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CAPITULO 1 — AIRE ACONDICIONADO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

El objetivo de la siguiente tesis es establecer el disefio de un sistema de aire acondicionado para un area
de llenado vy liofilizado de un medicamento antibiético inyectable para uso humano, bajo condiciones
asépticas, controlando temperatura, humedad, pureza del aire, movimiento del aire, contemplando los
factores que intervienen en el disefio manteniendo en todo momento las condiciones ambientales
internas requeridas.

1.1 INTRODUCCION.

Entre los sectores que mayor precisidn, cdlculo, evaluacidon y control estricto de las condiciones
ambientales requieren dentro del sector HVAC, se encuentra la industria farmacéutica. Equipos de
extraccién, ductos, filtros, difusores, entre otros sistemas, deben ser elegidos con cuidado y con base en
los elementos establecidos por la normatividad aplicable, de modo que los procesos sean dptimos, los
productos, de calidad, y el personal permanezca seguro

La industria farmacéutica es uno de los sectores que requiere de los mas estrictos controles de aire en el
ambiente interior de las areas de produccion. La NOM-059-SSA1-2013, de la Secretaria de Salud (SSA),
establece los requerimientos minimos que se deben cumplir en el proceso de fabricacién de los
medicamentos comercializados en el pais, ademas de las especificaciones que algunos productos
requieren, como condiciones especificas de temperatura, humedad y calidad de aire para ser fabricados.

Los sistemas HVAC dentro de la industria farmacéutica son considerados criticos, al igual que los
sistemas de agua purificada y aire comprimido, debido a que estan en contacto directo con el producto.
Cada laboratorio cuenta con métodos definidos para llevar a cabo las llamadas “buenas practicas de
fabricacion” (BPF) durante todo el proceso de produccidn, los cuales suelen superar en ocasiones los
requisitos minimos de la normatividad mexicana. De este modo, los sistemas HVAC no estan exentos del
riguroso monitoreo y de los requisitos obligatorios al momento de llevar a cabo la validacién del sistema.

Decidir cual sistema HVAC es el correcto al momento de disefar e instalar depende en gran medida de
cémo se clasifican las dreas de produccion, lo cual se realiza con base en el tipo de medicamento que se
desea fabricar. Basicamente, existen dos grupos de medicamentos: los estériles y los no estériles. Para
cada grupo, la norma NOM-059-SSA1-2013, en su apéndice A (normativo), clasifica las areas de
produccién segun el grado de asepsia necesario para su fabricacién.

El ingeniero encargado del disefio del sistema HVAC dentro de esta industria deberd realizar una
investigacion preliminar, enfocada en el tipo de medicamento que se desea fabricar y la clasificacién que
le corresponde al area donde se desea realizar la produccidn, antes de comenzar a desarrollar calculos o
estimaciones; esto ayudara a seleccionar el equipo necesario para integrar el sistema.
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1.2 FUNCION EN LA SOCIEDAD DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Desde su origen, la principal motivacidn que ha impulsado a la industria farmacéutica a realizar sus
actividades ha sido la busqueda de la salud; a través de la investigacion, la innovacion y el desarrollo
tecnoldgico, la industria brinda a la poblacién terapias eficaces, seguras, accesibles y acordes con los
padecimientos que nos aquejan.

Los medicamentos son la tecnologia médica mas usada para la prevencién, el tratamiento y la
rehabilitacion de la salud, lo que convierte ala industria farmacéutica en la principal fuente de
innovacion en salud.

La correlacidon positiva entre innovacion farmacéutica y las condiciones de salud de la sociedad son
innegables, ya que se ha observado un 40% el aumento promedio en la esperanza de vida observada en
15 afios en 52 paises, incluido México.

Por el impacto en el bienestar de la poblacién, los medicamentos e insumos para la salud precisan de un
riguroso proceso de produccidn para garantizar la seguridad y eficacia de los mismos, actividad que en
todas sus fases se encuentra permanentemente controlada por la funcidon de regulacion y vigilancia
sanitaria efectuada por el Estado, con la accidon corresponsable de las empresas afiliadas a la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), comprometidas con el estricto cumplimiento del
marco juridico y reglamentario, pero sobre todo con el fin Ultimo de mejorar la salud de la poblacidn.

De la misma manera, los medicamentos e insumos para la salud requieren una amplia interaccion de la
industria con la comunidad médica, pues no se entienden sus beneficios para la prevencién, el
tratamiento y la rehabilitacion de las enfermedades de las personas, sin una intervencién profesional
bajo protocolos establecidos y desarrollados bajo la ciencia médica.

Considerando la trascendencia de los bienes que elabora este sector productivo para la sociedad y la
funcién que poseen para los tratamientos médicos, la industria afiliada a CANIFARMA, por decisién
propia establecié en 2005 un esquema de autorregulacién basado en principios deontolégicos que
promueven y facilitan la practica de conductas éticas y de responsabilidad social, para el mejor
desarrollo de este sector productivo, preservando la integridad de los consumidores y protegiendo el
interés general de la sociedad.
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1.3 LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO.

El Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica establecida en México (CETIFARMA), es
el organismo auténomo, conformado por ciudadanos independientes y prestigiados, responsable de
redactar, promover y constatar la aplicacion y el cumplimiento de los cddigos de ética y otros
instrumentos de autorregulacién y autocontrol, a saber: “México es uno de los principales mercados de
insumos para la salud en el mundo y la Industria Farmacéutica establecida en el pais es considerada
solida y competitiva a nivel regional”.

En Latinoamérica México junto con Brasil cuentan con los mercados de medicamentos con mayor valor
en la region.

Segun los datos oficiales mas recientes (Censos Econémicos 2009, INEGI), la produccion de la industria
farmacéutica en México alcanzé el 3% del total del ramo de manufacturasy generd en 2009 mas de
80,000 empleos directos1 bien remunerados.

La fabricacién de preparaciones farmacéuticas es la novena mas importante de la economia mexicana, y
la segunda en valor agregado, sélo después de la de quimicos basicos y arriba de otras industrias
consideradas como estratégicas para el crecimiento.
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Fuente: Censos Econémicos 2009, INEGI
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Fuente: | Censi de la Industria Farmacéutica en México, CANIFARMA.

En México, al 2011 tomando en cuenta laboratorios con ventas superiores a 5,000 unidades mensuales,
se contabilizan 208 laboratorios, de los cuales 73% son empresas nacionales.

La industria farmacéutica en México tiene ventajas importantes que la identifican como uno de los
sectores con mayor potencial de crecimiento, entre los que destacan:

1. Incrementa la competenciay contribuye a un mercado abierto y competitivo de medicamentos.
Cuenta con una planta establecida que cumple con estandares de calidad internacional. Plantas
certificadas por COFEPRIS y otras agencias de referencia como FDA, EMA, ANVISA.

3. Disponibilidad inmediata y seguridad nacional: Se prevé que la transicion epidemioldgica y
demogréfica genere un incremento en la demanda de medicamentos en México y el mundo y la
industria puede abastecer esa demanda.

4. Incrementa la capacidad de innovacién y facilita la transferencia de tecnologia. Ranking de

Produccidn Cientifica Mexicana (2011).

Genera empleos bien remunerados, capta y retiene capital humano.

Alta interaccién y derrama a otros sectores (BCG para SE 2009).

Produccién enfocada a necesidades de salud de México.

® N o v

Su capacidad utilizada es del 69.9% lo que le deja margenes inmediatos de crecimiento.
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1.4 PROCESO DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL CONSUMO
HUMANO.

Los productos farmacéuticos son agentes quimicos utilizados terapéuticamente para tratar
enfermedades. Actualmente, los medicamentos son usados para prevencidén, asi como para el
tratamiento de enfermedades o sus consecuencias. Otra aplicacién importante de los medicamentos en
la actualidad es mantener la salud y aliviar el dolor durante la enfermedad.

El nimero de productos farmacéuticos es inmenso y estad en constante crecimiento debido al desarrollo
de nuevos medicamentos y al descubrimiento de nuevos usos de los medicamentos antiguos. El
abastecimiento de los productos farmacéuticos o medicamentos terapéuticos en cantidades prescritas
esta disefiado para lograr la administracion sistematica de los medicamentos. Aunque las formas fisicas
de los medicamentos no han cambiado a pesar de los afios, la forma de dosificacion de las medicinas,
cuya produccion requiere el uso de técnicas modernas, ha progresado grandemente, disefiando
magquinaria sofisticada para la elaboracion de estos trabajos. Las innovaciones cientificas y de los
progresos acelerados en esta drea prometen un flujo constante de mejores formas de dosificacidon de
medicinas superando en efectividad y precisién a los productos antiguos.

La forma de administrar medicamentos son en tabletas, capsulas, inyectables esterilizados (ampolletas y
frascos de dosis multiples), liquidos orales (soluciones, jarabes, suspensiones y emulsiones), y
semisdlidos (ungiientos, cremas y pastas).

1.5 PRESENTACION DE MEDICAMENTOS FARMACEUTICOS.

Los productores de medicamentos prefieren producir tabletas de comprimidos porque su produccién en
masa es mas rapida y barata que las otras formas de dosificacién. Ademas, las tabletas son compactas,
faciles de llevar y almacenar: ademas son livianos y baratos para empaquetar y enviar. Las tabletas
proporcionan muchas ventajas: para el farmacéutico, en su almacenamiento, distribucién y control; para
el paciente, en su conveniencia de uso, y; para el doctor, en su identificacion, precisién de dosis,
mejoramiento del control y para realizar una terapia mas confiable. Por estas razones, la prescripcion de
tabletas excede la cantidad total de las prescripciones de las otras formas de dosificacion.

Sin embargo, otros medicamentos por ser de caracter delicado de manejo, produccién, y para la
enfermedad para la cual son fabricados son suministrados via intravenosa o intramuscular como es el
caso de los liquidos inyectables de cardcter vitaminico o bioldgico como retrovirales o antibidticos, el
cual es necesario que el efecto del medicamento sea inmediato, llegando al torrente sanguineo de forma
eficaz.

= Las capsulas.
Son formas solidas de dosificacion contenidas en una cubierta gelatinosa dura o suave, la medicacion
puede ser polvo, liquido o una masa semisdlida. Las capsulas son administradas oralmente, faciles de
usar, limpios y de apariencia colorida. La cubierta gelatinosa es producida por hidrolisis parcial del
colageno de piel de animal, huesos y tejidos finos. Las capsulas son almacenadas en frascos de vidrio,
cerrados herméticas, protegidas de polvo, humedad y temperaturas extremas.
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= Los ungiientos.

Son preparados semisélidos utilizados para ser aplicados a la piel. Estos productos pueden ser aceites,
emulsiones de grasas o materiales semejantes a la cera con un alto contenido de agua; ademas, son
utilizados para aplicaciones tépicas de sustancias médicas. El ungliento funciona también como un
agente lubricante para la piel y como una cubierta protectora para prevenir el contacto de la piel con
soluciones acuosas e irritantes. El ungliento base tiene ciertas propiedades quimicas y fisicas. Este
producto es estable, no es grasoso, no irritante, no deshidratado y no produce manchas. El ungiiento
base también es eficiente en piel seca, aceitosa y humeda. Finalmente, el ungliento contiene
ingredientes que estan disponibles facilmente y que pueden ser mezclados por el farmacéutico.

= Los inyectables.

Son medicamentos, soluciones y suspensiones esterilizadas empaquetadas; administradas a través de
una inyeccion hipodérmica. El uso de los inyectables esterilizados es un reflejo de la verdadera necesidad
terapéutica en el cuidado del paciente. Cuando la paciente esta inconsciente, o cuando el medicamento
es no absorbido oralmente, este es administrado por medio de una inyeccidn, produciendo una
respuesta inmediata. Los materiales de los inyectables esterilizados son suministrados por medios fisicos
0 quimicos, estos incluyen exposicién a altas temperaturas, ionizacidon de luz ultravioleta, radicacion,
adicion de quimicos esterilizadores, pasaje a través de varios tipos de filtros para remover las bacterias.
Por lo tanto, en la esterilizacién y en el uso posterior del producto farmacéutico, el proceso no debe
tener un efecto nocivo en el material. La preparacidon del inyectable esterilizado deber ser realizada
evitando su contaminacion y debe ser protegido durante su almacenamiento; los requerimientos que
envuelven el proceso de produccidon de inyectables esterilizados son mds caros que los productos hechos
en tabletas y capsulas.

En los paises desarrollados, los productos farmacéuticos estan adoptando los estandares GMP (Good
Manufacturing Practices). El GMP es un medio estandar de aseguramiento de la calidad de produccién
farmacéutica y de salvaguardar la salud del usuario. El estandar también es utilizado para reducir el error
humano en la produccidn, para prevenir contaminacién de las medicinas y para establecer un sistema de
produccién que asegure una excelente calidad. El éxito de este programa dependera de una gestion
adecuada y de practicas honestas. Este programa mejora los gastos y proceso de produccion moderno,
ahorra en mano de obra, asi como reduce los costos de produccién.

La demanda de medicinas y productos naturales estd incrementdndose drdsticamente debido al
crecimiento poblacional y al aumento de los estandares de vida alrededor del mundo, por lo que
cualquier proyecto relacionado a esta industria representa un gran impacto social y econdmico, esto
involucrando factores de inversion y utilidades en beneficio de la calidad de vida de las personas.
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1.6 INFORMACION GENERAL DEL PROCESO DE FABRICACION DE MEDICAMENTO INYECTABLE.

Es importante conocer las etapas de dichos procesos ya que de ello dependera el disefio del sistema de

aire acondicionado y los parametros que considerarse, en este caso, nos enfocaremos en una etapa del

proceso de produccién de medicamentos inyectables.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Frascos, tapones de caucho, y otros accesorios con adherencia de caucho, asi como también varios
tipos de filtros son esterilizados. Los frascos de las ampollas son lavados con agua destilada,
esterilizados y depirogenados en un calentador de secado. Antes de llenar y sellar los frascos se
deben tomar ciertos cuidados para evitar roturas, dafios o alteraciones debido a las altas
temperaturas.

La mayoria de los inyectables son soluciones acuosas que después seran liofilizadas para su
posterior combinacién con otra solucidn acuosa, por lo que el agua utilizada estd libre de
contaminantes bioldgicos y toxinas, y que presente un alto nivel de pureza durante su recoleccion.
Por esta razoén, el agua utilizada en la solucidn de la inyeccidn es esterilizada a través de un proceso
quimico de autoclave (esterilizacion por medio de vapor a alta presién) Los ingredientes son
sintetizados de acuerdo a su formulacién maestra y mezclados con agua soluble. Después de
mezclada, la soluciéon es pasada a través de un filtro de membrana retentiva de bacterias bajo
condiciones esterilizadas. Se realizan controles estrictos para asegurar un procedimiento estandar y
el mantenimiento de un ambiente higiénico, de gran importancia para una produccion segura y de
buena calidad.

Luego, la solucidn es alimentada a la maquina de llenado. Esta maquina estd equipada con una
jeringa de acero inoxidable o vidrio y un embolo que sera colocado dentro de la jeringa, distribuidos
dentro de los envases individuales.

Esta solucién, en el caso de un medicamento compuesto, es sometido a un proceso de liofilizado,
del cual se obtiene un compuesto totalmente deshidratado, listo para mezclarse con un liquido para
Su uso.

La operacién de sellado es un proceso de esterilizado final y un paso critico en su procesamiento. En
el sellado, los frascos y los tapones de caucho son colocados en la abertura del frasco y sellados
herméticamente. Cubiertas de aluminio son colocadas sobre la tapa del frasco y rebordeados al
frasco.

Luego, los inyectables son esterilizados por autoclave a fin de eliminar cualquier sustancia
contaminante. Después de esterilizados, los inyectables son inspeccionados uno por uno.

Finalmente, los inyectables inspeccionados son impresos o etiquetados y trasladados por medio de
un transportador a un almacén esterilizado donde permaneceran hasta su comercializacion.
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La liofilizacién es conocida como un proceso que se basa en la congelacion de un producto con fines de
conserva. El producto congelado se pasa a una camara de vacié donde se produce una separacion del
agua, esto para eliminar los agentes que descomponen el producto (sublimacion).

El agua se elimina tanto en su estado sélido como gaseoso, esto sin pasar por un estado liquido. Existen
diversos métodos que ayudan a acelerar el proceso de liofilizacidn, los ciclos de congelacién-sublimacion.
Con esos ciclos se logra eliminar el agua contenida en el producto original pero con el beneficio de que
esta no pierda su estructura molecular.

El método de liofilizacion se emplea principalmente para la industria alimentaria o farmacéutica, en el
caso de medicamentos. Es muy poco conocido pero muy empleado, la liofilizacion para libros, se aplica
esta técnica para evitar que la humedad dafie documentos y libros importantes. Lo contraproducente de
usar la liofilizacién es que es un proceso costoso y lento, en comparacién con otros métodos de secado,
pero ofrece una mayor calidad y evita las pérdidas de nutrimentos en los alimentos.

Lavado de los

tapones de ——) S ) ) ) | e— ﬂ

caucho (esterilizado)

Tratamiento Mezclado Llenado y liofilizado

deagua E——) Oesthada s ingredientes  Emmmm—) Fitreciin =] de frascos |
Lavado de I
ampollas o ———) Esterilizado ) S ) | S—

frascos

Impreso o

Almacen ¢ etiqueado Lo | Inspeccién e | Autoclave ¢—— Sellado

- Empaque

Diagrama de Proceso de Fabricacion de Medicamento Inyectable.
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1.7 HISTORIA DEL AIRE ACONDICIONADO.

Antes de la invencidn del moderno aire acondicionado, el calor y los ambientes himedos a menudo
significaban dias de trabajos perdidos y noches sin dormir.

Actualmente no se puede imaginar un ambiente caluroso en verano o un dia frio en invierno sin el aire
acondicionado ya sea para confort o para la industria, y esto gracias a la aportacion del Dr. Willis Carrier.

Willis Haviland Carrier (26 de noviembre de 1876 - 9 de octubre de 1950) fue un ingeniero e inventor
estadounidense, y es conocido como el hombre que inventd el acondicionador de aire.

Es considerado al menos parcialmente responsable del auge econdmico del sudoeste americano, ya que
su invencién significd que la gente podia moverse en las dreas previamente consideradas inhabitables en
los meses del verano.

En los tempranos 1900 el aire acondicionado jugo un importante papel para el desarrollo manufacturero.
El 17 de Julio de 1902 el Dr. Willis Carrier justo a un ano de egresar de la Universidad de Cornell, diseifo
el primer sistema de aire acondicionado y esto debido a que la Compaiiia de Litografias e impresiones
Sackett & Wilhelms en Brooklyn, Nueva York presentaba problemas de estabilidad en las dimensiones
del papel lo que afectaba la alineacion de la tinta debido la humedad en el aire, logrando que esta se
mantuviera constante durante el proceso de impresion.

Este consistid en crear un sistema que surgido de un momento de eureka. Una idea con base en una
experiencia personal durante su estancia en una estacidn de tren Pittsburg Transilvania, viendo la niebla
existente en esta, de que el aire puede secarse saturandola con agua, el aire caliente y himedo puede
enfriarse con agua fria, cuando mas frio sea aire menor vapor de agua puede contener, el exceso de
vapor de agua se condensa como niebla artificial que puede retirarse, su dispositivo estaba enfocado
originalmente para controlar la humedad pero sus efectos secundarios practicos fueron que enfriabany
limpiaba el aire en el proceso.

La industria del tabaco la uso para establecer un limite de humedad para sus hojas de tabaco.

La industria textil del sur de los E.U. fueron los primeros usuarios del nuevo sistema de Carrier y como
ejemplo es la empresa Chronicle Cotton Mill en Belmont, NC. Durante el proceso de fabricacion la falta
de humedad en el aire dentro de la planta causaba exceso de electricidad estdtica, lo que tenia como
consecuencia que las fibras de algoddn se deshilacharan y fueran dificiles de tejerlas. El sistema a de
Carrier elevo y estabilizo el nivel de humedad para eliminar este problema, acondicionado las fibras y
haciéndolas mas fuertes. La primera venta de un sistema de Carrier fue para una fabrica de seda en
Japoén en 1907.

Unas de las aportaciones de ingenieria mas importante atribuidas a Carrier gracias a sus esfuerzos de
investigacion y desarrollo se vieron reunidos en el documento mas famosos y perdurable del aire
acondicionado “Rational of Psychrometrics Formulae”-Formula Racional de psicrometria” llamada la
carta Magna Psicométrica que fue presentada el 8 de diciembre de 1911 en la reunién anual de la
sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos (ASME). Esta carta psicométrica se usa para correlacionar
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la temperatura con la humedad en el disefio de sistema de aire acondicionado, pudiendo ser
reproducido en libros y traducidos a diferentes idiomas, este el predecesor de la carta psicométrica
actual. A la edad de 35 afios Willis Carrier fue reconocido internacionalmente.

Durante los afios siguientes, los preoperatorios de negocios mas pequefios deseaban competir con los
grandes almacenes, asi que Carrier desarrollo una unidad pequefia de aire acondicionado a finales de los
afios 20’s. En 1929 fue un pequeifo paso para el futuro desarrollo del equipo doméstico
“Weathermaker” que enfriaba, calentaba, humedecia, limpiaba vy circula el aire en los hogares, pero la
gran depresién rapidamente puso término a esta posibilidad.

A finales del siglo XX el auge del desarrollo de nuevas tecnologias aplicadas en el acondicionamiento del
aire fue sorprendente, nuevos materiales y refrigerantes, todo enfocado al ahorro de energia ya que el
consumo energético de estos sistemas representa entre un 50% y 60% en el consumo de electricidad
utilizada en el edificio, que es de los temas que antes no se consideraba como un factor importante en la
proyeccion y que al dia de hoy es motivo de un analisis minucioso.

1.8 TRATAMIENTO O ACONDICIONAMIENTO DEL AIRE.

Una de las industrias con mayor auge en la actualidad es la del aire acondicionado, una industria que se
desarrolla a grandes pasos con novedades tecnoldgicas dia a dia.

En un dia comun vemos lugares como restaurantes, hoteles, teatros, almacenes, transporte publico,
casas, fabricas y hospitales con aire acondicionado, pero muy pocas personas saben lo que es realmente
el aire acondicionado.

Recordemos que el aire estd compuesto por los siguientes elementos:

Nitrégeno: 78.03% Oxigeno: 20.99% Argoén: 0.94% Bidxido de carbono: 0.03%
Hidrogeno: 0.01%

También contiene vapor de agua (humedad), impurezas como humo de sulfuros, polvos,
microorganismos, etc. En el caso de la humedad esta depende del lugar y de acuerdo a las condiciones
atmosféricas locales.

En términos concisos el acondicionamiento de aire consiste en controlar la temperatura, humedad,
pureza, presion, circulacién y distribucion del aire que tenemos en un espacio determinado.

Es decir, el acondicionamiento completo del aire significa enfriar el aire en verano, calentarlo en
invierno, mover el aire y renovarlo, siendo en dos estaciones del afio que es necesario secarlo (quitarle
humedad) cuando el aire estd muy himedo, humedecerlo (afiadirle humedad) cuando es demasiado
seco vy filtrar el aire para quitarle el polvo o posibles contaminantes (biolégicos o materiales) que
contenga, siendo un sistema completo de acondicionamiento de aire aquel que permita operar durante
todo el afio sin restriccion alguna.
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Un sistema de aire acondicionado tiene que trabajar de forma simultdanea y consta de 4 condiciones
principales en el tratamiento del aire:

Temperatura: Calefaccién y enfriamiento
Humedad: Humidificacién y Deshumidificacién.
Flujo de aire: Pureza:

Extraccion e Inyeccion de Aire: Filtrado de aire.
Ventilacion mecdnica: Olor del aire.

Las condiciones a controlar varian dependiendo de la aplicacién a la que va dirigida el acondicionamiento
qgue puede ser solo el control de temperatura y flujo de aire, hasta sistemas que es necesario abarcar
todos los puntos anteriores mencionados.

La seleccion de un sistema de aire con calefaccién o refrigeracion se consideran factores como: tamafio
del area a acondicionar, superficie de paredes y ventanas y si tienen contacto directo con el exterior o
no, materiales en la construccién, equipos y personas en el lugar, esto nos ayudara al calculo de la
capacidad del equipo dependiendo de la temporada del afio y condiciones de trabajo.

El aire contiene humedad, es decir vapor de agua dispersa en el aire, esta proporcién se le denomina
“humedad relativa” siendo el porcentaje de humedad en proporcidn a la cantidad total que el aire puede
retener cuando estd saturado. El punto de saturacién dependerd de su temperatura. Cuanto mas
caliente este el aire, tanta mas humedad contendra antes de estar saturado o de alcanzar el punto de
rocié, donde el vapor de agua empieza a caer o desprenderse del aire.

En los meses de invierno el aire es frio y seco, teniendo una humedad relativa baja, secandose ain mas a
consecuencia del funcionamiento de la calefaccion para aumentar la temperatura de aire en el
suministro al interior del edificio, llegando a una humedad interior a menudo muy baja para que resulte
confortable o aceptable para la fabricacién de algln producto.

El afnadir humedad al aire puede realizarse mediante equipos humidificadores los cuales agregan al aire
agua mediante chorros de vapor de agua.

El aire normalmente contiene suciedad, polvo y microorganismos, sobre todo en grandes ciudades y
zonas industriales, estos se pueden eliminar mediante filtros.

Estos filtros tienen una clasificacién dependiendo de la eficiencia, que van desde filtros metalicos que
atrapan hojas de arboles, hasta filtros de una alta eficiencia nominados absolutos o HEPA que tiene una
clasificacidn y se encuentra bajo estandares de fabricacién para cumplir con los porcentajes de filtracion
marcados por los estandares ASHRAE 2012 System and Equipment o en las normas especializadas para
cada aplicacidn en la industria.

Pagina 11



Table2  Cross-Reference and Application Guidelines

Intended
Standard52.2  Standard52.1 Arrestance  Example Range of
MERV Value Value  Contaminants Controlled  Example Applications Sample Air Cleaner Type(s)
HEPA fillers
SULPA =99.999% 0.1 to 0,
MERV 20 Cleanroom, pharmaceutical ll I HF i $011002 m IE31
L ype I (ceiling panel)
mantfacturing and exhaust,
MERV 19 0.12 0 0.5 pm particles: virs  radioactive material ULP'E‘_-"QQ-%Q% 0.3 pn [EST type D
VA {unattached), carbon dust, sea  handling and exhaust, (ceiling panel)
, salt, radon progeny, {JI‘I|I(]|H-‘[] ic and organ HEPA = 98.99% 0.3 pm [EST type C

MERV 18 combustion smoke transplant surgery, (ceiling or up to 12 in. deep)

L‘&IL‘.i]D}]PﬂiC II]El[E'I‘ialS, HEPI’\ . gg QT% U 3 IEST
; > 89.97% 0.3 pm [EST type A
MERV 17 welding fumes (box style 60 12, deep)
E-1 Range

MERV 16 0%% Day surgery, general sugery, — Box-stvle wet-laid or lofted fiberglass,

MERV 15 >09% hospital generel box-style synthetic media,

MERV 14 080 0.3to 1.0 pm size range: ventilation, turbo minipleated synthetic or fiberglass
Iended to hacteria, smoke (ETS), paint  equipment, compressors, paper, depths from 4 to 12 in,, Pocket
replace 70 to 98% pigments, face powder, some  welding/soldering air filters of fiberglass or synthetic media
dust-spot virus, droplet mucle, cleaners, prefilters to 12to 36in.

MERV 13 efficiency filtlers  wg705  insecticide dusts, soldering ~~ HEPAs, LEED for existing

fumes (EB) and new (NC)
commercial buildings,
smoking lounges
E-2 Range

MERV 12 =07% Food processing facilities,air — Box-style wet-laid or lofted fiberglass,

MERV 11 Tniended (0 =05%  1.0to30pmsizerange: milled  separation plants, box-style synthetic media,

MERV 10 ) o 5050 flour, lead dust, combustion  commercial buildings, minipleated synthetic or fiberglass
replace D0 0 8% ~HA
dust sl soot, Legionella, coal dust,  betterresidential, industrial paper, depths from 2 to 12 in, Pocket

o f‘;ﬁ(‘i\f'[:lt" s - some bacteria, process air cleaning, prefiltration to filters either rigid or flexible in
MERV emcy Her 90% grinding dust higher-efficiency filters, synthetic or fiberglass, depths from 12
schools, gymnasiums to 36 in,
F-3 Range

MERV 8 >00% General HVAC filtration,

MERV 7 =90% ; _ industrial equi pment

MERV S Intended to 850 3“0101%[11.81291&"}19' pollns, filtration, commercial Wide range of pleated media, ring

: o 2000 earth-origin dust, mold . . Co e
replace 20 to 60% spores. cement st praperty, schools, prefilter panels, cubes, pockets in synthetic or
dust-spot m de‘re il s ﬁ wic | © high-efficiency filters, fiberglass, disposable panels, depths

MERy s efficiency filters — gsas powdered MK, sl ey paint booth intakes, from 1 to 24 in.

BV : o spray mist I ,
electrical/phone equiproent
protection

MERV 4 <2l >11H Protection from blowing

MERV 3 <20% =T0% o large particle dirt and i

MERV 2 0% 650 Arrestance method debris, industrial Inertial separators

MERV 1 <% <67% environment ventilation air

Note: MERY for non-HEPA/ULPA filters also includes test airflow rate, but it is net shown here because it is of no significance for the purpases of this table.

NIA = nat applicable

Tabla de referencia y aplicaciones para tipo de filtros, ASHRAE Applications 2009.
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1.9 APLICACIONES DEL AIRE ACONDICIONADO.

La aplicaciones de los sistemas de aire acondicionado son variados desde el crear un ambiente de

confort para el ser humano en un espacio determinado hasta controlar el ambiente en un proceso

industrial.

Los sistemas de confort humano se basan en estandares establecidos por asociaciones como el ASHRAE

(American Society of Heating, Refrigerating, and Air-Conditioning Engineers), en el caso de la industria

farmacéutica, uno de los bases para el acondicionamiento estdn determinadas en la NOM-059-SSA1-

2013.

Casos tipos de comodidad humana: Casos tipos de conservacion y proceso industrial:
Edificios de oficinas. Hospitales (area de quiréfanos y laboratorio)
Residencias. Centros de computo.

Hospitales generales. Industria Textil

Hoteles Industria alimenticia.

Bancos Industria tecnoldgica.

Centros comerciales Industria farmacéutica.

Restaurantes

Teatros y auditorios

Salas de espectdculos y cines.

1.10 CONCEPTOS DEL AIRE ACONDICIONADO.

Para familiarizar los términos utilizados en el desarrollo de este trabajo se definen a continuacién los

términos que seran utilizados.

Calor: Se define como la energia cinética total de todos los dtomos o moléculas de una
sustancia. El concepto de calor, se usa para describir la energia que se transfiere de un lugar a
otro, es decir, flujo de calor es una transferencia de energia que se produce Unicamente como
consecuencia de la diferencias de temperaturas. La energia puede ser transferida por diferentes
mecanismos de transferencia, estos son la, la conduccién y la conveccidn, aunque en la mayoria
de los procesos reales todos se encuentran presentes en mayor o menor grado. Cabe resaltar
que los cuerpos no tienen calor, sino energia térmica. La energia existe en varias formas. En este
caso nos enfocamos en el calor, que es el proceso mediante el cual la energia se puede
transferir de un sistema a otro como resultado de la diferencia de temperatura.

Frio: Es simplemente la ausencia parcial del calor, ya que, aunque extraigamos la mayor parte
del calor que contiene un cuerpo o espacio, no es posible quitarle por ninguno de los medios
conocidos el calor natural. La temperatura cero, en la escala Celsius, es la de la congelacion del
agua a nivel del mar, y la temperatura cero en la escala Fahrenheit es un punto que esta a 32 F.
sin embargo, el cero absoluto tedrico esta a -273 C aproximadamente 460 °F por debajo de los
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ceros de las escalas correspondientes. Esta es la temperatura a la cual ya no existiria ningln
movimiento de las moléculas de cualquier cuerpo o materia.

Medicion de calor: La unidad de calor es la caloria que es la cantidad de calor necesario para
elevar un grado centigrado la temperatura de un kilogramo de agua, [cal] y en el sistema ingles
se emplea los BTU que por sus siglas en ingles es British Thermal Unit, que es la cantidad de
calor necesaria para elevar un grado Fahrenheit la temperatura de una libra de masa de agua.

Calor sensible: Es el calor que se puede medir o sentir con algun instrumento y es este el que
causa un cambio en la temperatura de una sustancia pero no un cambio en el estado.

Calor latente: Es la cantidad de calor necesaria para cambiar el estado fisico de una sustancia
sin variar su temperatura, de solido a liquido o de liquido a vapor. La palabra latente significa
“oculto”, no es percibido por los sentidos. Para que una sustancia sufra un cambio fisico, y pase
del estado sélido al liquido o del estado liquido al de vapor, hay que anadirle una cantidad
considerable de calor, este calor latente se acumula en la sustancia y lo devuelve de nuevo
cuando la sustancia retorno a su estado inicial cuando se enfria.

Temperatura: Una magnitud escalar relacionada directamente con la parte de la energia interna
conocida como energia cinética, que es la energia asociada a los movimientos de las particulas
del sistema, en forma de vibraciones. A medida que sea mayor la energia cinética de un sistema,
se observa que éste se encuentra mas “caliente”; es decir, que su temperatura es mayor.

Temperatura del Bulbo Seco (TBS): Es la temperatura medida por un termémetro ordinario de
bulbo seco y es la medida del calor sensible del aire expresado comunmente en grados
centigrados °C o Fahrenheit °F.

Temperatura del Bulbo Himedo (TBH): La temperatura de bulbo himedo del aire es la
temperatura medida por un termémetro cuyo bulbo se encuentra encerrado en una mecha o
saco de tela humeda. Se emplea histdricamente en las estaciones meteoroldgicas para calcular
la humedad relativa del aire y latemperatura de rocio, mediante férmulas matematicas
o graficos/cartas psicrométricas, utilizando como datos las temperaturas de bulbo humedo y
de bulbo seco (esta ultima es la temperatura medida con un termémetro comun en el aire).
Ambos termdmetros suelen estar montados sobre un soporte, a distancias normalizadas,
formando el instrumento llamado psicrometro. La misma informacién, con distinta precisién,
puede obtenerse con un higrdmetro.

Temperatura de saturacion: La temperatura a la cual un liquido a vapor se llama temperatura
de saturacion. Algunas veces se le llama también “punto de ebullicion” o “temperatura de
ebullicion”. Un liquido cuya temperatura ha sido elevada a la temperatura de saturacion, se le
llama liquido saturado.
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Temperatura de rocié: Es la temperatura a la cual la humedad del aire se condensa,
manteniendo constante la presién del mismo.

Humedad relativa (HR): Expresada en porcentaje, es la relacién de la masa de vapor de agua
por pie cubico de aire, con relacidn a la masa de vapor de agua contenido en un pie cubico de
aire saturado a la misma temperatura.

Humedad absoluta o especifica (w). Se llama humedad absoluta del aire a la cantidad de vapor
de agua que contiene un aire seco en suspension y se expresa en libras de vapor de agua por
cada libra de aire seco (Ibva/lbas) o en granos de vapor de agua por cada libra de aire seco o en
kilogramos de a vapor de agua por cada kilogramo de aire seco (Kgva/Kgas). 1 Lbva. La humedad
absoluta es la masa total de vapor de agua existente en el aire por unidad de volumen, y se
expresa en gramos por metro cubico de aire.

Entalpia (h): Es la suma del trabajo del flujo mas la energia interna. Es la cantidad de energia
contenida en el aire. La entalpia del aire es igual a la suma de la entalpia del aire seco, mas la
entalpia del vapor de agua contenido en la mezcla.

Volumen especifico (V): Es el volumen ocupado por la unidad de masa de una sustancia en
condiciones especificas de presidon y temperatura.

Refrigeracidn: Es una técnica para remover el calor de un cuerpo o sustancia y llevarlo a unas
condiciones de menor temperatura, por debajo de la temperatura del medio ambiente.

Refrigerantes: Es un producto quimico, liquido o gaseoso, de bajo punto de ebullicién, que es
utilizado como medio transmisor de calor entre otros dos en una mdaquina térmica.

Tonelada de Refrigeracion: Es un término del sistema de unidad ingles que se usa para definiry
medir el trabajo de remocidn de calor. La cual se define como la cantidad de calor suministrada
para fundir una tonelada de hielo (2000 Ib) en 24 horas, esto es basado en el concepto de calor
latente de fusidn (144 BTU/Ib), es decir: 2000 |b x 144 BTU/Ib entre 24 horas = 12,000 BTU/hr )=
1T.R.

Potencia: Es el trabajo realizado por unidad de tiempo en el sistema internacional de unidades
es 1 Joule (J) / 1 segundo (s) que equivale a un Watts.

Presidn: Es una fuerza normal ejercida por un fluido por unidad de drea, es decir, el impacto de
un gran numero de moléculas sobre una superficie. Este término se aplica Unicamente cuando
nos referimos a un gas o un liquido. En el Sistema Internacional la presién se mide en una
unidad derivada que se denomina pascal (Pa) que es equivalente a una fuerza total de un
newton actuando uniformemente en un metro cuadrado. 1 Pa=1 N/m?2.
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Presidon atmosférica: La atmosfera alrededor de la Tierra, que estd compuesta de gases y se
extiende 30 kildmetros sobre la superficie. El peso de esta atmosfera sobre la tierra crea la
presion atmosférica en un punto dado, la presion atmosférica es relativamente constante
excepto por pequefios cambios debidos a las diferentes condiciones atmosféricas. Con el objeto
de estandarizar y como referencia basica para su comparacion, la presién atmosférica a nivel del
mar ha sido universalmente aceptada y establecida a 1.03 kgf/cm? (14.7 Ib/in?), lo cual es
equivalente a la presién causa por una columna de mercurio de 760 mm de alto (92.92
pulgadas). En lugares mas altos del nivel del mar, la altitud de la capa atmosférica que existe
sobre la Tierra es menos y por lo tanto la presion atmosférica disminuye.

Presion manométrica: Es la presidn ejercida por el fluido considerando la presidn atmosférica.
La lectura de los mandémetros puede ser positiva o negativa.

Energia interna: Todos los cuerpos tienen energia interna o calor sensible. Su variacion depende
exclusivamente de la temperatura, para cada cuerpo se define una propiedad termodinamica
que se denomina calor especifico, y puede variar a presidon constante o a volumen constante,
también dependerd de la cantidad de materia (masa).

Ley cero de la Termodinamica: Si dos cuerpos estan en contacto térmico por un tiempo lo
suficientemente largo y ningiin cambio futuro observable toma lugar se dice que el equilibrio
térmico prevalece. Dos sistemas que estan individualmente en equilibrio térmico con un
tercero, estos dos estan en equilibrio térmico uno con el otro; los tres sistemas tienen el mismo
valor de la propiedad llamada temperatura, es decir, relaciona la temperatura y el equilibrio
térmico.

Primera ley de la termodinamica: A esta ley también se le conoce como el Principio de la
conservacién de energia, el cual establece que al realizar un trabajo sobre un sistema o bien
intercambia calor con otro, la energia interna del sistema cambiara, es decir, como
comunmente se menciona “La energia no se crea ni se destruye, solo se transforma”.

Q=AU+W
Siendo U la energia interna, Q el calor y W el trabajo. Por convenio, Q es positivo si va del
ambiente al sistema, o negativo en caso contrario y W, es positivo si es realizado por el sistema

y negativo si es realizado sobre el sistema. Esta definicion suele identificarse con la ley de
la conservacion de la energia y, a su vez, identifica el calor como una transferencia de energia.

Pégina 16


https://es.wikipedia.org/wiki/Criterio_de_signos_termodin%C3%A1mico
https://es.wikipedia.org/wiki/Conservaci%C3%B3n_de_la_energ%C3%ADa
https://es.wikipedia.org/wiki/Calor
https://es.wikipedia.org/wiki/Energ%C3%ADa

1.11 BALANCE TERMICO DE UN ESPACIO ACONDICIONADO.

Existen parametros que tiene mayor influencia en la proyeccion de aire acondicionado independiente a
las condiciones climatoldgicas, y estas son: el uso que tendrd el local, iluminacién eléctrica ambiental,
ocupantes en el local, maquinaria de trabajo en el local, y de suma importancia la actividad desarrollada
en dicha area.

Es por ello que existen diferencias en cuanto al disefio de lugares en donde se maneja Unicamente
confort a aquellos en los que se tendra una actividad en especifica: en este caso, el sistema se enfocara
en un area en donde se realiza el llenado de medicamento antibidtico en una zona de produccidn
farmacéutico.

Es este espacio durante la produccidn se ponen en funcionamiento sistema de bandas de traslado de
frascos del medicamento, equipo de llenado de medicamento, equipos de monitoreo en la calidad de
aire, iluminacién, y que siendo un proceso totalmente automatizado el factor humano no interviene
durante el proceso de llenado del medicamento.

Una peculiaridad de este tipo de areas es que deben tener una inyeccién de aire completamente limpio,
donde se permite solamente inyeccidn del aire y no existe retorno del mismo sino la extraccién de este,
manteniendo en el drea una presion positiva para evitar infiltraciones y que agentes externos puedan
contaminarla

Por definicion se tiene que el balance término es cuantificar la cantidad de calor que se necesita
suministrar absorber a un espacio a acondicionar, es la relacidn de entrada y salida de energia térmica
para mantener en el ambiente interior del lugar condiciones de temperatura y humedad definidas para
dar comodidad o proceso industrial.

Las condiciones interiores con importancia desde el punto del balance térmico son la temperatura del

aire, es decir, una temperatura de bulbo seco y temperatura de bulbo himedo, esta ultima relacionada
con la humedad del aire.
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1.12 CALCULO DEL BALANCE TERMICO.

El calculo en el balance térmico implica involucrar todas las variables de entradas y salidas de energia
térmica, estas se originan por la transmisién de calor a través de paredes, nimero de ocupantes, calor
generado por iluminacidn artificial, asi como de equipos, radiacion solar e infiltraciones, cada uno de
estos de calcula de forma individual y al final se suman para tener un valor global de carga térmica.

Dependiendo del proyecto pueden o no considerarse algunas variables, siempre y cuando se justifique
por qué la omision de dichos elementos. Nos enfocamos en este caso, a la carga térmica generada por
iluminacidn y equipos ya que son las variables que afectan nuestra drea a acondicionar directamente.

= Carga térmica generada por equipo y alumbrado.

Todas las maquinas son accionadas por motores eléctricos que emplean para de la energia consumida en
vencer rozamientos que a su vez se transforman en calor, por lo que tanto, todas las maquinas
transforman la energia total.

Para el calculo del calor emitido al espacio con motores y sus maquinas conducidas existen tres casos:

1.- Si el motor esta dentro del espacio y la maquina accionada por esta fuera, el calor sensible esta dado
por:

Qenuivo = (7= 57) 746) (W]

2.- Si el motor y la maquina accionada por él se encuentran en el interior del espacio climatizado, el calor
sensible esta dado por:
N
Qequipo = (H) (746) (W]
3.- Si el motor esta fuera del espacio y la maquina accionada por él esta en el interior del espacio, el calor
sensible esta dado por:

Qequipo = (N)(746) (W]

Dénde:
Q= Calor transferido: (W)
N= Potencia del motor eléctrico: (HP)
N= Eficiencia del motor eléctrico: (%)

746= Factor de conversidon de HP a Watts

Actualmente, el proceso de cdlculo para la carga térmica se logra con mayor rapidez y confiabilidad
gracias a la ayuda de programas para computadora, los cuales contienen una gran informacion
climatoldgica, estandares de disefio y métodos de calculo.

Esto es de gran ayuda ya que permiten realizar un calculo mas exacto con factores que el disefiador debe
saber elegir para tener un valor certero y el resultado sea confiable para la seleccidn final de equipos.
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CAPITULO 2 - CRITERIOS PARA EL ACONDICIONAMIENTO DE AIRE Y
VENTILACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

2.1 FACTORES A PROTEGER EN EL DISENO DEL SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO.

=  Proteccidn al producto fabricado.

En el caso de la proteccion del producto, el sistema de HVAC se disefia de manera que el ambiente no
este contaminado. La contaminacién se da por particulas de otros productos procesados en la misma
habitacion o provenientes del personal operativo. Dicha proteccion al producto evita contaminacion
cruzada, es decir, aquella que se original al fabricar lotes de productos distintos en el mismo cuarto o
provenientes de otras zonas, lo cual se evita con un adecuado disefio de cascadas de presiones.

Otras consideraciones son hacia el personal el cual debe tener una vestimenta adecuada para el drea en
la que labora por el riesgo de contaminacion.

En los sistemas de flujo laminar (drea de inyectables con clasificacion I1SO 5) es importante considerar
que al estar presente el operador hay un aumento de particulas al realizar el conteo de particulas en
comparacién cuando no estd, pues las particulas bajan. Es importante considerar que el flujo laminar se
debe tener un aire unidireccional a una velocidad de 0.45 m/s que permita evitar el retorno de particulas
por aire a las dreas confinadas por estos sistemas.

La distribucion de difusores y rejillas en plafén o bajas son importantes para que se garantice la
proteccion del producto y de la renovacién de aire en toda la zona a acondicionar.

=  Proteccidn al personal.
Durante la fabricacidon es sumamente importante cuidar que el operador no entre en contacto directo
con los productos ya que unos pueden ser téxicos, un correcto flujo de personal, ubicacién de tomas de
colector de polvo, toma de gases y cambios de aire por hora en cuarto, asi como presiones diferenciales
contribuyen a disminuir considerablemente el riesgo de sufrir dafios en la salud del personal.

En caso especificos como es ene | disefio de sistemas de coleccién de polvo, se toma en cuenta el
posicionamiento y disefio de las campanas o tomas de extraccién, de manera que se evite que el
producto llegue al operar a las vias respiratorias, ojos u oidos y que en el caso de mantenimiento de los
sistemas d filtracién por mencionar un ejemplo se tiene sistemas Bag in Bag out) en los cuales los filtros
al ser retirados de los bancos son autoembolsados evitando que el producto llegue al operador o al
medio ambiente.

=  Proteccién al medio ambiente.
En este punto debe evitarse principalmente la descarga de polvos (tdxicos o no téxicos) hacia el exterior,
asi como de gases de proceso y vertidos industriales diversos. En este punto el filtrado juega un papel
muy importante para cuidar la calidad del aire expulsado. Al enfocarse a la proteccion de estos 3
aspectos en el disefio del sistema de aire acondicionado farmacéutico y/o biotecnoldgico, se pueden
prever instalaciones que cumplen con las principales normativas, tanto a nivel de produccién, como
ambientales y de trabajo.

Pégina 19



2.2 CRITERIOS DE DISENO FARMACEUTICO.

=  Filtracién.
Una caracteristica muy significativa de los sistemas HVAC dentro de la industria farmacéutica es el
filtrado, tanto del aire que ingresa a las dreas, como de las extracciones y coleccion de polvos. El tipo de
filtro, su eficiencia o si es terminal, es decir, colocado a nivel de plafén, estan descritos en el subindice
8.2.2.8 de la NOM-059-SSA1-2013, correspondiente al capitulo de Instalaciones y equipo:

NOM-059-SSA1-2013, subindice 8.2.2.8 menciona lo siguiente: El sistema HVAC debe estar disefiado e
integrado de forma tal que permita cumplir con la clasificacion del area requerida de acuerdo con el
apéndice A (Normativo). Las dreas con clasificacion clase ISO 5, 6 y 7 deben contar, como minimo, con
filtros terminales HEPA de 99.97 % de 0.3 um. En el caso de clase ISO-8, deben contar, como minimo, con
filtros de eficiencia de 95 % MERV 15 y para clase I1SO-9 deben contar, como minimo, con filtros de
eficiencia de 85% MERV 14

Los filtros terminales que menciona la norma para las clases ISO 5, 6 y 7, ademas de la eficiencia ya
definida, deben contar con un gabinete hermético, y los accesorios deberan estar instalados de manera
gue faciliten las pruebas de integridad que se realizan a los filtros periddicamente por el departamento
de validacidn. Es conveniente que el filtro tenga en su perimetro un sello de gel para lograr
hermeticidad entre el filtro y el gabinete; con esto se proporcionara un conteo de particulas aceptable.

Las pruebas de integridad que se realizan a los filtros terminales HEPA, con 99.97 % de eficiencia, son
hechas para garantizar que los filtros no se encuentren rotos o con defectos de fabricaciéon. Como el
conteo de particulas en la clase ISO-5 es continuo durante el proceso de llenado aplicado para los
medicamentos inyectables, es de suma importancia garantizar que los filtros atrapen las particulas
contaminantes en su superficie.

Dentro de los componentes del sistema HVAC, como las manejadoras de aire, también se deben colocar
filtros de aire por etapas; comiunmente son tres. Una manejadora de aire que dard servicio a un drea de
produccién ISO-Clase 8 para medicamentos no estériles llevara en la primer etapa filtros plisados de 45%
de eficiencia MERV 8 ; esto, para evitar la acumulacién de polvo dentro de la unidad y para servir como
protector de la siguiente etapa de filtrado. En la segunda etapa de filtrado se suelen colocar filtros con
85% de eficiencia MERV 14, que ayudardn a la proteccién de la tercera etapa, la cual finalmente dard la
eficiencia de 95% MERV 15 que exige la norma.

En ocasiones, algunos laboratorios exigen que se les instalen filtros HEPA de 99.97 % de eficiencia en la
tercera etapa, en lugar de uno de 95 %; esto, con el fin de garantizar un conteo de particulas mucho
menor que el minimo que especifica la norma; por tanto, el filtro de 95 % se coloca en la segunda etapa.
Esto también es permitido por las autoridades.
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En las extracciones se debe cuidar que el aire descargado a la atmdsfera no contenga residuos de
medicamento. Para esto, el aire debe filtrarse con una eficiencia similar a la de inyeccion para evitar,
como ya se menciond, el paso de contaminantes al medioambiente.

Es preciso recordar que existe una cantidad muy variada de medicamentos que pueden ser toxicos,
como los hormonales, los cuales pueden causar efectos considerables en el cuerpo humano si se somete
a exposicion prolongada. Estas emisiones se deben monitorear constantemente en los ductos de
descarga de las extracciones y de los colectores de polvo mediante puertos de muestreo de facil acceso
para el control de la calidad de aire expulsado. Los filtros deben cambiarse de acuerdo con un programa
validado de mantenimiento. Debe existir un procedimiento normalizado de operacién que defina cémo y
cuando debe de llevarse a cabo.

La norma NOM-059-SSA1-2013 pide que se tengan instalados mandmetros de presion diferencial en
todos los equipos que contengan filtros, cuya lectura debera ser registrada semanalmente para evitar
que los filtros colapsen en caso de encontrarse demasiado saturados. Los filtros sucios no deben tirarse a
la basura; deben ser retirados con cuidado, sin sacudirlos, para finalmente llevarlos a confinamiento.

= Cambios de aire.
El calculo de la cantidad de aire por suministrar se debe realizar respetando los cambios de aire por hora
que especifica la norma. También se debe realizar un calculo de cargas térmicas sensibles y latentes,
tanto interiores como exteriores, en verano y en la época de invierno; considerar la cantidad de personas
que labora por turno, la cantidad de motores pertenecientes a los equipos de produccién, la incidencia
de la radiacion solar en las paredes exteriores (cuando aplique) y el calor generado por el producto
cuando se fabrique a altas temperaturas.

De los dos resultados obtenidos, ya sea por cambios o por cargas térmicas, se debe de tomar siempre el
mayor; de lo contrario, se correria el riesgo de no cumplir con los cambios establecidos, y quedar por
debajo en la capacidad de enfriamiento o calefaccién de los equipos, y que éstos nunca brinden la
temperatura deseada.

= Sentidos de flujo.
Los sentidos del flujo de aire de las infiltraciones por las puertas se definen al considerar si el area es
negativa o positiva, de acuerdo con su clasificacién ISO que se tenga (importancia en la calidad de aire) ,
o si dentro de las dreas se genera demasiado polvo, como en las areas de pesado o mezclado.

Las puertas utilizadas dentro de la industria farmacéutica tienen un sello perimetral que permite
mantener una presioén fija, siempre y cuando se mantengan cerradas. Si se conoce la cantidad de aire por
suministrar y la cantidad de aire de infiltracion que entra o sale por las puertas, es posible calcular el
caudal de aire de retorno o de extraccién, segun sea el caso. Por ejemplo, si se desea saber la cantidad
de aire por suministrar a un cuarto en particular y también se quiere conocer la cantidad de aire que se
podra retornar, lo primero que se necesita conocer es el volumen del cuarto en cuestién. Entonces, si se
tiene un valor de 30 metros cubicos, lo siguiente es multiplicarlo por los cambios de aire por hora que
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define la norma, de acuerdo con la clasificacion; para fines de este ejemplo, se utilizaran como minimo
10 cambios por hora. El resultado de estos datos seria de 300 m3/h, que indica el caudal de aire por
suministrar al area para cumplir con los cambios. Ahora, si ademas se tiene una infiltracién de aire de
100 m3/h por las rendijas de las puertas, el resultado seria de 400 m3/h de aire total suministrado. En
resumen, la cantidad de aire que saldra por el difusor de inyeccion serd de 300 m3/h y la cantidad de aire
a través de la rejilla de retorno serd de 400 m3/h; asi, se cumple el balance de materia o flujo
volumétrico.

Por otro lado, si se tuviera no sélo un cuarto, sino diez, se tendrian que desarrollar los calculos para cada
uno de ellos y finalmente sumar la cantidad de aire total, que indicara la cantidad de aire que tendria
qgue mover la unidad manejadora o el equipo de extraccién. El caudal de aire de las infiltraciones se
calcula con base en el drea de paso del aire por las rendijas de las puertas, respecto de una velocidad de
paso.

= Laminaridad de Flujo.
Los patrones de flujo de aire en las habitaciones limpias se clasifican en tres tipos: unidireccionales, no
unidireccionales y mixtos. Los patrones del flujo de aire para las salas limpias de la Clase ISO-5 son
unidireccionales, mientras que los no unidireccionales y mixtos son tipicos para las salas limpias de Clase
ISO-6 o inferiores.

El flujo unidireccional. Bien sea horizontal o vertical, se basa en un suministro de aire filtrado en el que
las entradas de aire y los retornos de aire son casi opuestos, de tal forma que las lineas de corriente de
aire se mantienen paralelas unas de otras tanto que sea posible. La caracteristica mds importante de
este tipo de flujo es la capacidad de asegurar que el patrén de flujo de aire es perturbado lo menos
posible en la zona central del proceso. En el plano de trabajo perpendicular al flujo de aire limpio, todas
las posiciones ofrecen el mismo nivel de limpieza. Las posiciones de trabajo inmediatamente anexas al
suministro de aire limpio ofrecen condiciones éptimas para el control de la contaminacién.

En un flujo no unidireccional, el flujo de aire se impulsa desde las salidas de filtro localizadas en multiples
posiciones distribuidas en el plano de admision y se retorna a través de rejillas de retorno situadas en
posiciones mas alejadas. Las salidas de filtro pueden estar distribuidas a intervalos iguales en la sala
limpia, o concentradas sobre la zona central del proceso. Por otro lado, aunque las ubicaciones de las
rejillas de retorno son menos criticas que en los flujos unidireccionales, se deben distribuir de tal manera
gue se minimicen las zonas muertas en el interior de una habitacidn limpia. Los flujos mixtos se dan en
salas limpias en las que se combinan flujo unidireccionales y no unidireccionales.

Las operaciones criticas de alto riesgo como por ejemplo, llenado, bandejas de tapones, ampollas, se
realizan en habitaciones limpias grado A. Estas condiciones se consiguen normalmente en un flujo
laminar. Los sistemas de flujo laminar deben proporcionar una velocidad homogénea del aire de 0.45
m/s +20% (0.36 a 0.54 m/s) en el punto de trabajo concreto de estas operaciones, siendo el patrén del
flujo de aire unidireccional.
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= Presiones diferenciales.
Segun la NOM-059-SSA1-2013, a cada clasificacion corresponde una presion diferencial; cuanto mejor
sea el sello de las puertas, mayor sera la presiéon diferencial. En caso de que las puertas no sean de grado
farmacéutico, la falta del sello se puede compensar con el aumento de los cambios de aire por hora; esto
elevara la presidon diferencial respecto del area adyacente; sin embargo, si existe una presién muy
elevada, costara trabajo abrir o mantener cerradas las puertas.

Para saber si se estd cumpliendo con las presiones diferenciales minimas correspondientes, se deben
ubicar tableros dentro de las dreas donde sea posible colocar mandmetros de presion diferencial para
cada puerta por cada drea. Las lecturas deben tomarse diariamente para descartar algin problema
relacionado con el desempefio del sistema HVAC. Este pardmetro es muy importante porque influye en
el dimensionamiento del sistema, control de la humedad relativa y temperatura.

Al tenerse dos espacios comunicados, el cuarto que debe ser mas limpio tiene que cumplir con un
diferencial de presién entre 5 y 10 pascales. Segun la ISO-16444, es fundamental que este tipo de
diseflos mantengan infiltraciones a través de las puertas para evitar contaminacién cruzada, sin
embargo, exceder la presion estdtica generada en dichas areas puede provocar la presencia de
problemas mecdnicos con la estructura de obra (techos falsos), poniendo atencién en las afectaciones
que pudiesen darse a los cuartos al momento de arrancar y apagar el sistema de aire.

Debido a las presiones de aire en las dreas se pueden tener el inconveniente del ruido en cuartos el cual
puede originarse por fugas en ductos y puertas inclusive si se presentan presiones diferenciales igual o
mayores a 24 Pa se puede dificultad la apertura y cierre de puertas. En el caso de areas con la misma
clasificacién de aire es posible disefiar un sistema de aire acondicionado con una presién diferencial de
hasta 5 Pa en lugar de 10 Pa, situando al drea mads critica con mayor presién, resultado una disminucién
en el gasto energético y un ahorro en los costos iniciales y operativos.

Aunque la norma ISO 14644-4 establece que un bajo diferencial de presidon puede crear suficiente
filtracidn para mantener los contaminantes fuera de un espacio limpio, el valor recomendado de 10 a 15
Pa es un rango practico entre zonas con diferente clasificacion, al balancear el costo de energia con el
costo de capital para el hardware de monitoreo de presién.

El factor econdmico resulta verse afectado por las consideraciones de presiones diferenciales, cuando las
presiones diferenciales son altas en los cuartos de produccién, se incrementa el costo de la obra por el
uso de equipos de mayor tamafio y al utilizar presiones diferenciales bajas disminuye el costo esto
aunado a la sofisticacién del sistema de control que se requieran.
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=  Control de temperatura y humedad.
El control de temperatura se logra al forzar el paso del aire por medio de serpentines de enfriamiento, ya
sean de expansion directa (de gas refrigerante) o mediante un sistema hidrénico de agua helada o
caliente. Si bien la norma pide mantener un rango de temperatura de 18°C a 25°C para todas las
clasificaciones, no quiere decir que se deba mantener una temperatura constante en el verano de 18 °C
o en invierno de 25 °C, a menos que las condiciones de fabricacion del producto asi lo requieran.

Es posible entonces mantener una temperatura de, por ejemplo, 22 °C, +2 grados, para evitar un
consumo excesivo de energia y favorecer las condiciones de trabajo para los operarios de produccion.

En el caso de los almacenes, ya sean de materia prima o de producto terminado, las condiciones de
temperatura deben garantizar la adecuada calidad del producto. La mayoria de los medicamentos e
insumos indican en sus etiquetas que deben almacenarse en un lugar seco y fresco a menos de 30 °C.
Dentro de los almacenes debe comprobarse que, durante el tiempo que el medicamento este
almacenado, el aire interior nunca sobrepase los 30 °C.

NOM-059-SSA1-2013, subindice 8.2.3.3 menciona lo siguiente: Las dreas de almacenamiento deben ser
disefadas y construidas para asegurar las buenas practicas de almacenamiento; deben cumplir con las
condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa requeridas por el tipo de insumos o productos,
y llevar a cabo su control, monitoreo y verificacion.

El control de la humedad relativa es mds complejo, pues existen diferentes factores internos y externos
qgue lo complican. A pesar de que el rango varia entre 30% y 65%, lo que parece bastante amplio, el
simple hecho de que en el exterior esté lloviendo modifica considerablemente las condiciones interiores
si es que el aire de renovacidn proveniente del exterior es significativo. Existen en el mercado equipos
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deshumidificadores o humidificadores con vapor, los cuales pueden ser instalados para lograr controlar
esta variable. Los equipos mas usados para deshumidificar el aire que ingresa en las areas son los de
rueda desecante, a base de silica gel, donde la reactivacion se realiza con aire caliente. La temperatura y
la humedad relativa deben monitorearse y documentarse constantemente antes de la fabricacién de un
lote y durante el proceso de fabricacion.

=  Equipos.
- Unidad manejadora de aire.
Por otro lado, la seleccidn de la manejadora de aire para la industria farmacéutica es uno de los factores
mas importantes, ya que dichos equipos tienen que disefiarse de acuerdo con los requerimientos de
usuario de cada empresa; igualmente, se deben tomar en cuenta las normas, tanto nacionales como
internacionales, existentes y actualizadas, que regulan las plantas farmacéuticas, con el fin de elegir los
equipos adecuados.

Dicho equipamiento debe disefarse especificamente para uso farmacéutico. En general, las manejadoras
de aire tienen que cumplir un esquema que involucre al menos tres etapas de filtracién, que incluya las
etapas de refrigeracion y calefaccidn, asi como etapas de humidificacion o deshumidificacion, de acuerdo
con los productos y condiciones ambientales. Para la selecciéon de la manejadora habra que evaluar los
factores que determinaran su tamafio. Por ejemplo, si tenemos una velocidad mayor a 2.5 m/s se puede
correr el riesgo de arrastrar condensados.

Por otro lado, los equipos se construirdn para cumplir otros aspectos respecto de la carcasa, tales como
su resistencia mecanica, evitar la fuga de aire a través de ella, mantener ciertas caracteristicas térmicas
de la carcasa “U” y su aislamiento acustico; el caudal de fuga de aire por derivacion a través del filtro de
seguridad mecanica, entre otros. Una vez que la industria farmacéutica realiza la calificacion del equipo
para avalarlo, se deben tomar en cuenta los parametros de disefio de la manejadora fabricada, para lo
que normalmente se emplea la norma UNE-EN-1886, a fin de calificar estos equipos.

Aunque existen diferentes fabricantes de unidades manejadoras de aire, es importante que la unidad
que se instale sea de grado farmacéutico, debido a las caracteristicas que presentan; por ejemplo, es
recomendable que los mddulos sean de perfiles de aluminio extraido de 2 pulgadas, unidos mediante
esquineros de aluminio fundido. También deben emplearse paneles de doble pared, lamina de acero
galvanizado, de aluminio o acero inoxidable, con 2 pulgadas de espesor, recubiertas totalmente con
pintura para intemperie si se colocaran en el exterior. Cada mddulo cuenta con superficies interiores
totalmente lisas para facilitar las tareas de limpieza y mantenimiento, y evitar el crecimiento
microbioldgico. Las puertas son de construccién, igual que los paneles, con sello hermético y en una sola
pieza. Las ventanas de inspeccidon deben estar construidas en policarbonato doble, con un sistema de
fijacién interior. Las bisagras y cerraduras deberan estar construidas con materiales que eviten puentes
térmicos, con mandmetros de presion diferencial en cada seccidn de filtros. En suma, la unidad debe ser
capaz de soportar una presion de entre 6 y 8 pulgadas columna de agua para garantizar que cumpla con
el limite de fuga permitido.
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- Unidades de extraccidon y colectores de polvos.
Las unidades de extraccion tienen una fabricacidn similar a la de las unidades de suministro de aire, sélo
qgue aquéllas cuentan Unicamente con el ventilador centrifugo de extraccion y la seccién de filtros. Los
filtros en estas unidades deben ubicarse antes del ventilador de extraccidon para evitar incrustaciones de
medicamento en el motor o en el mismo ventilador.

Los colectores de polvo cumplen la funcidn especifica de aspirar el polvo que se genera durante la
fabricacidon de un medicamento; sin embargo, al ser parte de un sistema HVAC, tiene que cumplir con las
caracteristicas de un equipo grado farmacéutico.

NOM-059-SSA1-2013, subindice 8.2.2.23 menciona que las areas de produccién en las que se generen
polvos (muestreo, pesado, mezclado u otro proceso) deben contar con sistemas de extraccién vy
coleccion de polvos que, por su disefio, eviten contaminacion cruzada y al medioambiente.

Lo primero que se debe conocer antes de realizar el disefio de un sistema de coleccién de polvo para la
industria farmacéutica son: las caracteristicas del polvo generado durante la produccion; por ejemplo, el
tamafio y la densidad de las particulas de polvo, si es higroscépico o tdxico, como los hormonales o
penicilinicos, a los cuales algunas personas son alérgicas; en tal caso, el sistema debera contar con un
método de cambio seguro (bag-in bag-out) de filtros ubicados en el colector de polvos o puede utilizar
un principio activo altamente explosivo.

= Ductos
Los ductos de inyeccidn, retorno o extracciéon son construidos comiunmente de ldmina galvanizada del
calibre correspondiente a las dimensiones del ducto, excepto en aquellos sistemas donde se especifica
otro tipo de material. Sélo los ductos expuestos dentro de las dreas de fabricacién serdn de acero
inoxidable.

Existen diversos tipos de uniones en ductos, como es el de grapa y zeta y TDC. Algunos laboratorios
farmacéuticos suelen preferir los ductos de tipo bridado TDC (Transverse Duct Connections) por los
siguientes motivos:

1. Ahorro econémico: al ser de mayor rigidez, permite usar calibres de [ldmina mas delgados.
2. Ahorro de energia: debido al uso de empaques entre bridas

El calculo de ductos bridados permite el uso de calibres menores gracias a la rigidez obtenida con las
bridas tipo TDC; segun estudios realizados, el ahorro de material es aproximadamente de 30 por ciento.
Por ejemplo, con un sistema de 2 pulgadas columna de agua de presién, en un ducto de 38 pulgadas x 20
pulgadas y 4 pies de largo, si se usa grapa-zeta, se requiere un calibre 22, equivalente a 23.2 kilogramos
de lamina; por otro lado, si se usa ducto bridado tipo TDC, se requiere calibre 24, equivalente a 16.5
kilogramos de l[amina.
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El disefio de estos ductos permite su rapida conexion, sin generar ruido por martilleo. La rigidez del
ducto tipo TDC también permite ampliar la distancia entre soportes. El rapido sistema de conexién de los
tramos de ducto sélo requiere de 8 tornillos y clips, ademas de facilitar las labores de mantenimiento y
limpieza. Estos ahorros son importantes porque los equipos especializados de grado farmacéutico suelen
tener un precio mayor que los de tipo comercial.

. DRP
" \PITTSBURG |\

L

Unidn de ductos de Idmina galvanizada: Tipo Grapa y Zeta (izquierda) y Tipo TDC (derecha).

En todas las uniones de los ductos debe aplicarse un sello resistente a las condiciones ambientales v,
sobre todo, que evite el crecimiento de hongos, levaduras o bacterias. Una vez instalados los ductos, se
deben realizar pruebas de hermeticidad, con el fin de garantizar que exista sélo un minimo de fuga
permitido, de acuerdo con la presién de disefio.

La red de ductos que se instala en la industria farmacéutica se somete a pruebas de hermeticidad bajo la
norma EUROVENT DW-143 o 2/2. Por otro lado, el correcto dimensionamiento de los ductos, asi como el
proceso de fabricacién y montaje es importante para una correcta distribucion del flujo de aire en las
areas necesarias, tomando en cuenta el espacio en donde se encontrard el ramal de ductos, accesorios,
acceso para su mantenimiento y ajustes de los flujos con la ayuda de compuertas manuales o de
distintos tipos que permite regular flujo en el ducto, utilizindose como recomendacién una compuerta
por ducto en area. Para disminuir la acumulacidn de particulas contaminantes en ductos, estos se
construyen con lamina galvanizada de distinto calibre que a menor nimero mayor el grosor de la ldmina
y que a su vez dependiendo de la dimensién del ducto es el calibre utilizado, utilizando con mayor
frecuencia lamina de calibre no. 24 y para sobreducto calibre no. 22, obteniendo la utilizacién de dichos
calibres de la tabla de cuantificacion de ldmina emitida por el IMSS.
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TABLA AUXILIAR DE PESOS DE LAMINA GALVANIZADA Y AISLAMIENTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SUBDIRECCION GENERAL ADMINISTRATIVA
JEFATURA DE PROYECTOS

LAMINA GALVANIZADA CALIBRE

SEMI- N o AISLAMIENTO
PERIMETRO 26 24 22 20 18 1 PULG. 2 PULG.
PULGADAS kg/m kg/m kg/m kg/m kg/m m?/m m?/m

8 3.60 4.50 5.46 0.50 0.60
9 3.85 4.80 5.82 0.55 0.65
10 4.10 5.10 6.19 0.60 0.70
11 4.35 5.40 6.55 0.65 0.75
12 4.55 5.70 6.91 0.70 0.80
13 4.80 6.00 7.28 0.75 0.85
14 5.05 6.30 7.64 0.80 0.90
15 5.30 6.60 8.01 0.85 0.95
16 5.50 6.90 8.37 0.90 1.00
17 5.80 7.20 8.73 0.95 1.05
18 6.00 7.50 9.10 1.00 1.10
19 6.25 7.80 9.46 1.05 1.15
20 6.50 8.10 9.83 1.10 1.20
21 6.75 8.40 10.19 1.15 1.25
22 6.95 8.70 10.55 1.20 1.30
23 7.20 9.00 10.92 1.25 1.35
24 7.50 9.30 11.28 1.30 1.40
25 7.80 9.60 11.64 1.35 1.45
26 8.10 9.90 12.01 1.40 1.50
27 8.40 10.20 12.37 1.45 1.55
28 8.70 10.50 12.74 1.50 1.60
29 9.00 10.80 13.10 1.55 1.65
30 9.30 11.25 13.65 1.60 1.70
31 9.60 11.55 14.01 1.65 1.75
32 9.90 11.85 14.37 1.70 1.80
33 10.20 12.15 14.74 1.75 1.85
34 10.50 12.45 15.10 1.80 1.90
35 10.80 12.75 15.40 1.85 1.95
36 11.10 13.05 15.80 1.90 2.00
37 11.40 13.35 16.30 1.95 2.05
38 11.70 13.65 16.70 2.00 2.10
39 12.05 13.95 17.10 2.05 2.15
40 12.40 14.25 17.80 2.10 2.20
41 12.75 14.55 18.10 2.15 2.25
42 13.10 14.85 18.40 2.20 2.30
43 13.40 15.30 18.70 2.25 2.35
44 13.70 15.60 18.95 2.30 2.40
45 14.00 15.90 19.20 2.35 2.45

Tabla para cuantificacion de Idmina galvanizada segun dimension de semiperimetro de ducto rectangular.
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= Distribucion del aire
La distribucién del aire se realiza por medio de difusores colocados en el techo, mientras que el retorno
de aire o la extraccion se realiza con rejillas ubicadas a 30 centimetros sobre el nivel del piso. El objetivo
de esto es lograr un barrido del area de produccion con el aire de suministro, atrapar las particulas
suspendidas y dirigirlas hacia las rejillas para que, finalmente, sean apresadas por el filtro del equipo.

Una caracteristica importante de estos accesorios es que deben colocarse a ras del techo o pared,
evitando bordes en los marcos de sujecién donde se pueda acumular el polvo. Los materiales pueden ser
aluminio si se instalan en almacenes; en el caso de las areas criticas o asépticas, los difusores y rejillas
pueden ser de acero inoxidable para que se puedan limpiar periédicamente con sanitizante.

= Balanceo de aire del sistema HVAC.
Todos los sistemas HVAC en la industria deben balancearse por medio de compuertas para garantizar
que la cantidad requerida de aire pase por los difusores o las rejillas de retorno. No obstante, en la
industria farmacéutica este procedimiento es muy importante, ya que no sélo se obtienen los caudales
necesarios, sino que de un buen balanceo de aire se obtienen las presiones diferenciales y los sentidos
de flujo de aire que evitaran contaminaciones cruzadas, como lo exige la norma.

= Control y automatizacién.

Aunque no se menciona un tipo de control especifico del sistema critico HVAC, si es claro que se deben
mantener y monitorear las condiciones de temperatura y humedad, asi como las presiones diferenciales
y los sentidos de flujo de aire en las areas de produccion. El control de dichas condiciones se puede
realizar de manera sencilla o, si se desea, es posible utilizar un control central que mantenga balanceado
el sistema cuando se dejen abiertas las puertas durante tiempos prolongados y las presiones
diferenciales no se recuperen durante los 20 segundos siguientes; si esto ocurriera y el sistema no
lograra compensar las pérdidas de presidon, se emitiria una alarma audiovisual para corregir el problema
en la medida de lo posible.

Instalar variadores de frecuencia en los motores de los equipos facilita el balanceo del sistema de aire y
también mantiene un flujo constante, aun cuando los filtros de aire se saturen.

= Validacién.
La validacidn es un elemento esencial para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién, que
permite demostrar la funcionalidad del sistema HVAC. Se trata de un conjunto de calificaciones
realizadas por especialistas en el sector. Se define como calificaciéon a la realizaciéon de las pruebas
especificas basadas en conocimiento cientifico para demostrar que los equipos, sistemas criticos,
instalaciones, personal y proveedores cumplen con los requerimientos previamente establecidos, y debe
ser concluida antes de validar los procesos.
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= Evaluaciones recomendadas.
- De Diseiio.
Es la evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto para las instalaciones, sistemas y
equipos es conveniente para el propésito proyectado.

- De Instalacion.
Es la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas y equipos se han instalado de acuerdo
con las especificaciones de disefio previamente establecidas.

- De Operacion.
Es la evidencia documentada que demuestra que el equipo, las instalaciones y los sistemas operan
consistentemente, de acuerdo con las especificaciones de disefio establecidas.

- De Desempefio.
Es la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y equipos se desempefian cumpliendo
los criterios de aceptacidn previamente establecidos.

En si, el disefio, la operacién y el mantenimiento de un sistema critico HVAC para el sector farmacéutico
es un reto, pues debe estar en constante monitoreo y validacidon para que permita continuar con las
labores ahi desempefiadas.

2.3 NORMATIVA PARA EL AIRE ACONDICIONADO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

La fabricacion de medicamentos y productos de la industria farmacéutica mantiene estrictas
regulaciones a nivel mundial. Conocer los riesgos que se pueden generar y las normativas que los
controlan es de suma importancia para los proyectistas e ingenieros encargados del disefio y puesta en
marcha del sistema HVAC en sitio.

Las buenas practicas de manufactura actuales en la industria farmacéutica nos determinan las
condiciones y controles ambientales requeridos por los productos a fabricar o manipular.

Existen condiciones que influyen en el disefio del sistema de aire en donde se encuentran las
instalaciones, en la época del afio ya sea invierno como en verano y factores como la contaminacion
atmosférica de la zona, la altura del lugar, la presencia de otras industrias, direccién de vientos
dominantes, etc., pardmetros que influyen en realizar un diseiio eficiente del sistema de aire
acondicionado.

Anteriormente la normativa que implicaba lo relacionado a la calidad del aire en esta industria fue la
Norma Americana Federal Standard 209, la cuales a finales de Noviembre de 2011 fue reemplazada por
la Norma Internacional ISO-14644 y en México aplicandose la NOM 059-SSA1-2013 que contempla bases
de la ISO-14644.
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2.4 NORMA OFICIAL MEXICANA NOM 059-SSA1-2013.

En Meéxico, la Norma Oficial Mexicana que se encarga de regular la manufactura de medicamentos,
productos bioldgicos, gases medicinales y biotecnoldgicos es la NOM-059-SSA1-2013, de la Secretaria de
Salud, que se actualizo el 22 de julio de 2013. Dicha normativa se basa en normas internacionales, como
la ISO 14644.

En el Apéndice A (normativo) nos muestra en una tabla generalizada la clasificacion y el proceso, asi
como los pardmetros a considerar para la clasificaciéon de la zona, recordando que estos son los
parametros minimos necesarios para el disefio, no obstante, estos ejemplos sefalados son enunciativos
mas no limitativos pudiendo superar estos estdndares para asegurar un proceso adecuado de
fabricacion, asi como de calificacidn del sistema por parte de validacién del laboratorio.

21, Apéndice A (Normativo). Areas de fabricacion.
Numero ma:im;:e::r::o de particulas Particulas vishles
. L : Cambios de aire
. - Presion diferencial y Temperatura
Clasificacisn Ejemplos de procesos? _Cynduﬂor_m_ recuncia de o recuencia de Pujode aite 1"“'"':';;] PO |+ humedad Vestimanta
205 ym 25um : : monltoréo
210y 2y
Llenado aséptico. CONTINUOY <1my | >15Pacon respecto a
- L CONTINUGH g . Ovenol, escafandra, gogles
(Operaciones asépficas ; , Nurante todo el b cuartos adyacentcs, 18°Cas'c A
B0CE23 | esen, pesan y sutdo def S0 R | BB Nprocpsnge | < TPaca ) p&':ﬂ‘l“ﬁ:h apant n e na 5t4 HRS “‘mizf_‘f;‘éfﬂﬁfem
insumos estéles. llenado < 1hueka de cascadal h
Entomo de 150-Clase 5 para
proo._llqos__ que I no llevan < m,mav ) >15Paconrespectoa
150 Casep [ on termn B o1 | amest | <hgacaby | DRTUmode | Gwasmomipicas | gy q | ORI |y 0 0e s
Esclusas a cuantos de llenado. 3520000 produccion aplicando un concepto 3Dats% HR
Cuartos vestidores para areas |S0- < Shuela® de cascada
Clase §
Llenado de  productos  con
ecteniizacion terminal. B s
Preparacion  de  solucioncs  para :;ﬁ"'i:s;
filtracion esteriizante, para .Ile.r.rra.'du d& .
estilizacion ermingl y ekmenlos | ) . — o o gesre | UNiome de planta limpio; cabello,
150-Clase 7 | del sistema de contenedor-cieme” g iig%?m 35‘ EEIJ Sgltnﬁg?ug? 2100 mmi Semanaimente >0Pa Nas0 :;; Lsgd:b:[; vello facial y corporal cubiierto,
Entomo de 190-Clase 5 para lerminal ques se < Slipla abusl cubrebacas y guantes
producies. que Bevan esteniizacion realice ¢
temminal. o
Almacenamiento de accesonos para meses
formas farmacéuticas estériles.
Entomo de 150 Clase 7
Cuartos de aiskadores. >‘~ Fa )
Cuartos  ncubadorcs  y  de Lﬁéiﬁﬂ'::l
refiigeracidn (localizadas en dreas| , . i ' i 5 s | Uniforme de planta limpio; cabello,
180-Clase 8 |de produccion). G001 | 283001 o f meses L oill/ Mensualnenle palios conespectoa 10a20 18%Ca 25 C el Facial y corporal cubierto,
Preparacion y envasado primano de na na :1m'wm_"b ks cuartos adyacenles HatgiR oubrebocas y guankes
k:fnl:js Iaunatéutit;is m :':Ilé(iles Y positva con especio R
Muestieo, pesado y surlido de : dome;jvigenmn
insumas no esténles
; ' Presidn positiva con o
150 Clase @ | Acondicionamiento secundario. 3200007 | 23000 Anuaimente na. Anuaimente respecto adreas no na 18°Ca2s'c Uniforr: de phana o cabelo
na. na. clasificadas. cuberto.
NOTAS:
& | os ejemplos aqui sefialados son enunciativos mas no limitativos.
b Placa de sedimentacion de 90 mm de diametro, con exposicion no menor a 30 minutos y no mayor a 4 horas o al tiempo validado; durante todo el tiempo que
dure la operacion.
¢ Muestreo microbiologico de 5 dedos de los guantes.
4 Lazonade flujo laminar debe cumplir con parametro de velocidad de flujo 0.45 mfs £ 20%.
€ Puede realizarse con mayor frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.
F Podra ser realizado al menos en 1SO-Clase 8 siempre y cuando se soporten con estudios de validacion.
9 Los cuartcs clasificacion ISO-Clase 5 deben cumplir con estos parametros, no aplica para modulos de flujo laminar.

Tabla Apéndice A (Normativo). Areas de Fabricacién NOM-059-S5A1-2013.
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2.5 CODIGOS Y NORMAS.

Los procedimientos de disefio, célculo, especificaciones e instalacion de los equipos involucrados en el
desarrollo del siguiente proyecto, estaran de acuerdo con los requerimientos a cumplir de higiene,
presion diferencial, temperatura y humedad relativa del drea anteriormente especificada, las cuales
deben cumplir con las normas y cddigos aplicables.

= NOM-059-SSA1-2013. Norma Oficial Mexicana. Buenas prdacticas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico Farmacéutica, dedicados a la elaboracién de
medicamentos.

= AMERIC Asociacion Mexicana de Empresas del Ramo de las Instalaciones para la Construccion.

= ASHRAE American Society of Heating, Refrigeration and Air Conditioning Engineer.

= AMCA Air Moving and Control Association.

= ANSI American National Standards Institute.

= ASME American Society of Mechanical Engineers.

= SMACNA Sheet Metal and Air Conditioning Contractors’ National Association.

2.6 SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO PARA AREA DE LLENADO Y LIOFILIZADO DE UN
MEDICAMENTO ANTIBIOTICO INYECTABLE PARA USO HUMANUO.

Para este caso y en con base en lo mencionado en capitulos anteriores se aplica criterios y el disefio de
un sistema de aire acondicionado para un area de llenado y liofilizado de un medicamento antibidtico
inyectable para uso humano, bajo condiciones asépticas, controlando temperatura, humedad, pureza del
aire, movimiento del aire, contemplando los factores que intervienen en la seleccion de equipos,
manteniendo en todo momento las condiciones ambientales internas requeridas.

El drea de llenado de solucion vy liofilizado es un area aséptica en la cual el medicamento en estado
liqguido, previamente preparado, es llenado en frascos previamente esterilizados, por medio de un
equipo especializado de llenado que inyecta una cantidad de antibidtico determinada sin intervencion
humana.

Una vez llenado una cantidad de frasco, estos son transportados a un equipo liofilizador localizado
dentro del mismo cuarto.

Un control preciso permite al medicamento cumplir su funcidén sin tener ninguna afectaciéon o factor
extrafio que afecte su compuesto quimico y este proceso se generaliza para proceso de liofilizado, sin
embargo, para el disefio del sistema de aire dependera del disefio arquitectdnico.

El area se divide en una zona de paso de medicamento critica en la cual se requiere condiciones de flujo
laminar y separacion del area al momento de la producciéon del medicamento con respecto al area
restante del cuarto para asegurar que ningun agente extraiio se encuentre en el proceso.
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La construccién del area de llenado y liofilizado cumple con las condiciones de acabado sanitario
exigidas, siendo este cuarto dentro de una planta en planta baja, no se ve afectado directamente por las
condiciones del clima, es decir, los factores de ganancia solar, asi como de transmisién de calor son
omitidos en este trabajo, enfocandonos principalmente a las condiciones de flujo y temperatura del
interior, tomando valores de temperatura y humedad del exterior.

Asi mismo la transmisidn de calor entre cuartos adyacentes al area de liofilizado se considera nula ya que
el resto del laboratorio mantiene las mismas condiciones de temperatura tanto para verano como para
invierno.

En el drea se encuentra el equipo de llenado y luminaria que representa carga térmica en el area y serd
considerado para el célculo.

El sistema de aire acondicionado se enfoca en acondicionar el area en cualquier época del afio durante
verano e invierno teniendo la capacidad de mantener las condiciones necesarias en situaciones criticas
del clima que se presenten durante el afio.

Sistema de aire acondicionado dard cumplimiento a la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013,
Buenas practicas de fabricacidn de medicamentos, para el drea de llenado y liofilizado de medicamento

antibidtico tipo inyectable para uso humano.

La alternativa de acondicionamiento del drea se basa en los requerimientos necesarios para llegar a la
capacidad de los equipos necesarios, asi como las especificaciones para su funcionamiento.

2.7 CONDICIONES DE DISENO.

La fuente de informacién acerca de las condiciones de clima para las consideraciones de disefio es
obtenida de ASHRAE Climatic Design Conditions 2015.

= Condiciones exteriores de disefio.

Las condiciones climdticas de disefio para el sistema de aire acondicionado son las siguientes:

- Lugar: México, D.F.

- Altitud sobre el nivel del mar: 2,235 metros (7,332 pies)
- Latitud Norte: 19° 43’

- Longitud Oeste: 99° 13’

- Presion barométrica: 77,154 kPa. (558 mmHg.)
- Temperatura de bulbo seco verano: 29 °C(84.2 °F).

- Temperatura de bulbo himedo verano: 13.8°C (62.6 °F)

- Humedad relativa verano: 20.6 %

- Temperatura de bulbo seco invierno: 4 °C(39.2 °F).
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= Condiciones interiores de disefio.
Las condiciones interiores de disefio se basan en la aplicacidon de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-
SSA1-2013, clasificandose en 1SO-Clase-5 e ISO-Clase-6, ya que se realiza un llenado aséptico del

medicamento.

El apéndice nos indica un rango de disefio:

- Temperatura (rango): 18°Ca25°C
- Humedad relativa (rango): Minima: No aplica - Maxima: 65%
- Presion diferencial: 215 Pa con respecto a cuartos adyacentes.
- NUmero maximo permitido de
Particulas totales por m3: 20.5 um: 3,520
- Tipo de Flujo: Flujo laminar en zona de paso del medicamento.
- Velocidad de aire: 0.45 m/s + 20%
- Cambios de aire por hora: N/A.
Para efectos de cdlculo se tomara para cualquier época del afio:
- Temperatura: 22 °C
- Humedad relativa: maxima 65%

Esto significa que serd la temperatura promedio a mantener pero que tendra la capacidad de operar en
el rango de temperatura y humedad establecida.

2.8 DESCRIPCION DEL AREA DE LLENADO Y LIOFILIZADO.

El espacio a acondicionador sera utilizado todos los dias, durante el tiempo de llenado del lote de frascos
con la sustancia antibidtica, se traslada hacia el equipo de liofilizado y después del proceso de liofilizado
hacia el area de sellado. Las dimensiones y orientacion del area se detallan a continuacién y en los planos
anexos en las paginas siguientes:

[
AREA TECNICA
CLIMATIZADORAS HVAC / SISTEMA DE AGUAS FARMA / TUBERIAS DE SERVICIOS
CIENTRO DE LIOFILIZACION

5.50

CAMARA PLAFON Y LOSA

CONDUCTOS HVAC / TUBERIAS DE SERVICIOS
3.00 CENTRO DE LIOFILIZACION
—~—
PRODUCCION

CENTRO DE LIOFILIZACION

0.00

Corte de niveles de planta en Area de Llenado y Liofilizado.
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Plano Arquitectonico de Area General de Liofilizado.
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La zona de liofilizado tiene las siguientes caracteristicas arquitectdnicas:

- Area de piso: 29.90 m?

- Altura de drea: 3.00 m

- Numero de puertas: 1de2.10mX0.90 m

- Numero de paso de material: 2

- Numero de personas en el area: Ninguna

- Distancia entre banda transportadora y plafén: 1.80 m
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5.5

Dimensionamiento de Area de Llenado y Liofilizado.

En la figura se muestra con flechas azules el proceso de paso de los frascos.

Paso 1: El frasco previamente esterilizado es llevado al paso de material en donde es recibido
automaticamente el area de liofilizado.

Paso 2: En el equipo de llenado se dosifica el medicamento (compuesto) en los frascos que son
transportados automaticamente hacia el equipo liofilizador. Este proceso es repetido hasta tener un lote
determinado de producto el cual tendra un tiempo de espera.

Paso 3: Un lote de frascos con el medicamento es introducido en el equipo liofilizador acomodandose
ordenadamente para que quepan el mayor nimero de frascos dentro del equipo.

Paso 4 y 5: Después de un determinado tiempo el producto es retirado del equipo, ya liofilizado y llevado
al area de sellado de frasco para que posteriormente se lleve al cuarto frio para su conservacién.
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Area de flujo laminar para operacion y llenado de medicamento aséptico.

[ ] -

2.9 CLASIFICACION DE ACONDICIONAMIENTO BASE NOM-059 SSA1-2013.

Analizando el
clasificaci
M

TO
CTO




Retomando los pardmetros de disefio del Apéndice A.

21. Apéndice A (Normativo). Areas de fabricacion.

Nimero maxime permitido de particulas .
3. Particulas viables
Clasificacion : 2 Condici — Presion diferencialy cﬂ.‘.’f.:i?' "n'? Temperatura Vestimenta
Efsmplos do procesos ancielanss F la da UFC Frecuencla de flujo de aire f hnra] P y humedad
0T T i (UFe) monitares
=05um =5um
Llerady aséplico, CONTINUGY <imdy 15 Pa con respecio a .
X - =1 CONTINUCY ™ - - 18°C 2 25°C (nverol, escafandra, gogles
1S0-Clase 5 Operationes aséphcas. . AR 350 2079 Duranie 1080 &l <)) larah Durante todn el . W-‘il tos ddeIUEIII.B..«_ na 3 cubrezapatos y quantes, estéiies
placa”y patas
Muestreo, pesade y sutide de procesn de - procesa de lienada aplicando un conceplo 65% HRY para drea aséptica
Insumos esiénles. lenado < 1huella® S de cascada? o
Enlome de IS0 Clse 5 paa
productos  que  no llevan < 10mPy ~15 Pa oo respectn a
estenizacion terminal 35200/ , - DiariaTumo de || dreas no asépiicas, 18°Ca25'C
1 | I & < Rinlaes " . Mab - g
150 Clase 6 ) £.yicas  cuartos de lenado. asmogn | 2B/ [ c/Imeses <5placaly produccidn  [laplicando un concepto las0 aapswpg | ualoueen SO Clase §
Cuartns vestidores para areas 150- = Ghuella® e castada
Clase 5.
NOTAS:

2 Los ejemplos aqui sefialados son enunciativos mas no limitativos.

b Placa de sedimentacion de 90 mm de diametro, con exposicion no menor a 30 minutos y no mayor a 4 horas o al tiempo validado; durante todo el tiempo que
dure la operacion.

Muestreo microbiologico de 5 dedos de los guantes.

La zona de flujo laminar debe cumplir con parametro de velocidad de flujo 0.45 ms £ 20%.

Puede realizarse con mayor frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.

Podra ser realizado al menos en 1S0-Clase 8 siempre y cuando se soporten con estudios de validacion.

Los cuartos clasificacion 1SO-Clase 5 deben cumplir con estos parametros, no aplica para modulos de flujo laminar.

= s o o O

Teniendo definidos estos parametros establecidos se prosigue a los célculos correspondientes para tener
el dimensionamiento y arreglo del sistema de acondicionamiento.
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Clasificacion de dreas segun Apéndice A.
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CAPITULO 3 — CALCULO DE SISTEMA DE AIRE ACONDICIONADO PARA AREA DE
LLENADO Y LIOFILIZADO.

3.1 INTRODUCCION.

Para el cdlculo y selecciéon de equipos se tomaran los siguientes criterios desarrollandose el
procedimiento y calculo, asi como consideraciones del mismo.

3.2 CALCULO DE CARGA TEMICA.

En la zona de acondicionamiento se tienen equipos que generan calor, calor que es necesario remover y
que no afecten el proceso.

Los equipos son los siguientes junto con la eficiencia:

- 1 Madaquina de llenado(motor fuera de zona): 1.5H.P n=85%
- 3 Maquina transportadora (motor fuera de zona): 1.5H.P. ¢/u n=85%
- 8lamparas fluorescentes 39 Watts

Calculo de carga térmica por alumbrado:

Qiampara = No.de lamparas x potencia
Qiampara = 8 x 40 Watts = 320 Watts

Calculo de carga térmica por equipos:
Qequipo = No.de equipos x (N)(746) Watts

Qequipo = (4x L5 H.P.) x 746 = 4,476 Watts

Dénde:
Q= Calor transferido (W)
N= Potencia del motor eléctrico (HP)
N= Eficiencia del motor eléctrico (%)

746= Factor de conversion de HP a Watts

Por lo tanto el calor total:

Qtotal = Qalumbrado + Qequipo
Qtotar = 320 + 4,476 [watts]| = 4,796 watts = 4,128 kcal/h
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3.3 CALCULO DE PRESION DIFERENCIAL-CASCADA DE PRESIONES.

Basada en la norma y planteando como cuarto adyacente de Llenado y Liofilizado (1) se tiene a la Esclusa
Area de Llenado (10) con una presién diferencial de 15 Pascales como minimo que debe existir en todo
momento para conservar la cascada de presiones. Para cumplir con esta presion el cuarto de Llenado y
Liofilizado (1) debe cumplir como cuarto de presidn positivo y la Esclusa Area de Llenado (10) como

cuarto de presién negativa y el aire infiltrado se dirija hacia la esclusa.

Haciendo el andlisis de presiones diferenciales en planta se tiene que el drea contara con 35 Pascales de
presién positiva y la Esclusa de Area de Llenado 25 Pascales, para que el flujo de infiltracion sea el

correcto evitando que cualquier agente externo entre a nuestra area de analisis por la puerta.
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1
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REVISION, ETIQUETADO
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3
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PREO MATERIAL \
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Presiones Diferenciales en nivel de planta.
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Presiones Diferenciales en Area de Liofilizado.
3.4 CALCULO DE INFILTRACION DE AIRE POR PUERTA.

El pardmetro de la infiltracion es una medida importante ya que nos indica fisicamente en primer
estancia el sentido de flujo y por lo tanto el drea que en ese momento cuenta con mayor presion,
separada por alguna puerta. Para el célculo de infiltraciones de aire por puerta debido a la diferencial de
presiones entre cuartos se toman los siguientes pardmetros:

e Condiciones externas (Altitud, densidad de aire).

e Presién diferencial entre cuartos con puerta en comun [APa]

e Dimensiones entre puerta, marco de puerta y piso.

2Ap
Q =3600.C4.A. |—
p
Donde:

e (4= Coeficiente de descarga.
e 3600= Convertir m3/s am3/h
o A= area del paso de puerta [m?]
e Ap=  Diferencia de presién a través de la puerta [Pascales].
e p= Densidad del aire a la temperatura Ty Presién de referencia kg/m?3
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Para orificios en forma de filo (alargados y estrechos), el coeficiente de descarga se puede considerar
independiente del nimero de Reynolds (el cual nos indica si es flujo a través del orificio es laminar, de
transicién o turbulento), y por lo tanto con un valor de 0.61. El termino Cd -A se define como el area
efectiva de fugas de aire (ELA). En este caso, se tiene que la presidn diferencial que existe entre el area
de Llenado de liofilizado (1) y la Esclusa de area de Llenado (10) es de 15 Pascales.

La puerta tiene una dimensidon de 2.10 m. de alto y 0.90 m. de ancho, y el espacio de separacién entre la
puerta y marco es: parte inferior (piso-puerta) 0.01 m., los espacios laterales son: 0.002 m. y la parte
superior es de 0.002 m.

Inferior: 0.90m X 0.01m =0.0090 m?
Laterales: 2(2.10m X 0.002m) =0.0084 m?
Superior: 0.90m X 0.002m =0.0018 m?
TOTAL =0.0192 m?

2(15 [Pa])

= 241.69 ~ 245 [m3/h
0.913 [kg/m?] [m/h]

Q = (3,600 [seg/h] )(0.61)(0.0192 [mz])\]

Se tiene que el flujo de aire sera de 245 [m3/h], esto es importante de considerar ya que serd parte del
aire que se tendra que suministrar para mantener las condiciones ambientales y de presion.

AREA TECNICA { ;‘c‘)@g e ESCLUSA
LIOFILIZACION - ‘\ | | AREALLENADO
) @ gl e
& m RN |
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f@“o > PASO MATERIAL \
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Infiltracion de aire por puerta.

Pégina 42



3.5 CALCULO DE SUMINISTRO Y EXTRACCION DE AIRE.

En el area de llenado vy liofilizado existen dos clasificaciones: Clase ISO-5 y Clase 1SO-6.

Las condiciones de temperatura, humedad vy filtrado terminal HEPA de 99.97% de 0.3 pm en ambas
zonas son las mismas, diferencidandose Unicamente en la forma de distribucién de aire y cambios por
hora de aire en el area, que en el caso de la ISO-5 no aplica ya que esta regido Unicamente por el tipo de
flujo.

El calculo del suministro de aire en cada una de las zonas nos servird para conocer cuanto aire sera
necesario acondicionar y asi tener capacidad de los equipos de ventilacion.

3.5.1 SUMINISTRO DE AIRE CLASE ISO-5.

Para el area clasificacion ISO-5 se tienen el drea del recorrido del frasco y llenado con el medicamento.
T = T

—] _WmT:

\1-55 PASO MATERIEL \

A'DEIFLUJO
" LAMINAR |

AREA BE LLENADO
1

A PIE0O MATER

Zonificacion de drea con Clase ISO-5.

Este paso tiene una dimension determinada por el ancho de banda por donde se transporta el producto.
Este espacio debe encontrarse dentro del area de flujo laminar especificado para I1SO 5. En los limites de
esta area se encontraran cortinas Hawaiana, que dividen el area fisicamente en la zona. Dentro de esta
area se dara el suministro de aire de flujo laminar.
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Para cubrir el drea es necesaria la seleccién de difusores con filtro terminal que cumplan con la condicién
de flujo laminar para la inyeccién de aire efectiva a una distancia de 1.8 m. de difusor hasta el paso del
medicamento.

Este tipo de difusores bajo ciertas condiciones de velocidad en el suministro de aire proporcionan un
flujo laminar garantizando la no existencia de turbulencias en el medio.

Existen varios modelos comerciales, en nuestro caso nos guiaremos por una marca comercial la cual
maneja dos medidas de difusores con porta filtro los cuales ayudaran a cubrir el area, buscando el mejor
arreglo para su acomodo y asi se cubra el drea necesaria.

Distancia de inyeccion: 1.80 m =5.90 ft.
Velocidad de inyeccién de aire: 0.45 [m/s]+20% (0.36 [m/s] a0.54 [m/s])
88.60 [ft/min]+20% (70.87 [ft/min] a 106.30 [ft/min])

En catdlogo se tiene dos medidas diferentes de difusor:

Difusor de flujo laminar con plenum para filtro Hepa

VELOCIDAD PROMEDIO A

DL::::'::" Tar;:;tl)ode Vel de cuello Flujo de aire Presién Estitica Nivelde ruido  Dif. De Temp  DISTANCIA ESPECIFICADA
(CFM/ft2) (cFm) (Ps) (in. wg) (NC) AT (°F) DEL TECHO
(pulg) (pulg)

4’ (fpm) 6 (fpm)

320 0.016 <15

400 0.025 <15

480 0.036 19

560 0.04% 23

Tabla de seleccion de Difusor laminar.

Tener en cuenta estos tamafos nos ayudara a elegir el nimero de difusores, asi como la orientacion y
acomodo de estos para cubrir el area que se necesitara acondicionar.

El acomodo de los filtros se realiza de la siguiente forma para abarcar el area de paso de material.
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Arreglo de Difusores Plenum con filtracion HEPA 99.97%.

En la siguiente tabla se muestra el nUmero total de difusores, asi como el flujo de aire necesario para
tener la velocidad de inyeccidén deseada.

Difusor dimensiones Flujo Velocidad Cantidad Flujo total
[largo x ancho pulg.] ft3/min m3/h ft/min m/s m3/h
24" x24"x 8" P 160 275 91 0.46 1 275
48" x 24" x 10" @ 320 545 94 0.48 8 4,360
Flujo total 4,635
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3.5.2 SUMINISTRO DE AIRE CLASE 1SO-6.

La clasificacion Clase ISO-6 abarca el area restante en el cuarto, es una zona no transitada, teniendo las
siguientes dimensiones:
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Obteniendo los voliumenes de las zonas se tiene con altura de 3.0 m:

Volumen 1: 5.87m%?x3.0m=17.61m?3
Volumen2:  6.77m?x3.0m=20.31m3

Estos volumenes al ser multiplicados por los cambios requeridos nos da el volumen de aire que es
necesario a inyectar.

La Norma menciona de 20 a 50 cambios de aire por hora, como criterio se tiene la cantidad de 30
cambios por hora que serd la medida para no estar en el limite inferior y superior, lo que implicaria un

equipo de mayor capacidad.

Area 1: 17.61 m3 x 30 cambios por hora = 528 m3/h redondeando se tiene 530 m3/h =312 ft3/min
Area 2:20.31 m3 x 30 cambios por hora = 609 m3/h redondeando se tiene 610 m3/h =360 ft3/min

Sumando ambas &reas el aire total inyectado en 1SO-6 es de 1,140 m3/h = 682 ft3 /min.

Retomando la tabla de difusores anteriores se tiene:

Difusor de flujo laminar con plenum para filtro Hepa

e fod VELOCIDAD PROMEDIO A
Dlmer.lsm:n Tar:anltla € Vel de cuello Flujo de aire Presién Estatica Nivelde ruido  Dif. De Temp  DISTANCIA ESPECIFICADA
nomina uello
(CFVI/ft2) (CFM) (Ps) (in. wg) (NC) AT (°F) DEL TECHO
(pulg) (pulg)
4" (fpm) 6 (fpm)
20 80 0.002 <15 15 | a3 a1
30 120 0.003 <15 -15 | 62 60
40 160 0.006 <15 -15 83 91
50 200 0.009 <15 -15 94 98
60 240 0.014 <15 -15 110 118
70 280 0.018 15 -15 119 126

Tabla de seleccion de Difusor laminar.
Para la difusién de aire en las dreas se tiene el siguiente arreglo:

-Area 1: Un difusor de 24”x24”x8”@® con 112 ft3 /min = 190 m3 /h y uno con 200 ft3/min =340 m3/h
-Area 2: Un difusor de 24”x24”x8”@® con 160 ft3/min =270 m3/h y uno con 200 ft3/min =340 m3/h
Teniendo un total de aire inyectado en Clase 1SO-6 de 1,140 m3/h = 682 ft3/min.

Por lo que el ventilador del equipo tendrd la capacidad para mover 5,775 m3/h de aire para el drea Clase
ISO-5 e I1SO-6.
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3.5.3 TEMPERATURA DE AIRE POR CARGA TERMICA.

Teniendo el dato de la carga de calor generada por los equipos en zona se procede al calculo de la
temperatura de aire suministro ya que la cantidad de aire necesario esta dada por las condiciones de
tipo de flujo en la zona contandose con un flujo total de 5,775 m3/h.

De la ecuacién de calor tenemos:
Qs = M x ¢, (AT)
Qs = (p.cp.m) (AT)
Para invierno se tiene:
Qs = (p.cp-m) (te — t;)
Para verano se tiene:
Qs = (p.cp-m) (t; —tc)

Dénde:
Q= Calor transferido (Kcal/h)
M = Flujo masico (Kg/h)
C,= Calor especifico (Kcal/Kg °C)
m =Flujo volumétrico (m3/h)
p = Densidad (kg/m3)
AT = Diferencial de temperatura (°C)
t, = Temperatura entrada del aire (°C)
t; = Temperatura interior (°C)

Despejando t, y sustituyendo:

Qs

t, =t ——
7 (p.cpm)

4,128 [kcal/h]
((0.97 [kg/m3] x 0.24 [kcal /kg °C] x 5,775 m3/h)

t,=22°C—

te =22°C—-3.07°C =18.93°C

Inyectando aire a una temperatura de 18.93°C se garantiza mitigar la carga térmica, la capacidad del
serpentin de enfriamiento estara dada por el control de humedad y la temperatura por el serpentin de
calentamiento.
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3.5.4 FILTRACION DE AIRE CLASE ISO-5 E ISO 6.

Estos difusores disponen de filtros terminales HEPA con una eficiencia del 99.97% y con una preparacion
para prueba llamada DOP.

La prueba de D.O.P es la mas utilizada en la prueba de eficiencia de los filtros con alta eficiencia y es una
prueba que consiste en dejar evaporar, en un flujo de aire no contaminado, la sustancia Di-Octil-
Phtalato. Esta sustancia, al condensarse genera particulas minusculas uniformes en tamafio. El filtro es
sometido al flujo de aire contaminado con DOP y la eficiencia se determina por la medicion de la
reflexion de la luz causada por el contenido remanente de DOP en el lado del aire limpio, siendo un a
prueba exclusivamente por conteo de particulas contaminantes.

3.5.5 CALCULO DE EXTRACCION DE AIRE EN ISO-5 E 1SO-6.
Para el balanceo y renovacién de aire del area de llenado es necesario contar con extraccion.

La extraccidn se calcula con base en el aire total inyectado asi como la infiltraciéon de aire perdido por
puerta, teniendo lo siguiente:

Total de aire inyectado = Total de aire extraido + total de aire infiltrado por puerta
En el area se tienen una inyeccidn total:

Total aire inyectado CLASE 1SO — 5 = 4,635 m3/h
Total aire inyectado CLASE I1SO — 6 = 1,040 m3/h

Total aire inyectado = 5,775 m3/h
Total aire infiltrado = —245 m3/h
Total aire extraido = 5,530 m3/h

El aire necesario a extraer de la zona serd de 5,530 m3/h = 3,355 ft3/min

Las rejillas que extraeran el aire son ubicados de forma perimetral en muro a una altura de 0.30 m. del
piso para forzar el aire llegar a la parte baja.

La dimensién de largo de la rejilla estd en funcidn de la longitud de la pared cara interna, donde sera
colocada, para la distribucion del flujo de aire a extraer se realiza la suma total de longitud y transforma
a pies ya que es el dato que se maneja en catalogo del producto.
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Dimensiones al interior de las paredes para colocacion de rejillas de extraccion bajas.

Longitud: 3.6 m+2.40m+ 130m+3.15m+ 1.75m =12.20m = 40 ft

La capacidad de extraccion de aire por pie de largo:

Rendimiento de rejilla de extraccion =

De las serie de opciones que maneja el catalogo, nos enfocamos al que cumpla el flujo por pie lineal:

3,355 ft3/min 5,530 m3/h

40 ft
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12.20m
= 83.90 ft3/min por pie lineal
= 453.30 m3/h por metro lineal




;nstale calidad DATOS DEINGENIERi
TCD, TCS, TCM, TCMB

Rejilla tipo barra Inyeccion

Velocidad Altura de Flujo de aire Beflexiin03 Deliexicaltiy
de cuello la rejilla CFM Presién Estdtica Tiroen Nivel de ruido Presién Estética Tiro en Nivel de ruido
(fpm) (pulgadas) Por pie lineal {Ps) (f) (NC) (Ps) (ft) {NC)
2
4
6
F
4
F
4
2 0.13 0.18 '
4 20-23 23 — - -

Tabla de seleccidn de rejilla tipo lineal de inyeccién y/o extraccidn.

La rejilla ideal es la de 2” de altura con un flujo de 87 ft3/min por pie lineal modelos TCS.
Se tiene el siguiente arreglo

ESCLUSA
AREA LLENADO

10 ES

AREA TECNICA
LIOFILIZACION

4 16

o

PASO MATERIAL

AREA DE LLENADO
1

5O PASO MA[TERIAL

Posicion de rejillas de extraccion baja para arrastre de aire.
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CAPITULO 4 — PSICROMETRIA DEL AIRE.

El andlisis y estudio detallado de las propiedades termodinamicas del aire seco y vapor de agua
suspendido es tan importante que se ha creado una ciencia: la psicometria.

La psicrometria es la ciencia que estudia las propiedades termodinamicas del aire himedo, y el efecto de
la humedad atmosférica sobre los materiales y el confort humano y profundizando se incluye el método
de controlar sus propiedades térmicas del aire humedo y eso se realiza gracias al uso de tablas
psicométricas ya sean en papel o en forma digital como se utiliza actualmente con la ayuda de software.

4.1 AIRE ATMOSFERICO.

El aire es un manto que cubre por completo la Tierra, a nivel del mar, este ejerce una presion de 101.325
kPa (1.033 kg/cm?) a nivel de mar, pero esta disminuye conforme aumenta la altitud.

Cuando calentamos o enfriamos aire seco, solamente estamos agregando o quitando calor sensible, se
puede enfriar y calentar, limpiarlo y moverlos, pero esto no cambia significativamente sus propiedades,
ya que ,los relativamente cambios de temperatura que le hagamos, solo causa pequefisimo cambios en
el volumen y la densidad.

4.2 CARTA PSICROMETRICA.

La carta psicométrica es una grafica de las propiedades del aire, que muestra la temperatura de bulbo
seco, temperatura de bulbo humedo, temperatura de rocié, humedad relativa, Humedad absoluta,
entalpia y volumen especifico, las cuales determinan como varian sus propiedades conforme se vea
afectada alguna propiedad y proviene de tablas psicométricas basadas en presiones menores que la
atmosféricas, es decir, sitios a mayores alturas sobre el nivel del mar.

Existen distintos tipos de cartas psicométricas, unas con rango de bajas temperaturas, media y alta
temperatura, teniendo la misma funcidén y propiedades.

El uso de esta consiste en elegir dos propiedades independientes cualesquiera y de esta se puede leer las
propiedades restantes que se necesiten del aire bajo esa condicion.

4.2.1 PROPIEDADES TERMODINAMICAS DEL AIRE.

De la carta se tienen las siguientes propiedades:

Temperatura Cantidad de vapor de agua Volumen y energia
Temperatura de bulbo seco (T.B.S). Humedad relativa (H.R. - %). El volumen especifico (v)
Temperatura de bulbo hiumedo (T.B.H.) Humedad absoluta (w). La entalpia (h).
Temperatura de punto de rocié
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4.3 PROCESOS PSICROMETRICOS.
4.3.1 CALENTAMIENTO Y ENFRIAMIENTO SENSIBLE.

El término “cambio de calor sensible” se refiere a un cambio en calor que provocara un cambio en la
temperatura del aire. Con frecuencia, al enfriar el aire seco y caliente del desierto, o al calentar aire
helado, se requerira tan sélo un cambio en el calor sensible del aire. Puesto que un cambio en el calor
sensible del aire no afectard la cantidad de humedad de éste; dicho cambio puede graficarse en la carta
psicométrica, paralelo a las lineas constantes de punto de rocio. Esto significa que el punto de rocio del
aire, no cambiard mientras sea solamente calor sensible el que se agrega o se quita. Por otra parte, el

peso total del aire en kg permanece constante, pero su volumen (m3/kg) si cambia, puesto que el aire se
contrae al ser enfriado.

Calentamiento v enfriamiento sensible

Q= mas(hl- hl) <0
%]
.-‘ ~._,.i Fi
) -".: ,r': --'JI ¥, !
e 4 .
h ey i o
2- }‘-—- ‘-J T £ 7 e A
Rl LF i A o
Py _;'." y il I e wyr ' Y ; IREL
h X4 %
1 v T
‘ K0 ; .*w.,,._h. AN
'i__.'mg_ %
.l 1_ - ~ m1= m:
o

L
0 2

Proceso psicométrico en calentamiento y enfriamiento de aire.
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4.3.2 ENFRIAMIENTO CON DESHUMIDIFICACION.

La combinacion de enfriamiento y deshumidificacion, se encuentra en practicamente todos los sistemas
de aire acondicionado. La deshumidificacién misma, no puede llevarse a cabo por la refrigeracion
mecanica, sin remover también el calor sensible. Si solamente se desea deshumidificar individualmente,
entonces deben utilizarse desecantes quimicos.

La deshumidificacion es la remocién del vapor de agua presente en el aire. La cantidad del vapor de
agua, presente dentro de una zona ocupada, variara dependiendo del nimero de personas presentes y
de su actividad, la condicion del aire exterior, la estructura del edificio y la cantidad de infiltracion.

Al enfriamiento y deshumidificacién del aire para confort humano, se le conoce cominmente como aire
acondicionado. Esto no es totalmente correcto, ya que el término “aire acondicionado”, se refiere a
cualquiera o todas las fases de enfriar, calentar, ventilar, filtrar, distribuir, entre otros, el aire, para que
cumpla los requerimientos del espacio acondicionado. El enfriamiento y deshumidificacion del aire, es la
fase del aire acondicionado que le concierne al técnico en refrigeracidn, ya que normalmente, requiere
el uso de un equipo de refrigeracion mecdnica. Para poder producir el enfriamiento y la
deshumidificaciéon requeridos para el espacio acondicionado, el equipo de refrigeracion debe estar
funcionando adecuadamente, y debe tener la capacidad correcta para la aplicacion.

Enfriamiento con deshumidificacion
1 Qg 2 Q¢ 3
1

1-2 Deshumidificacion

.

QE = l:nas (hl_ hZ) % l:nuS (0) 1_0)2) hfz II- | ||-

2-3 Calentamiento

Qc - inas (h3 W hZ)

Proceso psicométrico en enfriamiento con deshumidificacion.
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4.3.3 HUMIDIFICACION DEL AIRE.

La humidificacién del aire es un proceso en el cual se agrega humedad necesaria al aire suministrado en
un espacio determinado. Existen dos tipo de humidificador, los equipos que inyectan aire o aquellos que
Unicamente agregan vapor de agua. El primer equipo su funcionamiento se basa en inyectar aire fresco
que pasa a través de un filtro para luego de un precalentado de aire, posteriormente pasa a la zona de
pulverizacién desde es humedecido, en seguida pasa por un separador de niebla y finalmente pasa por
un recalentador de aire para ser dirigido al espacio mediante un ventilador. Para el segundo equipo se
trata de un equipo afiadido a una unidad manejadora de aire en una seccién tal que en ella entran
flautas que distribuirdn vapor de agua generado por un generador de vapor, ya sea de resistencias
eléctricas o de una linea de vapor directa debidamente purificado y este vapor suministrado sera
arrastrado por el ventilador de la unidad.

La deshumidificacién se puede lograr bajando la temperatura del aire hasta punto de rocié para
condensar la humedad del aire y se inyecte aire seco, si se desea bajar aun mas la humedad se tienen
equipos especiales llamados deshumidificadores los cuales utilizan un proceso de deshumidificacion
mediante ruedas desecantes que es un material que atrae y retiene el vapor agua facilmente eliminando
la humedad de aire a una temperatura baja y bajo nivel de humedad.

Humidificacion
Adicion de vapor Inyeccion de agua liquida
AN TN TN I AN LT AT
h T hy ST,
X/ s h 2T
% 1 / NS A 'y (D 5
o / by ". / }"\ \/Y“ .\.\“ \‘(\/./
L5050 B TR
£ I Recbe,

f:! \'?l"'., W
Tela mojada \/
h+ (0,—o,) hy=h, 7 A
h,>> (0,— ;) by _ _ o,
h,~h == : TR NN
1 2
eBS 92 el

Proceso psicométrico en Humidificacion.
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4.4 DATOS PSICROMETRICOS PARA LA CIUDAD DE MEXICO.

Para el cdlculo y selecciébn de equipos se tomaran los siguientes criterios desarrollandose el
procedimiento y calculo, asi como consideraciones del mismo.

Los rangos de temperatura y humedad se visualizan de mejor manera en una carta psicométrica ajustada
a la altitud de la Ciudad de México. En esta se muestran las propiedades termodinamicas del aire a
determinada presion.

Estas con los puntos de acondicionamiento y la zona de operacién, es decir, cualquier punto dentro de la
zona es una condicion éptima.

A continuacidn se muestra los puntos criticos de disefio, zona de operacion asi como las condiciones y
propiedades del aire en verano, verano humedo (cuando llueve) e invierno. Estos datos se basan en los
Datos de disefio Climatico ASHRAE (ASHRAE Climatic Design Data).

Location: Mexico City, All Regions Mexico Altitude: 2234 m
State Points
Point Name Flow DB wB RH w v h DP d vp AW
SCMH °C °C % | gkg m¥kg kdlkg | °F kg/m®* | mmHg g/m?®
P1 18.0 28 0 .00 1082 | 18.00 |-273.15 | 0.9244 - .00
P2 25.0 6.0 0 .00 1108 | 2500 |-273.15| 0.9027 . .00
P3 25.0 19.8 650 | 17.00 | 1.138 | 6852 | 17.97 | 0.8939 | 15454 | 15.02
P4 18.0 13.6 650 | 11.03 | 1101 | 4594 | 11.33 | 0.9185 | 10.065 | 10.02
CUARTO 22.0 14.8 500 | 10.87 | 1.116 | 4961 | 1111 | 0.9061 | 9.921 | 9.74
VERANO 29.0 13.8 206 674 | 1135 | 4622 | 422 | 08872 | 6198 | 5094
VERANO HUMEDO 18.4 16.0 800 | 1399 | 1108 | 5385 | 14.90 | 0.9157 | 12.710 | 1263
INVIERNO 4.0 4.7 4.0 26 1030 | 466 | -31.49 | 0.9710 | 0.244 26

Propiedades termodindmicas del aire en los puntos de disefio Clase 1SO-5 — ISO-6 y ambientales de la zona.

Los puntos P1, P2, P3 y P4 son los limites de disefio, es decir, la temperatura y humedad en cuarto
maximas, retomando el dato de que la Clase ISO-5 no se maneja humedad relativa minima, en 1SO-6 si, y
aunque en esta se necesita un minimo de 30% al ser una zona compartida no se requiere un minimo de
humedad relativa, pero si de un maximo que en este caso es de 65%, por lo que la humedad relativa en
los puntos P1y P2 no indistintos.
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4.4.1 PROCESO PSICROMETRICO VERANO.

En el proceso de control de temperatura, se referencia el calculo de temperatura de inyeccion de aire
capitulo 3.5.3, siendo de 18.9 °C, por lo que el acondicionamiento consistira en disminuir la temperatura
de 29 °C, manteniendo la temperatura de punto de roci6 y humedad absoluta constante, pero
modificando la humedad relativa, es decir, enfriamiento sensible:

Wyerano = Winy.verano = 6.74 g/kg
tppinyeccién = tpp verano = 4.22°C

Location: Mexico City, All Regions Mexico Altitude: 2234 m
Point Name Flow DB WB RH W v h DP d vp AW
SCMH °C °C % g/kg m3/kg kJ/kg 7 kg/m* | mmHg g/m®
P1 18.0 28 0 .00 1.082 | 18.00 |-273.15 | 0.9244 - .00
P2 25.0 6.0 0 .00 1108 | 25.00 |-273.15 | 0.9027 - .00
P3 25.0 19.8 650 | 17.09 | 1.138 | 6852 | 17.97 | 0.8939 | 15454 | 1502
P4 18.0 13.6 650 | 11.03 | 1.101 | 4594 | 11.33 | 0.9185 | 10.065 | 10.02
CUARTO 220 14.8 500 | 1087 | 1116 | 4961 | 11.11 | 09061 | 9921 | 974
VERANO 29.0 13.8 206 674 | 1135 | 4622 | 422 | 08872 | 6198 | 594
INY. VERANO 18.9 10.3 3738 674 | 1097 | 3599 | 422 | 09179 | 6195 | 6.14

Propiedades termodindmicas del aire en los puntos de disefio Clase ISO-5 — ISO-6 en Verano.
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4.4.2 PROCESO PSICROMETRICO VERANO HUMEDO.

El proceso de acondicionamiento en verano hiumedo para tener la temperatura y humedad relativa de
aire inyeccion deseada implica un analisis detallado. Por ser en verano se tiene un enfriamiento y al ser
himedo se realizara una deshumidificacién, esto mediante un proceso de enfriamiento y calentamiento
sensible.

Procesos:
Verano Himedo a Punto 1’
Se realiza el enfriamiento sensible hasta la saturacion de 100% humedad relativa.

Punto 1’ a Punto 2’
Se continla con el enfriamiento, pero esta vez empieza el proceso de la deshumidificacién en humedad
absoluta, hasta tener la misma humedad absoluta que en verano seco wpynto1” # Wpunto 2

Punto 2’ a Inyeccién aire Verano Himedo’
Comienza la etapa de calentamiento con la humedad absoluta constante wpynto2 = @Winyverano =
9.41 g/kg hasta los 18.9° C, teniendo una humedad relativa de 52.6%

Location: Mexico City, All Regions Mexico Altitude: 2234 m
Point Name Flow DB WwB RH w v h DP d vp AW
SCMH EG @ % gkg | m¥kg | kJkg °F kg/m* | mmHg | g/m®
P1 18.0 238 0 00 1082 | 18.00 |-273.15 | 0.9244 - 00
P2 25.0 6.0 0 .00 1108 | 25.00 |-273.15 | 0.9027 - .00
P3 25.0 19.8 650 | 17.09 | 1138 | 6852 | 17.97 | 0.8939 | 15454 & 15.02
P4 18.0 13.6 650 | 11.03 | 1101 | 4594 | 1133 | 0.9185 | 10.065 & 10.02
CUARTO 220 14.8 500 | 10.87 | 1116 | 4961 | 1111 | 09061 | 9921 | 9.74
VERANO HUMEDO 18.4 16.0 800 | 13.99 | 1.108 | 53.85 | 14.90 | 0.9157 | 12710 @ 1263
1 14.9 149 | 1000 | 1399 | 1.094 | 5026 | 1490 | 09268 | 12710 | 12.78
2 9.0 9.0 1000 | 941 | 1.084 | 3269 | 9.00 | 09487 | 8612 | 884
INY VER. HUM. 18.9 12.6 52.6 941 | 1101 | 4276 | 9.00 | 09165 | 8612 | 854

Propiedades termodindmicas del aire en los puntos de disefio Clase ISO-5 — ISO-6 en verano humedo.
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4.4.3 PROCESO PSICROMETRICO INVIERNO.

En invierno se procede al calentamiento sensible del aire, sin agregar humedad, manteniéndose la
humedad absoluta, hasta la temperatura de inyeccion de 18.9 °C

Winvierno = Winyeccion = 3.3 g/kg

Location: Mexico City, All Regions Mexico Altitude: 2234 m
State Points
Point Name Flow DB WB RH w v h DP d vp AW
SCMH | °C C | % gkg | m¥kg | kdkg | °F kg/m* | mmHg | g/m®
P1 18.0 28 0 .00 1.082 | 18.00 |-273.15 | 09244 - .00
P2 25.0 6.0 0 .00 1108 | 2500 | -273.15 | 0.9027 . .00
P3 25.0 198 | 650 | 1700 | 1138 | 6852 | 17.07 | 0.8939 | 15454 | 15.02
P4 18.0 136 65.0 11.03 1.101 45.94 11.33 0.9185 | 10.065 10.02
CUARTO 22.0 14.8 500 | 10.87 | 1116 | 4961 | 11.11 | 09061 | 9921 | 9.74
INVIERNO 4.0 -1 50.0 330 | 1035 | 1228 | -486 | 09692 | 3050 | 3.19
INY. INVIERNO 18.9 6.9 - 18.6 3.30 1.091 - 27.27 - -4.86 ‘ 0.9198 ‘ 3.049 ‘ 3.03

Propiedades termodindmicas del aire en los puntos de disefio Clase ISO-5 — I1SO-6 en Invierno.

Se observa que la humedad relativa suministrada serd de 18.6%, como no existe un control en humedad minima no
hay problema de baja humedad.

En caso de requerir un minimo de humedad relativa se realiza un andlisis para aumentar la humedad relativa, esto
con un equipo humidificador, el cual tendria la capacidad para suministrar vapor de agua al final del proceso de
calentamiento.
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CAPITULO 5 — CALCULO Y SELECCION DE EQUIPOS DE AIRE ACONDICIONADO.

Comercialmente existen diversos equipos que acondicionan el aire, pero en el caso de la industria
farmacéutica los equipos mas utilizados son las unidades manejadoras de aire (UMA), unidades de
extraccion (UE), etc.

La alimentacidn de estos equipos en cuanto al sistema refrigerante o calefactor es variado, que va desde
la alimentacion con agua helada o refrigerante, hasta agua caliente, vapor o resistencias eléctricas para
la alimentacion de los serpentines que acondicionan la temperatura del aire.

En conjunto con un sistema de control hace posible la climatizacion controlada para el fin que se
requiere.

5.1 SELECCION DE EQUIPO.

Bajo los estandares utilizados se utilizara una Unidad Manejadora de aire tipo multizona que
acondicionara por completo el Area de Llenado y Liofilizado.

5.1.1 CALCULO DE SERPENTIN DE ENFRIAMIENTO PARA UNIDAD MANEJADORA DE AIRE.

Para el calculo de la capacidad de enfriamiento del serpentin se tiene dos casos, verano seco y verano
himedo. Se analizan los dos casos para tener en cuenta la capacidad mdaxima para verano seco y verano
himedo.

Verano:

Qverano seco—iny verano — (hiny verano — hverano)- m

5,775 [m3/h]
Qverano seco—iny verano — (35-99 - 46-22)[k]/Kg]) X

0916 [ kg = —64,495.90 [k//h]

Verano Himedo:

Qverano humedo-2' = Qverano humedo-1 1 Q1’—2’

Qverano humedo—1 = (hll - hverano humedo)- m
Qll_zl = (hzl —_ hll)_m

Se tiene que:

Qverano humedo-2' = (_hverano humedo T hz’)-m

5,775 [m3/h]
Qverano humedo—2' = (—53.85 +32.69) [k]/KgD X

—————— = —131,822[kJ /h

0.927 [m3/kg] k1 /h)

El signo negativo nos indica que es un serpentin que absorbera calor del ambiente.

Comparando la capacidad del serpentin para verano seco y humedo tenemos que este debe ser de

—131,822 [kJ/h].
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5.1.2 CALCULO DE SERPENTIN DE CALEFACCION PARA UNIDAD MANEJADORA DE AIRE.

Se analizan dos casos, en el caso de verano humedo el calor necesario para aumentar la temperatura del
aire después de haberse deshumidificado y el calentamiento del aire en época de invierno.

Verano humedo:

Qz’—iny verano humedo — (hiny verano humedo — hz’)- m

5,775 [m3/h]
QZ’—iny verano humedo — (42.76 — 32'69)[k]/Kg] X

B gl 61,279.50[kJ /h]

Invierno:

Qinvierno—iny invierno = (hiny invierno — hinvierno)- m

5,775 [m3/h]
Qinvierno—iny invierno = (27-27 - 12-28)[k]/Kg] x 0.969 [m3/kg]

= 89,336.68 [k//h]

El signo positivo nos indica que es un serpentin que suministrara calor. Comparando la capacidad del
serpentin para verano humedo etapa de calentamiento e invierno tenemos que este debe ser de
89,336.68 [k]/h].

Teniendo la capacidad de los serpentines para la unidad manejadora de aire se procede al célculo y
disefo del sistema de ducteria ya que de ella dependera parte de la potencia del motor y modelo del
ventilador tanto para el suministro de aire como para la extraccion del mismo.

También se procede al disefio de la UMA que contenga estos serpentines y todo lo necesario para el
acondicionamiento del aire.

Pégina 67



5.2 DISTRIBUCION DE AIRE.

Un ventilador se define como una maquina propulsora de aire en forma continua por accién
aerodinamica. Hay tres tipos basicos de ventiladores: centrifugos, helicoidales y axiales. Los dos ultimos
se clasifican a veces en un mismo grupo, pero las diferencias en su construccidn y caracteristica son tales
que justifican una clasificacidn separada

Los ventiladores estan seleccionados para dar un cierto volumen de aire en contra de una resistencia y
sus caracteristicas vienen definidas por estos dos factores. Aunque disefiado ara un funcionamiento
6ptimo en las condiciones dadas un ventilados es capaz de trabajar igualmente bien en otras presiones y
flujos, por lo tanto su funcionamiento entonces vendra mejor definido por una tabla, o diagrama
presién-volumen del flujo de aire.

El flujo de aire se llama laminar cuando su trayectoria es uniforme, las lineas de aire son paralelas y bien
definidas. El flujo es turbulento cuando la trayectoria de las particulas del fluido es irregular,
constantemente cambiante con la aparicién y desaparicion de innumerables torbellinos. Calculando un
numero de Reynolds, que implica la densidad del fluido, el didmetro del conducto, la velocidad y la
viscosidad, puede conocerse que régimen tendremos dentro de un conducto. Por debajo de 2,100 sera
laminar y por encima de 4,000 turbulento. En ingenieria de ventilacidn por razones econdmicas en la
seccion de instalaciones, los regimenes de flujos de aire son siempre turbulentos, pero en este caso en
particular debido al requerimiento de flujo laminar se pronostica el costo elevado, solo en las terminales
de aire.

5.2.1 PERDIDA DE PRESION EN SISTEMA DE DUCTOS.

Para determinar la capacidad de los ventiladores, verificar el funcionamiento del sistema y balancear las
cantidades de aire se deben calcular las pérdidas de presion en sistema de ductos.

Para calcular la pérdida total de presion en el sistema, se suman las pérdidas de cada una de las
secciones rectas del ducto y cada conexidn en el trayecto que se haya elegido. Se deben incluir perdidas
de presidén a través de cualquier equipo el fabricante proporciona las pérdidas de serpentines, filtros y
difusores. La pérdida de presion en tramos rectos puede calcular con la formula de Darcy que contempla
la longitud de los ductos, el lamado diametro hidraulico, la velocidad y densidad del aire y el coeficiente
de frotamiento que, este, a su vez, depende del nimero de Reynolds, de su rugosidad de la paredes, de
las dimensiones y la disposicidn del mismo. Calcular la perdida de carga con estas férmulas resulta dificil
y con ello, solo lleva a los resultados aproximados ya que tanto la viscosidad, como la densidad y la
rugosidad pueden varias entre margenes muy amplios. De ahi que la forma practica de hacerlo es
recurriendo a tablas o métodos normalizados a base de todo el equipo practico y son validos para ductos
con la rugosidad corriente en materiales normalmente usado, como lamina galvanizada, fibra de vidrio
rigida, etc.
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5.2.2 DISENO DE DUCTO POR METODO DE IGUAL FRICCION.

Existen varios métodos por el cual se puede dimensionar los ductos como el método de igual friccion el
cual se utiliza en este proyecto, el método de recuperacién estativa y por medio de ductuladores.

La base de este método es de dimensionar ductos en base a la perdida de presidn por friccidn que se
desea por longitud de ducto manteniéndose constante para toras las secciones de ducto del sistema.
El método consiste en lo siguiente:

1- Seleccionar de un valor de perdida de presién por friccién por longitud de ducto. Con la ayuda de
ductuladores comerciales (McQuay) seleccionamos a la caida de presidon en ducto de 0.1
pulgadas columna de agua, factor muy utilizada para dimensionamiento en la ingenieria y que
mantiene una relacién optima entre flujo de aire y tamafio de ducto.

2- El ducto se seleccionara con el valor de flujo maximo.

La pérdida de presion estatica en conductos rectos debido a la fricciéon del aire con la ldmina se expresa
generalmente de la siguiente manera:
Hy = (Hpp/100).L [pulgadas columna de agual

Dénde:
Hgs = Valor de pérdida de presion estatica (in W.C.) por cada 100 ft.

L= Longitud de ductos (ft).

En sistema internacional tenemos:
Hy = (Hff/30.48).L [Pascales]
Dénde:
Hgs = Valor de peérdida de presion estatica (Pascales) por cada 30.50 metros.

L= Longitud de ductos (m).

En este caso la equivalencia es 25 Pa por cada 30.5 m, es decir, 0.82 Pascales por metro.
La pérdida en accesorios de ducto se expresa de la siguiente manera.

Hf =Cx (V/400)? [inW.C.]
Dénde:
Hy = Perdida de presion estatica (in W.C.)
=  Coeficiente de friccion.
V =  Velocidad del aire en pies por minuto.
Hy = Perdida de presion enin W.C.

Para fines de cdlculo se puede utilizar la conversién equivalente de 1 pulgada columna de agua =
250 Pascales

Se considera las siguientes condiciones al calcular la caida de presién de los ductos.
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1. Se considera como pérdida total del sistema de ductos a la trayectoria que tiene mayor perdida.
El trayecto con mayores pérdidas es aquel que contiene un numero considera de conexiones y el
ramal mas alejado del equipo.

3. Elcdlculo de la perdida determina la capacidad del ventilador.

A este calculo es importante incluir la caida de presion de cualquier equipo y/o accesorios adicional
presente, que en este caso se considera la caida de presidn de los gabinetes con el filtro terminal HEPA
de 99.97% de eficiencia.

5.3 CALCULO Y DISENO DE DUCTERIA INYECION Y EXTRACCION.

Para el diseiio del sistema de ducteria se analizara el tamano de ducto para el suministro de aire por
difusor tipo plenum y la extraccién.

En el caso de suministro de aire se disefia el ducto para los difusores de tamafio 48”x24” y 24”x24",
tomandose el disefio por igual friccidn.
48"x24”

-Tamaino difusor: 24"x24”

- Flujo:
- Tamano de ducto:
-Tamaifo ducto redondo:

160 ft3 /min
12” x 4” (huella x peralte)
7” de didametro

320 ft3/min
12” x 6” (huella x peralte)
9” de didmetro

—
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[ velocity fpm [ velocity
Equivalent . Equivalent

Dt:liameter n Ddiﬂmeter
Duct size El in X I:l in Duct size

|68°F Air STP ~| Coa |68°F Air STP ~| Coa
Fluid density 0.075% |bjft® Fluid density 0.075 Ibfe
Fluid viscosity 0.0432 Ibjft-h Fluid viscosity 0.0432 Ibfit-h
Specific Heat 0.24 Btuflb'F Specific Heat 0.24 Btuf{lb*F
Energy factor 1.08 Btu/h'F-cfm Energy factor 1.08 Btu/h'F-cfm
Flow rate cfm Flow rate cfm
Head loss I:l inWC/100 ft Head loss in.WC/100 ft

Equivalent Diameter 731 in Equivalent Diameter 9.14 in

Flow Area 0.2673 fi2 Flow Area 0.4418 =

Fluid velocity 598.6 ft/min Fluid velocity 724.3 ftfmin

Reynolds Mumber 36,372 Reynolds Number 56,587

Friction factor 0.02565 Friction factor 0.02344

Yelocity Pressure 0.0223 inWC Yelocity Pressure 0.0327 inWC

Head Loss 0.098 in.WC/100 ft Head Loss 0.102 in WCA100 ft
[ Airconditioning] | AircConditioning

P

—_—e

in

inx [ |in




El ducto rectangular sera el tamafio del ramal, con forme el ducto avanza y se conecta a los otros ductos
incremente el flujo y las dimensiones cambian, estas dimensiones son obtenidas de la misma forma por
igual friccidn y flujo, por lo que el proceso se vuelve repetitivo.

Caso similar en la extraccién de aire, estos al tener cabezales de extraccidn (parte baja) presentaran un
numero distinto de ductos de extraccidon por lo que el flujo variara.

Se muestra plano con los flujos manejados asi como el dimensionamiento de ductos para cada elemento
hasta llegar a la trayectoria final, en inyeccion el ducto que se conectara a la salida de la manejadora de
aire y en la extraccion a la entrada del banco de filtros con unidad de extraccidn.

5.3.1 DUCTERIA DE INYECION Y EXTRACCION.

Se diseia el sistema de ductos de tal forma que se garantice el mantenimiento de equipos y balanceo de
aire en ductos con el procedimiento descrito anteriormente.

El disefio del sistema de ducteria asi como accesorios se ha pensado en el cruce con otras instalaciones
como es la iluminacidn y protecciéon contra incendio, aunque no se sefialen en plano se mantiene
espacios amplios entre ductos.

Los datos calculos de flujo se muestran en cada seccién de flujo asi como tamafios de ducto para
demostrar la relacién flujo —ducto.

Se muestra los gabinetes con difusores de flujo laminar, los cuellos redondos asi como la compuertas
redondas para el control del volumen de aire inyectado.

En cada trayectoria se observa el flujo de aire manejado asi como el tamafio de ducto disefiado, también
se muestran también los equipos que intervienen en el sistema de inyeccidén, que es la manejadora de
aire, asi como cuatro unidades de ventilaciéon con etapa de filtracidn 95% de eficiencia que seran el
respaldo para impulsar el aire hacia los filtros HEPA debido a que estos presentan una caida de presién
de hasta 2 pulgadas columna de agua.

En el sistema de extraccidn se tiene la el mismo principio, extraccidon de aire por medio de rejillas de

extraccién y ducteria hasta un equipo ventilador tipo Vent set (disefio comun) contando con un banco de
filtros de 45% de eficiencia, esto para evitar contaminantes al medio ambiente.
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Isométrico de ducteria de extraccion de aire.

Se muestra el arreglo de ductos para extraccién de aire conforme al disefo de flujo de aire con friccion
constante. El banco de filtros que tendra el sistema colocada antes del ventilador de extraccion asi como
el ducto de descarga de aire que se encuentra al exterior del area técnica.
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5.3.2 CAIDA DE PRESION EN SISTEMA DE DUCTERIA.

Para el sistema de ductos de inyeccidn y extraccion se calcula la caida de presion en ellos para que la
seleccidn de equipos se considere y asi tenga la capacidad de vencer dicha perdida por friccién de aire-
ducto y proporcionar el flujo a cada difusor o rejilla.

5.3.3 CAIDA DE PRESION EN DUCTO DE INYECCION.

Se realiza el célculo de caida de presidon de un ramal, ya que los tres ramales restantes tiene trayectoria
similar por lo que las diferencias serian minimas.

Esta caida de presidn serd vencida por los equipos ventiladores VI-01, VI-02, VI-03 y VI-04. Estos equipos
seran cajas de ventilacidn con filtracidon del 95% de eficiencia.

La necesidad de estos equipos se debe a que la filtracion HEPA conlleva una gran pérdida de flujo, siendo
que el ventilador de la UMA no seria capaz de vencer dicha caida tanto por el tipo de filtracion como el
numero de filtros, ademas que se asegura el control de flujo por ramal para cada difusor laminar.

Isométrico de ducteria de inyeccion de aire caida de presion.

Pégina 76



Para este caso se realiza el calculo del ramal numero 1
Ducto 1:
Se mide la longitud del ducto por el factor de friccion seleccionado:

Caida de presién = longitud total [m] x caida de presioén por logitud [Pa/m]

Caida de presion = 9.1 [m] x .82 [Pa/m] = 7.46 Pa = 0.029 in W.C.

También se vencera la caida de presion de los filtros, los filtros de 95% de eficiencia que en gabinete
cuenta con 1 filtro de 24” x 12” x 15” tipo varicel V teniendo el siguiente valor total:

Elemento Caida de presion [Pa/m] | Caida de presion total [Pa]
Ducteria 0.82 [Pa/m] 7.46
Filtro Varicel 12” x 24” x 15” 95% de eficiencia | 250 Pa 250
Difusor con Filtro HEPA 99.97% de eficiencia 375 Pa 375
TOTAL 632.46 Pa

El ventilador tendrd la capacidad de mover 1,635 m3/h con una caida de presién de 632.4 Pa
equivalente a 2.58 in. W.C.

Para las otras unidades variara el flujo, pero la caida serd la misma en ducteria y filtros, y como se
observa la caida mas representativa se nota en etapa de filtrado por lo que cualquier variacion en la
trayectoria del ducto no presenta mayor problema.

5.3.4 CAIDA DE PRESION EN DUCTO DE EXTRACCION.
Repitiendo el procedimiento de cdlculo para la inyeccion de aire se aplica a los ductos de extraccion.
Las trayectorias son similares por lo que la diferencia entre ellas no impactara en la seleccion del equipo

ventilador para extraer el aire. Se escoge el punto mas alejado del ramal numero 2 garantizado vencer la
caida de todo el sistema.
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Isométrico de ducteria de extraccion de aire caida de presion.

Caida de presion = 17.7 [m] x 0.82 [Pa/m] = 14.51 Pa = 0.058 in W.C.

También se vencerd la caida de presion de la rejilla y los filtros de 45% de eficiencia que en banco de
filtros se cuenta con 1 filtro de 24” x 12” x 15” y 1 filtro de 24” x 24” x 15” tipo Varicel V teniendo el

siguiente valor total:

Elemento Caida de presién Caida de presion total [Pa]
Ducteria 0.82 [Pa/m] 14.51
2-Filtros Varicel 12” x 24” x 15” 45% de eficiencia 250 Pa 250 Pa
Rejilla de extraccion 15 Pa 15 Pa
TOTAL 279.51 Pa

El ventilador tendrd la capacidad de mover 5,530 m3/h con una caida de presién de 279.51 Pa.
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5.4 SELECCION DE FILTRADO DE AIRE DE INYECCION Y EXTRACCION.

Al ser esta drea completamente limpia debe de contar con un ambiente de cualquier contaminante, por
lo que la norma nos hace énfasis en la filtracidn final del aire, teniendo etapas de filtracion.

En el caso de la unidad manejadora de aire debe cumplir con lo siguiente:

- Filtros Metalicos con eficiencia de 30% Norma ASHRAE 52-1-92

- Filtros de Bolsa eficiencia de 45% Norma ASHRAE 52-1-2.

- Filtros de Varicel eficiencia 85% Norma ASHRAE 52-1-2.
Para las unidades de ventilacion que impulsaran aire al grupo de filtros terminales HEPA 99.97%:

- Filtros de Varicel eficiencia 95% Norma ASHRAE 52-1-2.
Para la unidad de extraccion esta contara con un banco de filtros con eficiencia del 45%.

- Filtros de Varicel eficiencia 45% Norma ASHRAE 52-1-2.
El arreglo de filtros esta dentro de los equipos, equipos que seran proporcionados por el proveedor al
proporcionar datos de flujo de aire, caida de presion y altitud de operacién ya que estos factores
interfieren directamente en la seleccién del motor.
5.5 EQUIPOS DEFINITIVOS DE AIRE.
El arreglo de filtros estara dentro de los equipos, equipos que seran proporcionados por el proveedor al
proporcionar datos de flujo de aire, caida de presion y altitud de operacién ya que estos factores
interfieren directamente en la seleccion del motor.

5.5.1 UNIDAD MANEJADORA DE AIRE.

Se muestra la ficha técnica de la unidad manejadora de aire (UMA) confirmando la capacidad de los
serpentines.

En la corrida proporcionada por el proveedor, se tiene unidades inglesas, pero que concuerda al
momento de hacer las conversiones.
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Job Information Technical Data Sheet
Job Name Area Liofilizado | ll:lg _Iill

Submitted By Cu
Software Version 10.62
Unit Tag UMA-01-LIOFILIZADO

Unit Overview

Supply
Model Number | Air Volume Static Pressure
chn External Total Height
inWc inWc in
2.00 4.04 54* BT =

CAHO13GDAM 3399

*Not indluding base rails, coil connectors, drain connectors and control boxes.

Model Number: CAHO13GDAM
Approval:  ETL Listed / ETL Listed to Canadian Safety Standards (ETL Label / ETLc Label)

Outer Panel:  Standard G90 Galvanized Steel (unpainted)

Liner: Galvanized Steel (unless noted per section)
Insulation:  R-13 Injected Foam

Unit Configuration:  Inline horizontal Drive [Handling) Location:  Right
Base: None Wall Thickness: 2 in
Altitude: 7329+ Parts Warranty:  Standard One Year
Access Face Velocity Face Area Air Volume
Front 301 ft/min 11.3 3399 cfm
Portion Type Efficiency Air Pressure Drop Mumber of Height Width Depth
Clean Air Mean Air Dirty Air Filters
1 24 in 24 in 2in
Pre-Filter Metalic - 0.00 inwc 0.00 inwc 0.00 inwc
2 24 in 12in 2in
DriPak 2000 1 24in 24in 12in
Filter MERV 8 0.19inwe  0.59 inwc 1.00 inwe
bag 2 24in 12in 12in
Special Options
Filter Gauge

Magnehelic 0-2"

Access Section Component: 2 Length: 24 in Shipping Section: 1

Air Pressure Drop

0.00inwe
Door
Location Width Opening
Drive side 20in Outward
Special Options

Tread Plate Floor Liner
Tread plate installed

Secciones de UMA: Datos generales, primera etapa de filtracion y acceso al interior de equipo.
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Chilled Water Coil Component: 4 Length: 18 in Shipping Section: 1

Coil Model Total Capacity Sensible Capacity ~ Number of Coils  Number of Rows Fins per Inch Tube Diameter Tube Spacing
(Face x Row)
5MH1202C 124,943 stu/hr 124,943 Btu/hr 1 2 12 0.625in 1.50inx1.299in
Air Volume Air Temperature Coil Air Finned Finned Face Area Face Velocity
Entering Leaving Pressure Height Length
Dry Bulb Wet Bulb Dry Bulb Wet Bulb Drop
3399 cfm 84.2F 55.4°F 64.4F 48.2 0.11 inwe 42in 41in 11.96# 284 ft/min
Water Flow Rate Pressure Drop Velocity Volume Weight
Entering Leaving
45.0F 55.1% 11.10 gpm 0.30 thd 0.80 /s 5.0zl 44.0016
Connection Min. Fin Surface Min. Tube Wall Fouling Factor
Type Quantity Size Location Material Temp. Surface Temp.
Threaded 2 2.00in Opp drive side  Carbon steel 45.0¢F 45.0°F 0.000
Material Drain Pan Drain Side
Fin Tube Header Case

Microbial resistant
Aluminum .0075in Copper .020in Copper Galv. steel cronia resm. an Drive side
coated galvanized

AHRI 410 Certification
Coil is outside of the scope of AHRI Standard 410

Panel
Location Width Opening
Remaovable panels -in QOutward
Coil Model Total Capacity Number of Coils MNumber of Rows Fins per Inch Tube Diameter Tube Spacing
(Face x Row)
5WB0701C 84,674 Btu/hr 1 1 7 0.625in 3.00inx1.299n
Air Volume Air Temperature Coil Air Pressure Finned Height Finned Length Face Area Face Velocity
Entering Leaving Drop
Dry Bulb Dry Bulb
3399 cfm 392 65.9°F 0.05 inwc 42in 38in 11.08+ 307 ft/min
Water Flow Rate Pressure Drop Velocity Volume Weight
Entering Leaving
160.0°F 139.0F 7.20 gpm 0.30 ftHd 1.10+s 2.0l 24.001b
Connection Min. Fin Surface Min. Tube Wall Fouling Factor
Type Quantity Size Location Material Temp. Surface Temp.
Threaded 2 1.50in Driveside  Carbon steel 139.0° 139.0¢ 0.000
Material
Fin Tube Header Case
Aluminum .0075 in Copper .0201n Copper Galvanized track

AHRI 410 Certification

LU [0 Certified in accordance with the AHRI Forced-Circulation Air-Cooling and Air-Heating Coils Certification Program
FEms—- which is based on AHRI Standard 410 within the Range of Standard Rating Conditions listed in Table 1 of the
Standard. Certified units may be found in the AHRI Directory at www.ahridirectory.org

Secciones de UMA: Datos y capacidad de serpentin de agua helada y agua caliente.
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Supply Fan Component: 6 Length: 36 in Shipping Section: 2

Fan Performance

Location

Removable panels

Combination Filter Component: 8 Length: 30 in Shipping Section: 2

Pen‘orated plate

Panel

Width

Air Volume Static Pressure Brake Horsepower Speed Outlet Velocity
External Total Cabinet Operating Maximum
3399 cfm 2.00 inwe 4,04 inwe 0.00 inwe 4,23 BHP 2405 rpm 2518 rpm 3237 ft/min
Fan Data
Fan Type Blade Type [ Class Quantity of Fans Wheel Diameter Number of Blades Discharge Motor Location
Centrifugal DWDI Forward Curved / 1 10.62in N/A Top horizontal To Side of Fan
2
Motor Data
Power Electrical Supply Speed Efficiency Enclosure Frame Size Supplier Number of Lock Rotor Full Load
Poles Current Current
5.0 1P 230/60/3 1750 rpm Premium oDpP 184 T frame Generic 4 94.1a 13.2
V/Hz/Phase
Fan Options
Isolator Type:  Rubber in shear
Drive Package Data®
Fan Sheave Motor Sheave Belt Number of Belts Actual Drive 5.F. Bearing Type
AK49H AKebH AX29 1 1.13 Extended - L50
(500K)
*Daikin Applied reserves the right to provide o different but equivalent drive pockage
VFED/Starter/Disconnect Data
selection Type:  VFD vendor: Daikin Applied
Voltage: 230v Height x Width x Depth:  11.78in X 6.63 in x 7.80in
Mounting: Door Side Enclosure:  NEMA 1
VFD Quantity: 1
Door
Location Width Opening
Drive side 24in Outward

m Component: 7 Length: 16 in Shipping Section: 2

Air Pressure Drop

0.15 inwe

Opening
Outward

Face Velocity Face Area Air Volume
Slde 224 #t/min 15.2 12 3399 cfm
Portion Type Efficiency Air Pressure Drop Number of Height Width Depth
Clean Air Mean Air Dirty Air Filters
A 1 24in 24in 21in
DriPak 2000
Filter b MERY 14 0.16 inwc 0.58 inwe 1.00 inwc 2 24 in 12 in 21in
ag
Door
Location Width Opening
Drive side 26in Outward

Secciones de UMA: Datos y capacidad de ventilador tipo plenum y seccion de difusion de aire con filtracion final del 85% de
eficiencia.
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Plenum Section Component: 9 Length: 16 in Shipping Section: 2

Opening Location Opening Size Air Pressure Drop
None 50.00" x 50.00" 0.00 inwe
Panel
Location Width Opening
Removable panels -in Outward
Type 63 Hz 125 Hz 250 Hz 500 Hz 1000 Hz 2000 Hz 4000 Hz 8000 Hz
Radiated: 75 78 65 61 60 54 46 51
Unit Discharge: 79 82 75 73 70 66 59 51
Unit Return: 78 81 76 74 72 70 65 26
Section Length Weight Corner Weights (Ib) Center of Gravity (in)
in b P1 P2 P3 P4 XX Yy b7
1 80 984 200 205 294 286 a7 27 27
2 98 995 318 265 187 224 41 25 25
Entire Unit 178 1979 543 502 449 485 84 26 26

w(D v

L P2 P3

Air Flow

¢ O

Plan View

NOTE: Special components aren't included in the corer weights and center of gravity data.

AHRI Certification

A=A cirifeD- Supply fan performance is certified in accordance with the Central Station Air-Handling Unit Certification
= Program, which is based on AHRI Standard 430.
Standard

1. As a standalone component, unit meets or exceeds requirements of ASHRAE 90.1 - 2007. The approving authority is
responsible for compliance of multi-component building systems.
2. Note: Prefilter media not provided by Daikin Applied, quantity and size data is for informational purposes only.

Secciones de UMA: Dato de plenum de descarga, niveles de ruido generados, dimension por secciones y centro de gravedad.
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En la corrida del equipo se muestran varios aspectos muy importantes:
- Se confirma la capacidad de los serpentines calculados.
- El suministro de agua caliente y agua helada necesaria en los serpentines ya que de ello
dependerad la capacidad de la unidad generadora de agua caliente y agua helada.
- La capacidad que tendrd el inversor de frecuencia para la regulacién de la potencia en el motor
que en este caso es de 5 H.P.

5.5.2 UNIDAD VENTILADORES DE INYECCION.
Estas unidades son las que impulsaran el aire a los filtros y vencerdn la caida de presién en filtros
terminales y se regularan con variador de frecuencia para aumentar o disminuir la potencia del motor

cuando estos se saturen de polvo o algtin otro elemento contaminante.

Al ser cuatro equipos iguales por la similitud de aire inyectado se tomara como referencia los datos
1,635 m?3/h con una caida de presién de 632.46 Pa equivalente a 2.52 in W.C.

Teniendo la siguiente seleccién por parte del proveedor S&P:
Estos equipos fabricados en lamina galvanizada resistente a la corrosién, estan disefiados para brindar
eficiencia y confiablidad en aplicaciones de suministro, extraccién y retorno de aire por ductos, su disefio

permite obtener cuatro posiciones de descarga (cada 90°)

La serie DA/B cuenta con un arreglo especial en la cual el motor descansa sobre un bastidor comun al
ventilador.

DA - DA/B

Modelo de ventilador tipo caja para inyeccion de aire por ramales VI-01, VI-02, VI-3 y VI-04.
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DAT7/T

CURVA CARACTERISTICA
inwg mmca
3944 100
M W
315{ 804 2.52in W.C.
2?6- ?D k) ll:rl.:\r's}
2364 60
14974 50
1581 40
1184 30
]
¢
§ 0791 20
i
5 1
= (581 15
g
T
1{][94
0394 10
0%, 8§ 'f{
0314 8 /
800/ £ —
0281 7 B
047 6 -
\( ,
0204 5 '.
El modelo de ventilador \ ! y
0161 41— es DA 7/7 con motorde 1 i
i
H.P. !
0124 3 : 76
}/ “““ "Il 1.635m3/h |7
00sq 2 |
? =|1 EIJ |B ? 1|D 1:5; 2|U EIE X100 mihr
17 236 285 353 41 589 B.68 176 1884 X100 cfm
Caudal Condiciones Estandar: 0 m.s.n.m. y 20°%C

Grafica de seleccion de equipo ventilador Modelo DA/B marca Soler&Palau.
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5.5.3 UNIDAD EXTRACTORA DE AIRE.

En caso similar la unidad de extraccidn debe tener la capacidad, recomendacion del proveedor:

CEB-T SEF\

SCET-6000-CET-6000-(208-230~3)

Gama CEB-Tde extractores centrifugos de simple oido de aspiracion, marca S&P, modelo SCET-6000-CET-6000-{208-230~
3], con caudal 6.039 m*/h y presion 297 Pa. Carcasa en acero electrosoldado, acabado en pintura en polve poliéster
harneada de gran resistencia a la corrosion, boca de descarga en cuatro posiciones con brida opcional con motores
monofisicos y trifasicos.
Punto de trabajo requerido Curva
Caudal 5530 m*/h £00 .
Presion estatica 249 Pa
Temperatura 20°C
Altitud 2234 m mo L ]
Densidad 0,92 kg/m*
Frecuencia 60 Hz
Tension 3-208-230/460V-60Hz
Punto trabajo = 0 R
Caudal 6.039 m¥/h =
Presion estatica 297 Pa @ 0,92 kg/m* 1.2
Presion dindmica 0,000 Pa @ 0,92 kg/m* 3 3004 e
Presion total 297 Pa @ 0,92 kg/m* &
Potencia motor 3 g : : 5 : 5 5 i
Tension 208-230/460 11 0SSR SOUSNUUN: U NSRS SOSUOY ORR X I S
Intensidad maxima T7EBG9 i i
Velocidad ventilador 1765 rpm H ! !
Construccidon 100 Lo B e ]
Peso 3400kg
Motores P : : : : :
Indice de proteccicn - 0 = = i i i i LA
Clase r 0 1000 2000 3[!;] 4[[:]{ ;TD 6000 D00 BOOO
. . - Caudal (m¥
Dimensiones
-ie Curva (1,2 kg/m?)
1|l = | l I 800
\ — 700 3
@) W
=1 | | —. 500 ]
| / =
— ‘ | g 1
[ T J | § o
5300
- - - - E 200 3
100 3
[ SRR } - drepmtintetrdtri bk
A B c 6] E F = H I 1 K o 1000 2000 3000 4000 5000 G000 FODD  BDOD
Se6  7er S8R 476 511 185 311 111 333 20 351 Q - Caudal (m*/h)

Grafica de seleccion de equipo ventilador Modelo CEB-T para extraccion de aire.
En la corrida del equipo se muestran la potencia del motor y datos eléctricos para su alimentacién.

Estos valores son muy importantes ya que serd la demanda necesaria de energia a la cual debe llegar
alimentacién a pie de equipo.
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5.5.4 ARREGLO FINAL DE EQUIPOS.

Teniéndose los equipos se proyectan el acomodo de los mismos, los cuales se planean para tener una
instalacidn coherente, accesible y libre de interferencias.

Los equipos tendran un sistema de control tanto en la alimentacién de agua helada y agua caliente en el
caso de la UMA que se utiliza cominmente valvulas reguladoras de caudal de agua esto para regular el
suministro de agua y alcanzar las temperaturas de disefio.

Los ventiladores deben contar con inversores de frecuencia para compensar en potencia la saturacién de
filtros y asi garantizar un caudal constante durante su operacion.

Otro aspecto importante es la instalacidn de los mismo, que deberan ser bajo estdndares lo cual
involucra la instalacién segura y funcional de equipos que contempla accesorios y aditamentos, en el
caso de los ventiladores proteger de vibracién a la edificacion.

En campo, el sistema de aire acondicionado (equipos de aire acondicionado y control) controla la
temperatura y humedad mediante la regulacion del flujo de agua helada y agua caliente en los
serpentines, el arreglo para el control de este flujo es de un cuadro de tuberia y accesorios, entre ellos
una valvula con motor actuador para manipular abertura y cierre de valvula que suministra y retorna
agua de la tuberia principal.

SERPENTIN SERPENTIN

N
..§ VE

NOTAS: NOTAS:
TUE = Tubo Cu (6 m Tipo M) TUB = Tuba AC {6 m)

C = Codo Cu Sold _ N
(45 = Codo de 45° Fe Rosc R(ESC = Roscado en el mismo tubo
C = Codo Fe Rosc

T =Tee Cu Sold -
TC = Tee Cu-Cu-Fe Cda Int ?-ST_ C:;aoRde 45" Fe Rosc
CCE = Conector Cuerda Externa Cu C;M EER:d osp ¢ Fe R
CCl= Conector Cuerda Interna Cu A= uccion Lampara Fe Rose
R = Reduccion Cu Soid RE = Reduccion Bushing Fe Rosc

= i i V3 = Vahula de 3 Vias Rosc
B o S VE = Valwla de Esfera o Bola Rase

V3 = Valvula de 3 Vias Rosc
VE = Vahula de Esfera o Bola Rosc ﬁgu :_:’awf':e Cuadro Rose
= Filiro 0sC

VCU = Valvula de Cuadro Rosc
TAP = Tapon Macho Fe

FY = Filtro ™" Rosc
TAP = Tapon Macho Fe CP = Cople Fe Rosc

M = Miple AC Rosc N = HNiple AC Rosc

TU = Tuerca Union Cu Sold TU = Tuerca Union Fe Rosc

RC = Rizo de Cochino Rosc RC = Rizo de Cochino Rosc

W = Manometro M = Manometro

TER = Termometro ¢/Termopozo TER = Termometro c/Termopozo

AP = Amortiguador de Pulsaciones

AP = Amortiguador de Pulsaciones

Arreglo recomendado para suministro de agua en tuberia de cobre (Agua caliente) y tuberia de fierro (Agua helada) y retorno.
Accesorios y acomodo de cuadro de valvula.
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Proyeccidn de sistema de ducteria de inyeccion con equipos UMA y ventiladores de inyeccion, compuertas manuales, difusores
laminares.
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Proyeccidn de sistema de ducteria de inyeccion con equipos UMA y ventiladores de inyeccion, compuertas manuales, difusores

laminares renderizado.
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Proyeccidn de sistema de ducteria de extraccion con equipo ventilador de extraccion, compuertas manuales, rejillas de extraccion
bajas y banco de filtros.
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Proyeccién de sistema de ducteria de extraccion con equipo ventilador de extraccion, compuertas manuales, rejillas de extraccion

bajas y banco de filtros renderizado.
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Proyeccion de sistema de inyeccion y extraccion con equipos, compuertas manuales, difusores, rejillas de extraccion bajas y
banco de filtros.
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Proyeccion de sistema de inyeccion y extraccion con equipos, compuertas manuales, difusores, rejillas de extraccion bajas y
banco de filtros renderizado.
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CONCLUSION:

En ingenieria mecanica el disefio del sistema de aire acondicionado es una especialidad que tiene un
amplio campo de aplicacion y que en ocasiones pasa desapercibida.

Es el conjunto de una serie de conocimientos en termodindmica y mecanica de fluidos que en conjunto
con normas y estandares se realiza el calculo y proyectos de los sistemas para cumplir los requerimientos
cual sea su aplicacion.

Los alcances de la tesis se lograron para cumplir lo especificado en la Norma 059-SSA-01-2013 y que es
obligacidon como proyectista tener en mente la importancia de estar al dia de las actualizaciones tato en
esta norma como en los estandares de disefio y tener asi un criterio amplio para el disefio del sistema.

El acondicionamiento de un area de liofilizado aunque es poco comun, es un campo que ofrece la
posibilidad de plantear un sistema y extrapolar a casos similares, pero recordando que es muy
importante tener y delimitar los parametro de disefio ya estos pueden variar.

Realizar los cdlculos con las bases ingenieriles que se han desarrollo nos ayuda a entender que es lo que
estad pasando con el elemento que se estd acondicionando, en este caso el aire.

El disefio de ducteria debe contemplar el estandar de la SMACNA, y que gracias a la herramienta de
AutoCAD MEP 2016 es posible un disefio que cumpla con en el estandar

Como se puede observar la proyeccion va de la mano con los equipos comerciales, que nos ofrecen una
variedad de equipos y soluciones a nuestras necesidades.

Los equipos seleccionados cuentan con un rango de proteccién del 10%, por lo que cualquier demanda
adicional respecto a lo proyectado se puede asegurar su buen funcionamiento.

La proyeccion de sistemas de aire acondicionado es una aplicacién dela ingenieria multidisciplinaria ya
que va de la mano con otros disciplinas como arquitectura, QFB, ingenieros civiles, etc. para lograr que
un proyecto salga adelante y de las condiciones que se requieren.

Es importante recordar que realizar un proyecto de sistema de aire implica una comprensién del medio
de acondicionamiento ya que de ello dependera el buen funcionamiento del sistema considerando los
factores que puedan intervenir y en cierto punto afectar al sistema como pueden ser factores ajenos al
hombre.
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