio | (m¥/hr) | Mora | promedio | (m¥hr) | Mora
(m?) (w/seg) (w/seg) (w/seg)
T 0126 | 3408 34 15422 | 45 %2 9979 | 29 29 13154 | 39
2 0,126 | 3408 32 505 | 43 33 96,5 | 44 31 06,7 | 41
3 0,126 | 3408 L1 4350 | 15 1,2 5443 | 16 13 5897 | 17
4 0,126 | 30,8 L1 4350 | 15 14 6350 | 19 13 5897 | 17
5 0,126 | 3408 34 15422 | 45 31 1406,7 | 41 31 1406,7 | 41
Total 24 | 55330 | 163 22 5080,8 | 149 23 5308,2 | 155
Medicion 1 Medicion 2 Medicion 3
Extractor| Area | Volumen|Velocidad | Caudal | Recirc | Velocidad | Caudal | Recirc | Velocidad | Caudal | Recirc
N° | extrac. | sala (w?) | promedio | (m?hr) | /hora | promedio | (wifhr) | fhora | promedio | @wehr) | Mora
() (w/seg) (w/seg) (w/seg)
1 0413 | 3403 24| 35683 | 10,5 25 3717,0 | 10,9 23 319,6 | 10,0
2 0413 | 3403 21 31223 | 92 17 5276 | 74 21 31223 | 92
Total 23 | 6690,6 | 19,7 2,1 6244,6 | 183 22 6541,9 | 192





TABLA 32.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala bodega semielaborados aprobados.

[image: image25.jpg]Difusor | Area difusor|  Velocidad Volumen sala | Recirculaciones

N (n?) | promedio (miseg) (m?) /hora
1 0,058 21 75 65
2 0,058 5 75 46
Total 3 TN}
Difusor | Area difusor|  Velocidad Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) () fhora
1 0,058 23 75 7.1
2 0,058 24 75 74
Total 24 5
Difusor | Area difusor|  Velocidad Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) () /hora
1 0,058 21 75 68
2 0,058 7 75 53
Total 20 21
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T 0,154 i3 3611 75 123
Total 15 86L1 128
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio niseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T 0,154 L1 7288 75 103
Total i 7271 10,3
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T 0,154 i3 3611 75 123
Total 13 3611 128





TABLA 33.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyector de sala bodega semielaborados en cuarentena.

[image: image26.jpg]Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg)| (wé/hr) () /hora
1 0,041 15 214 027 24
Total 15 214 24
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wé/hr) () fhora
1 0,041 03 43 027 0,5
Total 0.3 05
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio miseg)| _(mé/hr) () /hora
1 0,041 03 443 027 0.5
Total 03 44,3 0,5





TABLA 34.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala impresiones.

[image: image27.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | _(wéfhr) (m?) /hora
1 0,044 4.1 6494 54,0 12,0
Total 4.1 6494 12,0
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | _(wéfhr) (m?) fhora
1 0,044 4.6 7286 54,0 135
Total 4.6 728,68 135
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,044 49 776,1 54,0 144
Total 49 76,2 144
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio aseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1 0,058 54 11775 54,0 20,9
Total 54 20,9
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio an/seg) sala (m?) esthora
1 0,058 51 54,0 20,1
Total 52, 20,1
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio n/seg) sala (m?) esthora
1 0,058 51 54,0 19,7
Total 5.1 19,7





TABLA 35.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores de sala: área  común granulados.

[image: image28.jpg]Difwor v | ATea difusor| Velocidad Volumen sala | Recirculacion
ik (m?) |promedio (miseg) | (m/hr) (m?) esihora
1 0,058 19 96,7 160,5 25
2 0,058 16 34,0 160,5 2,1
3 0,058 17 355,0 160,5 21
4 (inyector) | 0,060 21 4751 160,5 30
5 Cinyector) | 0,060 ER) 66,6 160,5 42
6 (inyector) | 0,060 23 4968 160,5 ER)
7 (inyector) | 0,060 23 4068 160,5 31
Total 3781 07
Fledicion 7
Difwor v | ATea Gfusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion|
A (m?) |promedio (miseg) | (m/hr) (m?) esihora
1 0,058 15 132 160,5 20
2 0,058 11 2,7 160,5 4
3 0,058 20 417,6 160,5 26
4 (inyector) | 0,060 21 4751 160,5 30
5 (inyector) | 0,060 16 45,6 160,5 21
6 (inyector) | 0,060 24 5184 160,5 31
7 (inyector) | 0,060 28 04,8 1605 38
Total 04,5 .7
Wledicion 3
Difwor v | ATea Gfusor| Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion|
usor; (n?) |promedio (miseg)| (m¥/hr) (%) esiora
T 0,058 16 331 1605 71
7 0,058 5 EEF] 1605 70
E] 058 13 301 1605 ER]
4 (imyector) | 0,060 0 L0 1605 7
5 ayertor) | 0,060 7 67,2 1605 7
& (ayertor) | 0,060 71 [T 1605 %
7 (iyector) | 0,060 7 64 1605 X
Total 79887 04





TABLA 36.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para extractores de sala: tamizador oscilante.

[image: image29.jpg]Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @niseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,016 43 2765 152 182
Total 43 2765 15,2
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,016 42 419 152 159
Total 42 219 59
edicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @niseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,016 42 419 152 159
Total 47 2410 50





TABLA 37.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para extractores de sala: mezclador pantalón.

[image: image30.jpg]Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor n?) | promedio niseg) sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 51 %1 39
Total 51 39
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor n?) | promedio nseg) sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 50 %1 37
Total 50 37
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @n?) | promedio niseg) sala (m?) esthora
T(euip) | 0,005 52 %1 39
Total 52 30





TABLA 38.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para extractores de sala: mezclador doble cono.

[image: image31.jpg]Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @niseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T(equipoy | 0,041 57 3413 284 296
Total 57 3413 29,6
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T(equipy | 0,041 43 34,7 284 23
Total 43 34,7 23
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T(equipoy | 0,041 53 7823 284 75
Total 53 7823 75





TABLA 39.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para extractor de sala: lavadero granulación.

[image: image32.jpg]Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esmora
1 0,027 28 46 11,1
Total 28
Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
1 0,027 24 46 95
Total 24 05
Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
1 0,027 24 46 95
Total 24 05





TABLA 40.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para extractor de sala: granulación (Glenn).

[image: image33.jpg]Medicion 1

Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?)| promedio niseg) sala @d) | esora

T(equipo 0,015 50 60,3 4.5
Total 50 45

Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora

T (equipo 0,015 56 60,3 50
Total 56 50

Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esiora

1 (equipo 0,015 54 60,3 4.8
Total 54 23





TABLA 41.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: fabricación de polvos.

[image: image34.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg)| (wéfhr) () /hora
1 0,07 24 6043 436 139
Total 24 604,3 139
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,07 24 6043 43,6 139
Total 24 604,3 139
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wdfhr) () /hora
1 0,07 23 5796 416 133
Total 23 5796 133
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @nseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 58 144 436 24
2(equipn) | 0,020 49 3523 436 81
Total 4571 1035
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?)| promedio @iseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 438 364 43,6 20
2 (equipn) [ 0,020 71 5112 436 117
Total 597,6 137
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 53 054 43,6 22
2(equipn) | 0,020 81 5832 43,6 134
Total 78,6 156





TABLA 42.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: envase de polvos.

[image: image35.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (uéfhr) () fhora
1 0,07 21 5544 50,1 11,1
Total 21 5544 11,1
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,07 20 504,0 50.1 10,0
Total 20 504,0 10,0
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,07 23 579,6 50,1 116
Total 23 5796 116
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio auseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 66 1183 50,1 24
2(equipn) [ 0,010 38 136,3 50,1 27
Total 2556 5.1
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @nseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 68 1224 50,1 24
2 (equipn) | 0,010 40 144,0 50,1 29
Total 2664 53
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio aseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1(equipo) | 0,005 65 17,0 50,1 23
2 (equipo) [ 0,010 36 129.6 50,1 26
Total 46,6 £





TABLA 43.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores de sala: pasillo compresión.

[image: image36.jpg]Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora

1 0,130 16 91,1 30,6 22,6

2 0,120 24 1036,3 30,6 339

3 0,120 12 5154 30,6 16,9
Total 17 734
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wé/hr) () /hora

1 0,130 17 7344 30,6 24,0

2 0,120 18 777.8 30,6 254

3 0,120 20 864,0 30,6 28
Total 13 716
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora

1 0,130 19 8208 30,6 2638

2 0,120 15 45,0 30,6 211

3 0,120 24 1036,3 30,6 339
Total Lo 7505,6 81,0





TABLA 44.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: tabletera Nº1 (D3B).

[image: image37.jpg]Medicion 1
Difwor v | ATea difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio niseg) | _(u¥hr) () esthora
T(amra) | 0,017 i7 1040 155 67
Total 7 1040 67
Medicion 2
Difusor - | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
(m?) | promedio aiseg) | (m¥hr) () esthora
T(amra) | 0,017 i7 1040 155 67
Total 7 1040 67
Medicion 3
Difusor - | Area difusor | Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio aniseg) | (m¥hr) () esthora
T (ramura) | 0,017 17 104,0 155 67
Total 17 1040 67
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?)| promedio niseg) sala @d) | esiora
T(equipo 0,005 [ 15,5 7.0
Total 68 7.9
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T (equipo 0,005 8.1 15,5 [X]
Total 81 X
Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T(equipo 0,005 7.0 15,5 0.1
Total 7.9 52





TABLA 45.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: tabletera Nº2 (B3B1).

[image: image38.jpg]Medicion 1
Difusor - | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio aniseg) | (m¥hr) () esthora
T(amra) | 0,010 17 1163 155 7.5
Total 7 1163 75
Medicion 2
Difusor - | Area difusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio aiseg) | (m¥hr) () esthora
T(amra) | 0,010 16 1004 155 7.1
Total 16 1004 71
Medicion 3
Difusor - | Area difusor | Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
(m?) | promedio aiseg) | (m¥hr) () esthora
T(amra) | 0,010 16 1004 155 7.1
Total 16 1004 7,1
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?)| promedio aniseg)| () | sala gnd) | esora
T(equipo 0,005 101 1318 15,5 1.7
Total 10,1 JHE 1.7
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T (equipo 0,005 0.1 15,5 10.6
Total [X] 10.6
Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T(equipo 0,005 0,6 15,5 ILL
Total 5.6 1





TABLA 46.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: tabletera Nº3 (B3B2).

[image: image39.jpg]Difwor v | ATea difusor|  Velocidad Volumen sala | Recirculacion
(m?) | promedio niseg) () esthora
T(amra) | 0,014 i7 155 53
Total 7 53
Difusor N | Area difusor| — Velocidad ‘Volumen sala [ Recirculacion
() | promedio aniseg) () esthora
T(amra) | 0,014 16 155 ]
Total 16 51
Difusor - | Area difusor | Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio aiseg) | (u¥hr) () esthora
T(amra) | 0,014 16 80,6 155 51
Total 16 80,6 51
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio @niseg)| () | sala gnd) | eshora
T(equipo 0,005 101 1318 15,5 1.7
Total 10,1 17
Extractor | Area Velocidad Volumen | Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T(equipo 0,005 1Lz 15,5 13.0
Total 1.2 13.0
Extractor Area Velocidad Volumen [ Recirculacion
N |extractor (m?) | promedio niseg) sala @d) | esora
T(equipo 0,005 103 15,5 125
Total 10,5 125





TABLA 47.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: tabletera Nº4 (Stokes RB2).

[image: image40.jpg]Medicion 1

Difusor - | ATea difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
(m?) | promedio n/seg) | (m3/hr) () esthora
T(ranus) | 0,014 15 756 155 49
Total 15 75,6 49
Medicion 2
Difusor - | Avea difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
(n?) | promedio n/seg) | (m3/hr) () esthora
T(ranus) | 0,014 15 756 155 49
Total 15 75,6 49
Medicion 3
Difusor - | Avea difusor[  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
(n?) | promedio n/seg) | (m3/hr) () esthora
T (ranurs) | 0,014 16 30,6 155 53
Total 16 30,6 52
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @useg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T (equipo; 0,005 134 241, 155 156
Total 134 21, 156
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @useg)| (m¥hr) | sala (m?) eshora
T (equipo 0,005 122 2106 155 14,2
Total 122 2106 14,2
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @useg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
T (equipo 0,005 13,0 234,0 155 15,1
Total 13,0 23,0 15,1





TABLA 48.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores de sala: pasillo recubrimiento.

[image: image41.jpg]Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg)| (wé/hr) () /hora
1 0,093 12 408 267 15,0
2 0,093 29 072,9 267 364
Total 21 514
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,093 13 4351 267 16,3
2 0,093 25 37,0 267 313
Total 19 12722 476
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wé/hr) () /hora
1 0,093 12 4018 267 15,0
2 0,093 4,0 1339,2 267 50,2
Total 2.6 1741,0 5.2





TABLA 49.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: Paila Nº1.

[image: image42.jpg]Medicion 1

Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wise)| qwé/hr) ) es/hora
T(equipa) | 0,008 14,7 4234 214 19,8
2 0,031 33 368,3 24 17,2
Total L7 37,0
Medicion 2
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wise)| @wéihr) ) es/hora
T (equipa) |__0,008 16,6 4781 214 23
2 0,031 39 435,1 24 03
Total 13,3 42,6
Medicion 3
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wise)| @wérhr) () es/hora
T (equipa) | 0,008 175 504,0 214 23,6
2 0,031 7 189,7 24 59
Total 937 325
Medicion T
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N__|extractor gn®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | salagw’) | esthora
TCeipe) | 0,018 7 52,6 B} 45
Z 0,021 6 210 B} 57
Total 10736 307
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caufal | Volumen | Recirculacion
N__|extractor @n®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | salagm’) | esthora
TCeqipey | 0,018 13,1 45,9 a4 397
Z 0,021 K] T36,1 pE] X
Total 9350 6,1
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor gn®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | salaw’) | esthora
T(equipa) | 0,018 13,7 837,3 214 415
2 0,021 7 1285 24 6.0
Total 1016, 475





TABLA 50.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: Paila Nº2.

[image: image43.jpg]Medicion 1

Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wiseg)| @wér) ) es/hora
T (equipa) | 0,008 189 54,3 214 254
2 0,031 5.1 569,1 24 26,6
Total 13,5 52,0
Medicion Z
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wiseg)| @wérr) ) es/hora
T (equipa) | 0,008 173 498,2 214 233
2 0,031 40 4464 214 209
Total 44,6 4,7
Medicion 3
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wiseg)| qwbrr) ) es/hora
T (equipa) |__0,008 18,1 5213 214 14
2 0,031 40 4464 24 09
Total 67,7 453
Medicion T
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor gn®)| promedio (wseg)| @w'/hr) | sala(w?) | esthora
T(equips) | 0,018 16,7 1082,2 24 506
2 0,021 20 15,3 24 74
Total 41,0 5.0
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caufal | Volumen | Recirculacion
N |extractor gn®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | sala(w’) | esthora
T(equipay | 0,018 154 97,9 214 46,6
2 0,021 3 136, 24 64
Total T13,0 530
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caufal | Volumen | Recirculacion
N |extractor gm®)| promedio (wse)| @w'/hr) | sala(w’) | esthora
T (equipay | 0,018 176 1140,5 214 533
2 0,021 ] 136,1 24 64
Total 1276.6 507





TABLA 51.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: Paila Nº3.

[image: image44.jpg]Medicion 1

Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wise)| /) ) es/hora
T(equipa) | 0,008 153 40,6 203 217
2 0,031 67 747,7 03 36,8
Total 118,35 555
Medicion 2
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wiseg)| i) ) es/hora
T (equipa) |__0,008 144 4147 203 04
2 0,031 53 5915 03 29,1
Total 1006,2 49,5
Medicion 3
Difusor - | Areadifusor]  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculacion
() | promedio (wise)| @b ) es/hora
T (equipa) | 0,008 14,3 4262 203 21,0
2 0,031 57 636,1 03 313
Total 1062,3 523
Medicion T
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @n®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | salagn’) | esthora
T(equipey | 0,018 125 810,0 03 399
2 0,021 19 143,6 03 7.1
Total 53,6 47,0
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caufal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @n®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | salaw’) | esthora
T(equipay | 0,018 12,6 8165 03 40,2
2 0,021 3 136, 03 6.7
Total 52,6 46,9
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor gn®)| promedio (wseg)| (w'/hr) | sala(w’) | esthora
T(equipa) | 0,018 145 939,6 203 46,3
2 0,021 3 136, 03 67
Total 10757 53.0





TABLA 52.  Resultados de velocidad, caudal y renovaciones de aire para inyectores y extractores de sala: lavadero y preparación lacas.

[image: image45.jpg]Medicion 1
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wé/hr) () fhora
1 0,033 13 14,0 149 10,0
Total 13 14,0 10,0
Medicion 2
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
» (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,033 16 1325 149 89
Total 16 1325 89
Medicion 3
Difusor | Area difusor|  Velocidad Caudal | Volumen sala | Recirculaciones
N (n?) | promedio (miseg) | (wéfhr) () /hora
1 0,023 16 1325 149 89
Total 16 1325 39
Medicion 1
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio aiseg)| (m¥hr) | sala (m?) esthora
1 0,023 23 1904 14,9 123
Total 23 1904 123
Medicion 2
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio auseg)| (m¥hr) | sala (m?) esrhora
1 0,023 28 2313 14,9 156
Total 28 2313 15,6
Medicion 3
Extractor | Area Velocidad Caudal | Volumen | Recirculacion
N |extractor @u?) | promedio @seg)| (m¥hr) | sala (m?) esrhora
1 0,023 23 1904 149 123
Total P 1904 128





TABLA 53.  Resultados de mediciones ambientales para sala: Cabina de pesaje.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	17 - 24
	26 - 28
	20 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	35 - 81
	43 - 62
	40 - 56

	Nº partículas / pie3
	99,7 (e)
	40
	0
	0

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	10 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,510)   0,2 - 0,6
	0,5
	0,4
	0,4

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 3720,0
	10281,6
	9547,2
	8629,2

	Recirc./ hora total inyectores
	≥ 200
	553,0
	513,5
	464,1

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,357)   ≥ 1,2
	2,0
	2,0
	2,0

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 3720,0
	18378,4
	17607,2
	17735,7

	Recirc./ hora total extractores
	≥ 200
	988,0
	946,6
	953,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 54.  Resultados de mediciones ambientales para sala de pesaje.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,05
	0,05
	0,05

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 24
	18 - 22
	19 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	35 - 69
	35 - 69
	33 - 69

	Nº partículas / pie3
	9.969 (e)
	80.140
	9.050
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	100 (f)
	82
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,127)   ≥ 2,3

(g) (A= 0,135)   ≥ 0,7
	2,7

0,7
	2,6

0,7
	2,9

0,8

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 852,0
	1914,8
	1869,1
	2103,5

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	45,0
	43,9
	49,3

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,139)   1,6 - 2,0
	2,3
	1,9
	1,8

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 852,0
	1150,9
	950,8
	900,7

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	27,0
	22,3
	21,1


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 55.  Resultados de mediciones ambientales para sala: alistamiento de materias primas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	18 - 24
	18 - 22

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	35 - 69
	40 - 69
	23 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,093)   2,5 - 3,0
	2,7
	2,5
	2,5

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 834,0
	904,0
	837,0
	837,0

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	16,2
	15,0
	15,0

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,093)   2,4 - 2,8
	3,3
	2,0
	3,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 803,5
	1104,8
	669,6
	1071,4

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	19,9
	12,0
	19,3


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 56.  Resultados de mediciones ambientales para sala: esclusa acceso a fabricación cremas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	21 - 22
	20 - 24
	20 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	47 - 49
	37 - 55
	42 - 62

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	153.080
	110.050
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,041)   ≥ 2,5
	1,1
	2,0
	1,4

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 369,0
	162,4
	295,2
	206,6

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	10,8
	19,5
	13,7

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,031)   2,0 - 2,4
	2,9
	3,6
	3,5

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 223,2
	323,6
	401,8
	390,6

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	21,4
	26,6
	25,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 57.  Resultados de mediciones ambientales para sala fabricación de cremas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0
	0
	0

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 21
	24 - 26
	20 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	42 - 70
	37 - 65
	40 - 48

	Nº partículas / pie3
	9.969 (e)
	67.140
	81.130
	12.360

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	100 (f)
	30
	38
	26

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,065)   ≥ 2,5
	2,6
	2,2
	2,3

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 1170,0
	1193,4
	1029,4
	1053,0

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	21,1
	18,2
	18,6

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,134)   2,2 - 2,4
	1,8
	1,8
	2,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1061,3
	868,3
	868,3
	1061,3

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	15,3
	15,3
	18,7


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 58.  Resultados de mediciones ambientales para sala: llenado de cremas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,01
	0
	0

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 21
	20 - 24
	20 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	40 - 48
	37 - 52
	40 - 54

	Nº partículas / pie3
	9.969 (e)
	183.110
	169.250
	14.980

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	100 (f)
	18
	18
	13

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,071)   ≥ 2,5
	1,7
	1,7
	1,5

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 1278,0
	843,5
	869,0
	766,8

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	15,1
	15,4
	13,7

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,090)   1,8 - 2,0
	1,5
	1,8
	1,6

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1166,4
	939,6
	1166,4
	1036,8

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	16,7
	20,7
	18,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores(extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 59.  Resultados de mediciones ambientales para sala: estuchado de cremas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (b)
	0
	0
	0

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	20 - 24
	21 - 22

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	40 - 54
	37 - 55
	46 - 49

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,093)  ≥ 2,0
	2,9
	2,9
	2,5

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 669,6
	970,9
	970,9
	837,0

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	22,5
	22,5
	19,4

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,139)   1,2 - 1,4
	1,5
	1,5
	1,8

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 600,5
	750,6
	750,6
	900,7

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	17,4
	17,4
	20,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 60.  Resultados de mediciones ambientales para sala: fabricación líquidos.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,02
	0,03
	0,0,3

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 23
	19 - 24
	20 - 23

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	34 - 49
	37 - 52
	37 - 61

	Nº partículas / pie3
	9.969 (e)
	55.060
	50.310
	7.490

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	100 (f)
	32
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,041)   ≥ 0,3

(g) (A= 0,065)   ≥ 3,2
	0,2

2,0
	0,3

2,5
	0,3

2,4

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	> 4537,1
	2837,5
	3601,1
	3343,7

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	12,2
	15,2
	14,4

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,165)   2,5 - 3,0
	2,5
	3,3
	3,4

	Caudal total extractores (m3/hr)
	> 4455,0
	4514,4
	5940,0
	5999,4

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	20,0
	25,8
	26,0


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 61.  Resultados de mediciones ambientales para sala: fabricación Difexón.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	21 - 22
	19 - 24
	20 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	37 - 66
	37 - 61
	42 - 62

	Nº partículas / pie3
	9.969 (e)
	35.810
	44.740
	8.060

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	100 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,093)   3,2 - 4,4
	3,8
	4,4
	4,5

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	1071,4 – 1473,1
	1272,2
	1473,1
	1506,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	24,3
	27,1
	28,8

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,126)   ≥ 3,2
	3,2
	4,0
	3,6

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1451,5
	1451,5
	1814,4
	1633,0

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	27,7
	34,6
	31,2


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 62.  Resultados de mediciones ambientales para sala: envase Difexón.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (b)
	- 0,01
	- 0,01
	- 0,01

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 21
	19 - 24
	21 - 23

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	40 - 49
	37 - 61
	43 - 49

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	118.450
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,065)   ≥ 2,2
	1,9
	2,0
	1,8

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 514,8
	444,6
	468,0
	421,2

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	12,8
	13,4
	12,1

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,077)   1,8 - 2,3
	3,1
	2,9
	3,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 499,0
	859,3
	803,9
	887,0

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	24,7
	23,1
	25,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 63.  Resultados de mediciones ambientales para sala: lavado frascos.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d)
	-----
	-----
	-----

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d)
	-----
	-----
	-----

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	80.540
	49.040
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,123)   2,0 - 2,6
	2,6
	2,1
	2,1

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 885,6
	1151,3
	928,9
	928,9

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	19,2
	15,5
	15,5

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,166)   1,5 - 1,8
	3,1
	3,6
	3,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 896,4
	1852,6
	2151,4
	1912,3

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	30,9
	35,9
	31,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 64.  Resultados de mediciones ambientales para sala: llenado líquidos.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0
	- 0,01
	- 0,01

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d)
	-----
	-----
	-----

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d)
	-----
	-----
	-----

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	80.540
	99.840
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	36
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,123)   ≥ 1,2
	3,1
	2,8
	3,0

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 1062,7
	2701,1
	2435,4
	2612,5

	Recirc./ hora total inyectores
	20 – 30
	49,0
	44,2
	47,4

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,166)   1,7 - 2,3
	4,7
	5,6
	5,4

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1015,9
	2808,7
	3346,6
	3227,0

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	51,0
	60,7
	58,6


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

TABLA 65.  Resultados de mediciones ambientales para sala: blistera.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,02
	0,02
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	19 - 22
	19 – 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	42 - 95
	40 - 72
	37 - 61

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	96.780
	33.040
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	35
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,126)   ≥ 2,5
	2,5
	2,5
	2,7

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 1134,0
	1134,0
	1134,0
	1224,7

	Recirc./ hora total inyectores
	20 – 30
	21,1
	21,1
	22,8

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,108)   2,7 - 3,0
	0,3
	0,3
	0,3

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1049,8
	116,6
	116,6
	116,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	2,2
	2,2
	2,2


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 66.  Resultados de mediciones ambientales para sala: envase general.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (c)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC) (a)
	-----   (e)
	19 - 21
	19 - 24
	18 - 26

	Humedad relativa (%) (a)
	-----   (e)
	40 - 52
	37 - 61
	34 - 45

	Nº partículas / pie3
	-----
	120.260
	23.180
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,126)   ≥ 2,3
	2,4
	2,2
	2,3

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 5216,4
	5533,9
	5080,8
	5308,2

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	16,3
	14,9
	15,5

	Vel. total extractores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,413)   1,7 - 1,9
	2,3
	2,1
	2,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 5055,1
	6690,6
	6244,6
	6541,9

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	19,7
	18,3
	19,2


Notas sobre la tabla:

a).- Para esta clase de sala no se exigen requerimientos en cuanto a temperatura y humedad relativa, a menos que los productos lo requieran.

b).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

c).- Con respecto al área adyacente.

d).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

e).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 67.  Resultados de mediciones ambientales para sala: bodega semielaborados aprobados.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (c)
	0,02
	0,02
	0,01

	Temperatura (ºC) (a)
	-----  (e)
	19 - 25
	16 - 24
	18 - 26

	Humedad relativa (%) (a)
	-----  (e)
	32 - 63
	28 - 50
	35 - 56

	Nº partículas / pie3
	-----
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,058)   ≥ 1,6
	1,8
	2,4
	2,0

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 675,0
	751,7
	981,3
	814,4

	Recirc./ hora total inyectores
	10 - 15
	11,1
	14,5
	12,1

	Vel. total extractores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,184)   1,0 - 1,5
	1,3
	1,1
	1,3

	Caudal total extractores (m3/hr)
	662,4 - 993,6
	861,1
	727,2
	861,1

	Recirc./ hora total extractores
	10 - 15
	12,8
	10,8
	12,8


Notas sobre la tabla:

a).- Para esta clase de sala no se exigen requerimientos en cuanto a temperatura y humedad relativa, a menos que los productos lo requieran.

b).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

c).- Con respecto al área adyacente.

d).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

e).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 68.  Resultados de mediciones ambientales para sala: bodega semielaborados en cuarentena.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC) (a)
	-----  (d)
	22 - 25
	22 - 26
	22 - 26

	Humedad relativa (%) (a)
	-----  (d)
	30 - 49
	37 - 49
	32 - 48

	Nº partículas / pie3
	-----
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (b)
	(c) (A= 0,041)   ≥ 6,2
	1,5
	0,3
	0,3

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 915,1
	221,4
	44,3
	44,3

	Recirc./ hora total inyectores
	10 - 15
	2,4
	0,5
	0,5

	Vel. total extractores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total extractores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total extractores
	10 - 15
	-----
	-----
	-----


Notas sobre la tabla:

a).- Para esta clase de sala no se exigen requerimientos en cuanto a temperatura y humedad relativa, a menos que los productos lo requieran.

b).- Velocidad total de los inyectores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores que tienen igual área.

c).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores.

d).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 69.  Resultados de mediciones ambientales para sala impresiones.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,02 (c)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC) (a)
	-----  (e)
	16 - 27
	18 - 30
	18 – 32

	Humedad relativa (%) (a)
	-----  (e)
	34 - 64
	30 - 65
	44 - 70

	Nº partículas / pie3
	-----
	131.370
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,044)   5,0 - 6,0
	4,1
	4,6
	4,9

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	792,0 - 950,4
	649,4
	728,6
	776,2

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	12,0
	13,5
	14,4

	Vel. total extractores (m/seg) (b)
	(d) (A= 0,058)   ≥ 4,8
	5,4
	5,2
	5,1

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1002,2
	1127,5
	1085,8
	1064,9

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	20,9
	20,1
	19,7


Notas sobre la tabla:

a).- Para esta clase de sala no se exigen requerimientos en cuanto a temperatura y humedad relativa, a menos que los productos lo requieran.

b).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

c).- En depresión con respecto al área adyacente.

d).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

e).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 70.  Resultados de mediciones ambientales para área común granulados.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,03
	0,03
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	17 - 24
	19 - 24
	18 - 22

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	44 - 59
	36 - 53
	41 - 59

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	114.240
	34.910
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,058)   ≥ 2,1

(g) (A= 0,060)   ≥ 2,1
	1,7

2,5
	1,5

2,3
	1,8

2,2

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 3175,2
	3224,1
	2904,5
	2988,7

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	20,2
	18,2
	19,4

	Vel. total extractores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total extractores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los difusores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 71.  Resultados de mediciones ambientales para sala: tamizador oscilante.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,03
	0,03
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	18 - 21
	17 – 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	35 - 53
	41 - 59
	30 - 59

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	496.380
	147.390
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	15
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,016)   ≥ 5,2
	4,8
	4,2
	4,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 299,5
	276,5
	241,9
	241,9

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	18,2
	15,9
	15,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los extractores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los extractores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los extractores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 72.  Resultados de mediciones ambientales para sala: mezclador pantalón.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,03
	0,03
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	18 - 21
	17 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	34 - 53
	41 - 59
	30 - 59

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	37.110
	54.550
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	13
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 26,8
	5,2
	5,0
	5,2

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 482,4
	93,6
	90,0
	93,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	3,9
	3,7
	3,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los extractores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los extractores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los extractores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 73.  Resultados de mediciones ambientales para sala: mezclador doble cono.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,04
	0,05
	0,04

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 25
	18 - 21
	17 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	34 - 53
	41 - 59
	30 - 59

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	838.070
	49.120
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	27
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,041)   ≥ 3,8
	5,7
	4,3
	5,3

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 560,9
	841,3
	634,7
	782,3

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	29,6
	22,3
	27,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los extractores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los extractores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los extractores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 74.  Resultados de mediciones ambientales para sala: lavadero granulación.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC) (a)
	-----  (d)
	20 - 24
	20 - 26
	23 – 27

	Humedad relativa (%)
	-----  (d)
	43 - 55
	45 - 60
	45 - 62

	Nº partículas / pie3
	-----
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total inyectores
	15 - 20
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg) (b)
	(c) (A= 0,027)   ≥ 3,8
	2,8
	2,4
	2,4

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 369,4
	272,2
	233,3
	233,3

	Recirc./ hora total extractores
	15 - 20
	11,1
	9,5
	9,5


Notas sobre la tabla:

a).- Para esta clase de sala no se exigen requerimientos en cuanto a temperatura y humedad relativa, a menos que los productos lo requieran.

b).- Velocidad total de los extractores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los extractores que tienen igual área.

c).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los extractores.

d).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 75.  Resultados de mediciones ambientales para sala: granulación (Glenn).

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	19 - 24
	18 - 22
	20 - 25

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	32 - 53
	41 - 59
	26 - 45

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	575.990
	264.940
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	29
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,015)   ≥ 22,3
	5,0
	5,6
	5,4

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1204,2
	270,0
	302,4
	291,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	4,5
	5,0
	4,8


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los extractores: para obtener este valor, se promedian las velocidades de los extractores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los extractores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 76.  Resultados de mediciones ambientales para sala: secadores.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (a)
	0,03
	0,03
	0,02

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (b, c, f)
	19 - 24
	18 - 21
	20 – 25

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (b, c, f)
	32 - 53
	41 - 59
	26 - 45

	Nº partículas / pie3
	99.688 (d)
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (e)
	39
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----


	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----

	Vel. total extractores (m/seg)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total extractores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----


Notas sobre la tabla:

a).- Con respecto al área adyacente.

b).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

c).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

d).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

e).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

f).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 77.  Resultados de mediciones ambientales para sala: fabricación polvos.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0
	0,01
	0

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 28
	19 - 26
	19 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	26 - 56
	32 - 53
	41 - 56

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	100.990
	100.270
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	9
	26
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,07)   3,4 - 4,0
	2,4
	2,4
	2,3

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 856,8
	604,8
	604,8
	579,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	13,9
	13,9
	13,3

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 6,9

(g) (A= 0,020)   ≥ 10,4
	5,8

4,9
	4,8

7,1
	5,3

8,1

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 872,0
	457,2
	597,6
	678,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	10,5
	13,7
	15,6


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores) : para obtener este valor, se promedian las velocidades de los (inyectores) extractores que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los (inyectores) extractores.

h).- Se indican los valores mínimos y máximos. 

TABLA 78.  Resultados de mediciones ambientales para sala: envase de polvos.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0
	0,02
	0

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 28
	20 - 27
	18 - 23

	Humedad relativa (%)
	≤ 50 % (c, d, h)
	30 - 56
	32 - 53
	41 - 56

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	32.560
	33.200
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	20
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,07)   ≥ 3,9
	2,2
	2,0
	2,3

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 982,8
	554,4
	504,0
	579,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	11,1
	10,1
	11,6

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   27 - 30

(g) (A= 0,010)   13 - 16
	6,6

3,8
	6,8

4,0
	6,5

3,6

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 1002,0
	255,6
	266,4
	246,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	5,1
	5,3
	4,9


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 79.  Resultados de mediciones ambientales para pasillo compresión.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 25
	21 - 25
	19 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	34 - 70
	36 - 67
	32 - 63

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	113.870
	103.210
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,120)   ≥ 1,0
	1,7
	1,8
	1,9

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 1296,0
	2246,4
	2376,0
	2505,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	73,4
	77,6
	81,9

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total extractores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 80.  Resultados de mediciones ambientales para sala: tabletera Nº1 (Manesty D3B).

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,01
	0,01
	0,01

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 23
	19 - 24
	19 - 25

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	41 - 68
	36 - 67
	38 - 68

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	452.790
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	17
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,017)   4,9 - 5,4
	1,7
	1,7
	1,7

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 299,9
	104,0
	104,0
	104,0

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	6,7
	6,7
	6,7

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 17,0
	6,8
	8,1
	7,9

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 306,0
	122,4
	145,8
	142,2

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	7,9
	9,4
	9,2


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 81.  Resultados de mediciones ambientales para sala: tabletera Nº2 (Manesty B3B1).

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,01
	0,01
	0,02

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 24
	17 - 23
	19 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	41 - 70
	36 - 67
	43 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	246.450
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	17
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,019)   4,5 - 5,0
	1,7
	1,6
	1,6

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 307,8
	116,3
	109,4
	109,4

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	7,5
	7,1
	7,1

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 17,0
	10,1
	9,1
	9,6

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 306,0
	181,8
	163,8
	172,8

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	11,7
	10,6
	11,1


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 82.  Resultados de mediciones ambientales para sala: tabletera Nº3 (Manesty B3B2).

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,01
	0,01
	0,01

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 24
	20 - 23
	19 - 25

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	34 - 68
	35 - 66
	33 - 63

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	231.350
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	42
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,014)   6,1 - 6,5
	1,7
	1,6
	1,6

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 307,4
	85,7
	80,6
	80,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	5,3
	5,2
	5,2

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 17,0
	10,1
	11,2
	10,8

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 306,0
	181,8
	201,6
	194,4

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	11,7
	13,0
	12,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 83.  Resultados de mediciones ambientales para sala: tabletera Nº4 (Stokes RB2).

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,01
	0,01
	0,01

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 24
	17 - 24
	19 - 25

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	34 - 70
	36 - 67
	33 - 63

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	1.445.120
	90.130
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	28
	
	

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,014)   6,1 - 6,5
	1,5
	1,5
	1,6

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 307,4
	75,6
	75,6
	80,6

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	4,9
	4,9
	5,2

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,005)   ≥ 17,0
	13,4
	12,2
	13,0

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 306,0
	241,2
	219,6
	234,0

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	15,6
	14,2
	15,1



Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 84.  Resultados de mediciones ambientales para pasillo recubrimiento.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,04
	0,03
	0,05

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	18 - 24
	19 - 25
	16 -24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	43 - 70
	32 - 63
	32 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	92.850
	72.220
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	-----
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,093)   ≥ 1,0
	2,1
	1,9
	2,6

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 669,6
	1374,7
	1272,2
	1741,0

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	51,4
	47,6
	65,2

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Caudal total extractores (m3/hr)
	-----
	-----
	-----
	-----

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	-----
	-----
	-----


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 85.  Resultados de mediciones ambientales para sala: paila Nº1.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,04
	0,03
	0,02

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 24
	19 - 25
	16 – 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	43 - 62
	32 - 63
	32 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	8
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,008)   7,8 - 8,1

(g) (A= 0,031)   1,7 - 2,0
	14,7

3,3
	16,6

3,9
	17,5

1,7

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 414,3
	791,7
	913,3
	693,7

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	37,0
	42,6
	32,5

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,018)   ≥ 5,8

(g) (A= 0,021)   ≥ 0,7
	14,7

1,6
	13,1

1,8
	13,7

1,7

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 428,8
	1073,6
	985,0
	1016,3

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	50,2
	46,1
	47,5


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 86.  Resultados de mediciones ambientales para sala: paila Nº2.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,04
	0,03
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 24
	19 - 25
	16 - 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	43 - 62
	32 - 63
	32 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	-----
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	6
	
	

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,008)   7,8 - 8,1

(g) (A= 0,031)   1,7 - 2,0
	18,9

5,1
	17,3

4,0
	18,1

4,0

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 414,3
	1113,5
	944,6
	967,7

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	52,0
	44,2
	45,3

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,018)   ≥ 5,8

(g) (A= 0,021)   ≥ 0,7
	16,7

2,1
	15,4

1,8
	17,6

1,8

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 428,8
	1241,0
	1134,0
	1276,6

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	58,0
	53,0
	59,7


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 87.  Resultados de mediciones ambientales para sala: paila Nº3.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	0,03
	0,02
	0,03

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 24
	19 - 25
	16 – 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	43 - 62
	32 - 63
	32 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	63.730
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	17
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,008)   6,3 - 6,5

(g) (A= 0,031)   1,9 - 2,1
	15,3

6,7
	14,4

5,3
	14,8

5,7

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 393,4
	1188,3
	1006,2
	1062,3

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	58,5
	49,5
	52,3

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,018)   ≥ 5,4

(g) (A= 0,021)   ≥ 0,8
	12,5

1,9
	12,6

1,8
	14,5

1,8

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 410,4
	953,6
	952,6
	1075,7

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	47,0
	46,9
	53,0


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

TABLA 88.  Resultados de mediciones ambientales para sala: lavadero y preparación lacas.

	
	Mediciones

	Determinación
	Límites
	1
	2
	3

	Presión diferencial (.” c.a.)
	0,04 (b)
	-----
	-----
	-----

	Temperatura (ºC)
	22 ± 2 (c, d, h)
	20 - 24
	19 - 25
	16 – 24

	Humedad relativa (%)
	≤ 70 % (c, d, h)
	43 - 66
	32 - 63
	32 - 69

	Nº partículas / pie3
	99.688 (e)
	207.590
	-----
	-----

	Nº microorganismos (ufc/m3)
	200 (f)
	31
	-----
	-----

	Vel. total inyectores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,023)   3,5 - 3,8
	1,8
	1,6
	1,6

	Caudal total inyectores (m3/hr)
	≥ 289,8
	149,0
	132,5
	132,5

	Recirc./ hora total inyectores
	20 - 30
	10,0
	8,9
	8,9

	Vel. total extractores (m/seg) (a)
	(g) (A= 0,023)   ≥ 3,5
	2,3
	2,8
	2,3

	Caudal total extractores (m3/hr)
	≥ 289,8
	190,4
	231,8
	190,4

	Recirc./ hora total extractores
	20 - 30
	12,8
	15,6
	12,8


Notas sobre la tabla:

a).- Velocidad total de los inyectores (extractores): para obtener este valor, se promedian las velocidades de los inyectores (extractores) que tienen igual área.

b).- Con respecto al área adyacente.

c).- Los valores dados pueden variar dependiendo de los requerimientos del producto.

d).- Estos valores están dados para la condición en “operación”.

e).- Según los valores establecidos en la norma ISO 14644-1 (1999).

f).- Microorganismos presentes en el aire. Según los valores establecidos por la EU-GGMP (1997).

g).- Entre paréntesis se muestran las áreas (m2) de los inyectores (extractores).

h).- Se indican los valores mínimos y máximos.

Anexo 2.  FIGURAS

Figura Nº1:  Diagrama de fabricación de formas farmacéuticas sólidas por granulación húmeda y  recubrimiento.
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Figura Nº2:  Ejemplo de diferenciales de presión en una sección de elaboración de formas farmacéuticas sólidas.
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Figura Nº3:  Flujo de aire Unidireccional o Laminar Vertical con recirculación de aire.
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Figura Nº4:  Flujo de aire No Unidireccional o No Laminar.
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Figura Nº5:  Cuarto Limpio con Flujo de Aire Mixto.

[image: image50.jpg]T /\\’

////a J\o\ N





Figura Nº 6:  Esquema del método de determinación gravimétrica o arrestancia.

[image: image51.jpg]Iy

L

1. FILTRO DE PRUEBA

3 2.- INYECTOR DE POLVO

3. PRESOSTATO DIFERENCIAL
4.+ FILTRO ABSOLUTO





Figura Nº 7:  Esquema del método de medición de eficacia o Prueba Dust-Spot.
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Figura Nº8:  Tipos de Filtros.
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Figura Nº9: Esquema general de un sistema HVAC.

[image: image54.jpg]FLTR)
ALTAEFICACIA

FILTRO ABSOLUTO

BATERIADE,
CALERACCIG

RECIRCULACIAN





Figura Nº10:  Ejemplo de un Sistema HVAC para Clase 10.000.

[image: image55.jpg]GLOSARIO

SHMIL Compuurta aulcibn etormo icbrprsidn saa)

SHM21 Compunrta gulcibn sl aive xterior

SHM22 Compuurta mgulcibn entrda s ia-cocling

SHMI2 Compursta galcibn antrls s i

M3 Compunrta meucibn cirlacién

"
w©
w
n

Vil proporcional bt de ko
Vil roporcionabaters b caler
Venteién de tormo con vaadorde vocidad

Temontto e entrud s sz enfve-<ooling

2V Ventdordo el dos
el

HL Higmatro & enrada
e s fen-cooling

TSH Tamostao dawiomo.
ES! Higrmatio e ntomo
TS2 Tamestato d g

V5 Madtorde wocidd el
i o mpuin

5 Proostto dssida
(obreprsind )

BT Pusostto ifsncial
(clmaticén EV.9 mtome)

U8 Fito90%
U9 it 95%

EU12 Rt 997 %





Figura Nº11:  Ejemplo de Sistema HVAC para Clase 100.000.
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Figura Nº12:  Puntos en los que se mide la velocidad del aire.
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Figura Nº13:  Equipos de Aire Acondicionado y Extractores existentes.
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Figura Nº14:  Prefiltro desechable de 25-30% eficiencia según prueba Dust Spot (Farr 30/30).
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Figura Nº15:  Filtro bolsa de 90-95% eficiencia según prueba Dust Spot (Farr Hi-Flo).

[image: image60.jpg]



Figura Nº16:  Filtro de eficiencia 95% DOP (Farr Micretain).
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Figura Nº17:  Filtro absoluto HEPA.
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Figura Nº18:  Filtro absoluto HEPA, Farr modelo Cambridge Cam 1 Plus.
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Figura Nº19: Ejemplo de Formato ISO de Procedimientos y/o Instructivos.
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Anexo 3.  PLANOS

Plano Nº 1: Plano de Laboratorios Bagó de Chile S.A., con la numeración aplicada en el presente trabajo a las salas del área de producción.
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Continuación Plano Nº1.
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Plano Nº2: Planos de Laboratorios Bagó S.A., con las presiones diferenciales y flujo de aire que deben existir en el área de producción.
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Continuación Plano Nº2.

[image: image68.jpg]AVENIDA AUBLE
.

B L
L — = ;
AVENIDA VICUNA MACKENNA

)
i P ] PLANTAZPISO
[ “H ’ﬁrj % sz [ a:xmmmu
T | =3





Anexo 4.  INSTRUCTIVOS

Instructivo Nº 1

CAMBIO DE FILTROS EN CAMPANA DE FLUJO LAMINAR:

MN-INS-18-01.
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1.- OBJETIVOS.

Establecer cómo y cuándo efectuar el cambio de los filtros existentes en la Cabina de Pesada.

2.- ALCANCE.

Cabina de Pesada, Central de Pesada.

3. DEFINICIONES

No aplica.

4. REFERENCIA.

4.1. “Listado y Especificaciones de Filtros de Equipos de Aire Acondicionado de Planta de Producción”, MN-DOC-03-01.

4.2.  “Compra de Materiales y Repuestos”, MN-POS-04-01.

5. RESPONSABILIDAD. 

-  Será responsabilidad del Jefe de Mantención y del Asistente de Ingeniería verificar el cumplimiento de este Instructivo.

-  Los operarios de la Cabina de Pesaje o Personal de Mantenimiento realizan el cambio de filtros.

6. DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD.

El criterio de reemplazo de filtros está dado en Anexo 8.1.

Los operarios del área de pesaje o personal de mantenimiento deben verificar la lectura de los Manómetros de Presión Diferencial registrada en “Registro Control de Presión Diferencial de Equipos de Aire Acondicionado” Anexo 8.2.,  al encontrar que los filtros de la cabina están saturados o se ha cumplido el tiempo especificado en Anexo 8.1., se deberá proceder al cambio inmediato de ellos.

De no encontrarse los filtros necesarios en el pañol, el Jefe de Mantención o el Asistente de Ingeniería  inician el proceso de compra, según MN-POS-04-01.

Cambio de Prefiltros de 25-30 % de eficiencia y Filtros de 90-95 % de eficiencia:   

Los operarios de la cabina de pesaje o personal de mantenimiento deben realizar las siguientes tareas: 
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6.1.Retiran los tornillos de fijación de las rejillas extractoras de la cabina. (Ubicados en la parte inferior de ésta).

6.2.Retirar las rejillas y la cinta adhesiva que se encuentra alrededor de los Prefiltros. Retiran los Prefiltros.

6.3.Sueltan los ganchos que aprietan el Filtro (90-95 %) al marco porta-filtro.

6.4.Retiran los Filtros (90-95%) sucios.

6.5.Realizan limpieza en el sector en que se ubican los filtros.

6.6.Colocar los Filtros (90-95%)  nuevos.

6.7.Aprietan los ganchos que sujetan los Filtros (90-95%) al marco porta-filtro.

6.8.Colocan los Prefiltros nuevos.

6.9.Sellan el borde de los Prefiltros con cinta adhesiva.

6.10.Colocan las rejillas de extracción y colocar los tornillos de fijación.

6.11.Si sólo se cambian los Prefiltros, llegan hasta el punto 6.2. y luego continúan en el punto 6.8.

Cambio filtros HEPA del cielo y del panel frontal de la sala:

Esta tarea se recomienda que la realice personal especializado.

6.12.Retiran los tornillos de las rejillas difusoras del cielo de la campana.

6.13.Sacan las rejillas difusoras

6.14.Empujan suavemente el filtro hacia arriba en forma diagonal, permitiendo que el filtro se vaya despegando de a poco del sello de silicona.

6.15.Suben el filtro en forma diagonal hacia el entretecho y lo sacan hacia abajo.

6.16.Cambian los filtros absolutos ubicados en el panel frontal de la sala, esta operación de recambio se realiza desde el interior del entretecho.

6.17. Aflojan los tornillos de sujeción de los filtros. 

6.18. Retiran los filtros HEPA sucios.

6.19.Colocan los filtros HEPA nuevos.
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6.20.Colocan los tornillos que fijan los filtros.

6.21.Introducen los filtros nuevos del cielo, en forma diagonal hacia el entretecho de la sala y lo dejan caer suavemente sobre las guías de aluminio que tienen en dos de sus costados.

6.22.Centran los filtros, de manera que quede a la misma distancia de las cuatro costados de las guías portafiltros.

6.23.Sellan con silicona en forma lenta y cuidadosa y dejan fraguar la silicona al menos durante una noche.

6.24.Resellan después de 24 horas, repitiendo la operación de sellado.

6.25. No accionan los ventiladores antes que la silicona pegue completamente.

El Jefe de Mantención y/o el Asistente de Ingeniería deben realizar la revisión del trabajo realizado en el área de pesaje.

El Jefe de Mantención y/o el Asistente de Ingeniería deben encargarse de anotar los filtros reemplazados y la presión inicial de éstos en “Registro Cambio de filtros de Campana de Flujo Laminar” Anexo 8.3.

7. ELEMENTOS NECESARIOS.

No aplica

8. ANEXOS.

8.1. “Criterio de Reemplazo de Filtros de Cabina de Flujo Laminar”.

8.2. “Registro Control de Presión Diferencial de Equipos de Aire Acondicionado”, MN-FOR-03.

8.3. “Registro Cambio de Filtros de Campana de Flujo Laminar”, MN-FOR-05.
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ANEXO 8.1. 

“ Criterio de reemplazo de filtros”

	EQUIPO
	TIPO DE FILTROS
	CANTIDAD
	FRECUENCIA DE CAMBIO(*)

	Cabina de flujo laminar
	PREFILTRO de Eficiencia:   25 -30%, medidas: 24” x 24” x 2”

FILTRO de Eficiencia: 90 - 95%, Medidas: 24” x 24” x 15”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99% , Medidas: 24” x 48” x 2”

FILTRO HEPA Absoluto de Eficiencia: 99,99% , Medidas: 24” x 12” x 2”
	7

7

12

2
	1” c.a. ó mensual

1,4” c.a. ó al 3er cambio del Prefiltro

1,5” c.a. ó c/2 años

1,5” c.a. ó c/2 años




(*): La presión diferencial mencionada (“ c.a.: pulgadas de columna de agua) es sobre la presión inicial de los filtros.
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ANEXO 8.2.
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* A MODO DE EJEMPLO
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ANEXO 8.3.

* A MODO DE EJEMPLO
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Anexo 5.  REGISTROS

Registro Nº 1

REGISTRO DE CAMBIO DE FILTROS DE EQUIPOS DE AIRE ACONDICIONADO DE PLANTA DE PRODUCCION:

MN-FOR-04.
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Anexo 6.  GRAFICOS

Gráfico Nº 1: Resumen de los resultados obtenidos en la medición de los niveles de caudales de inyección y/o extracción, realizadas a los inyectores y/o extractores de las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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Gráfico Nº 2: Resumen de los resultados de medición de partículas en aire, realizadas a las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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Gráfico Nº 3: Resumen de los resultados de medición de microorganismos en el aire, realizadas a las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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Gráfico Nº 4: Resumen de los resultados de mediciones de presión diferencial, realizadas a las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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Gráfico Nº 5: Resumen de los resultados de mediciones de temperatura, realizadas a las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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Gráfico Nº 6: Resumen de los resultados de mediciones de humedad relativa, realizadas a las salas del área de producción de Laboratorios Bagó de Chile S.A.
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2 Catálogo Anemómetro digital de hélice modelo 840003.


3 Catálogo Termohigrómetro digital VWR modelo New 35519-045.





