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Guatemala,
6 de noviembre de 1995

Ingeniero

Luis Herrera Galvez
Coordinador Area Bisica.
-Escuela Mecdnica Eléctrica
Facultad de Ingenierfa
USAC

Ciudad

Seflor Coordinador:

Atentamente me dirijo a usted, para [nformarle que he |levado
a cabo la revisién del trabajo de tesis denominado: GUIA PARA EL DI-
SENO DE LA INSTALACION ELECTRICA DE UNA PLANTA FARMACEUTICA, presen-
tado por el ‘estudiante ALEJANDRO LOPEZ MOTA, previo a optar al titulo

de Ingeniero Electricista.
Me complace asi mismo, informarle que el presente trabajo hace
una importante aportacidn a la Ingenieria Eléctrica y serd de mucha

utilidad para los profesionales que se dediquen a disefio y/o manteni_
miento de plantas industriales de tipo farmaceltico.

Finalmente, debo expresarle qﬁe el desarrollo del trabajo y las
conclusiones del mismo, son responsabilidad 'del autor y del asesor.

Sin otro particular me es grato suscribirme,

Atentamente,

L]

Ing. Gustavo BeWigho Orozco Godinez
ASEPOR

GBOG/Ldec.
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Director
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Sefior Director:

Me permito dar aprobacidn al trabajo de tesis titulado: Guia

para el disefio de la instalacién eléctrica de una planta farmaceutica,
desarrollado por el sefior Alejandro Lépez Mota.
Sin otro particular, me suscribo de usted.
Atentamente,

ID Y ENSENAD A TODOS

o Ing. José rera Galvez
; Coordinador |hrea d¢ Electrotecnia
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GLOSARIO.

1. REQUERIMIENTOS

Conjunto de especificaciones dadas por el Ministerio de Salud Publica través del
departamento de Control de Medicamentos, basados en las buenas practicas de manufactura que
deben cumplirse.

2. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Conjunto de normas desarrolladas en los Estados Unidos de Norteamérica, para la
elaboracion y distribucién de alimentos y medicinas.

3. MANUAL DE PRODUCTOS ESTERILES

Documento que contiene la informacién necesaria para trabajar en la manufactura de
productos estériles, es decir, areas libres de microorganismos. ‘

4, BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Documento que contiene las normas, procedimientos y técnicas generales que deben
practicarse en un laboratorio.

5. MANUTFACTURA

Acto de elaboracion de un producto. Conjunto de operaciones que deben reahzarse enuna
planta para la fabricacion de un producto.

6. SANITIZACION

Acto de desinfectar un equipo o utensifios con productos especiales, como por ejemplo, el
cloro. :

7. CONTAMINACION CRUZADA

Situacién que puede presentarse al darse la mezcla de componentes activos de dos o mas
productos farmacenticos en el proceso de manufactura, debido al mal manejo de los mismos.

8. CERTIFICACION DE UN AMBIENTE

Es el proceso de verificacion y comprobacién por medio de pruebas con instrumentos -
calibrados, de que un ambiente determinado cumple con todas las caracteristicas que se

consideraron en el disefio.







I INTRODUCCION.

La necesidad de tener un documento que sirva de guia a profesionales de la Ingenieria
Eléctrica que se dedican al disefio de instalaciones eléctricas y a los que realizan las actividades de
mantenimiento de las industrias farmacéuticas nos motivo a realizar este trabajo.

Tal como su nombre lo indica, es una guia que contiene lineamientos generales, y no un
proyecto especifico en particular, sin embargo, la cantidad de conceptos, normas y técnicas que
incluye, lo hacen de gran valor para el profesional que se dedica a éstas actividades.

En el capitulo |, se describen las caracteristicas de una planta farmacéutica y los
requerimientos necesarios para su implementacion en nuestro pais, tal como lo especifica el
Ministerio de Salud a través del Departamento de Control de Medicamentos, el cual incluye
especialmente las normas relacionadas a la instalacion fisica .

En seguida, se enumera una serie de criterios eléctricos que deben tenerse presente al
momento de iniciar el disefio de una instalacion eléctrica, o bien la ampliacién de la misma. Estos
criterios se definen brevemente y no se entra en detalle en el calculo de los mismos, ya que esa
informacién puede adquirirse en libros de texto de instalaciones eléctricas. El valor de este
capitulo radica en la agrupacion de los criterios y en llevarlos a la mente de! profesional que se
dedique al disefio de instalaciones en plantas nuevas o ampliacion de las existentes.

Continuando con el desarrollo del trabajo, se integra informacion refacionada con las areas
de servicios, para las cuales se describen criterios técnicos y normas de aplicacion, de codigos
locales e internacionales, especificamente de la subestacion eléctrica, la planta de emergencia y de
una manera general de los sistemas de aire comprimido, agua potable, caldera de vapor y talleres
de mantenimiento. :

En la parte medular del trabajo se encuentran descritos los criterios técnicos para la
instalacion eléctrica de las 4reas de manufactura y control de calidad, las cuales son diferentes a
las de otras industrias debido a que deben cumplir con normas locales e internacionales, por el
tipo de procesos y productos que realizan. Como un complemento a este capitulo, se agregan
normas para las instalaciones de areas administrativas.

Como ejemplo practico, se describen las aplicaciones en tres areas especificas de una
planta transnacional, es decir, las 4reas de liquidos, solidos y un laboratorio microbiologico.
En este capitulo, se aprovecha para describir los estandares de ingenieria de esta corporacion,
afectados por las normas nacionales, ya que siempre prevalece el criterio de que si la norma local
es especifica o mas exigente que la corporativa, debe utilizarse la norma local.

Después de haber desarrollado el trabajo, el Gltimo capitulo incluye las conclusiones y
recomendaciones que se consideraron pertinentes.







Il  JUSTIFICACION. .

Para el disefio y construccion de una industria, es necesario contar con la asesoria técnica
adecuada. Siempre debe tenerse presente que en el desarrollo y operacién del proyecto estaran
participando personas y que ademas se realizarin inversiones elevadas de capital en equipo y
maquinaria que sera necesario resguardar.

En nuestro pais, existen laboratorios farmacéuticos que han laborado por mas de 25 ailos.
Al inicio estas industrias realizaron sus montajes con personal extranjero, pero a través de los
afios han hecho ampliaciones bajo la direccion de personas instruidas localmente.

Por las exigencias del mercado y la necesidad de desarrollo, éstos han mejorado y
aumentado sus instalaciones, pero muchas veces lo han hecho con personal de sus plantas sin
contar con la direccion técnica adecuada. Por otro lado se observa que nuevos empresarios
invierten en instalaciones para dedicarse a la manufactura de productos farmaceqticos.

Debido al crecimiento de las industrias ya establecidas y a la confianza de aparicion de
nuevas, se ve la necesidad de una guia que contenga los lineamientos basicos y necesarios para
garantizar la vida de quienes dependen de ellas y a la vez poder cuidar el equipo y magquinaria.

Es de mencionar que la manufactura de productos farmacéuticos es delicada en ciertas
fases de sus procesos, debido a las materias primas que maneja, ya que éstas pueden ser
inflamables, téxicas o corrosivas. '
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III ANTECEDENTES.

Para el establecimiento de industrias farmacéuticas en los Estados Unidos de
Norteamérica, se han utilizado desde hace decenas de afios como guia normativa para su disefio e
implementacién un conjunto de normas conocidas como las buenas pricticas de manufactura.
Varias de las corporaciones, que tienen su sede en ese pais, han establecido plantas para la
manufactura de productos farmacéuticos en Guatemala. En nuestro pais, no existian regulaciones
especificas, por lo que las actividades farmacéuticas también eran normadas mediante este
documento de las buenas practicas de manufactura de los Estados Unidos.

A través de los afios, se han establecido varias plantas farmacéuticas nacionales, las cuales
han tenido la necesidad-de aplicar estas normas en su disefio y montaje. '

Hasta hace unos afios, se elaboré por parte del departamento de control de medicamentos,
un documento que contiene normas para la implementacion y funcionamiento de establecimientos
que se dediquen a la manufactura de productos farmacéuticos.

El conocimiento de estas regulaciones, es decir, las buenas practicas de manufactura,
dadas por el departamento de Control de Medicamentos del Ministerio de Salud, las cuales estan
basadas en las normas estadounidenses, y los estandares de ingenieria empleados en el disefio y
montaje de estas plantas, que generalmente no se encuentran al alcance del profesional
guatemalteco que tiene la oportunidad de realizar trabajos para este tipo de industrias.

Con el propésito de reunir las normas propias de la industria farmacéutica, las normas
eléctricas generales y estandares de ingenieria aplicables en los Estados Unidos de Norteamérica y
en Guatemala, se elabord este documento para que pueda ser de utilidad al profesional que disefia
y al que realiza actividades de mantenimiento.

Es importante mencionar que los documentos que sirvieron de base para este trabajo,
especialmente los relacionados a las normas, como las buenas practicas de manufactura, el NEC,
el manual de la Empresa Eléctrica y los estandares de ingenieria, son actualizados periddicamente,
por lo que es necesario utilizar siempre la Gltima edicion disponible







IV OBJETIVOS.

GENERALES:

A. Reunir los fundamentos tedricos con un enfoque practico para poder disefiar
una instalacién eléctrica para una planta farmacéutica, la cual debe ser
confiable, segura y economica. :

B. Estructurar las normas y técnicas por areas para facilitar la aplicacion de las
mismas, como subestacion, generacion, iluminacion, etc.

C. Aplicar los conocimientos de Ingenieria en las ramas de subestaciones,
generacion , iluminacion, etc.

ESPECIFICOS:

A. Elaborar un documento 1til al ingeniero que va a disefiar, asi como al que
realiza los trabajos de mantenimiento.

B. Describir equipo del campo de la industria farmacéutica.

C. Hacer hincapié en las normas de seguridad.







CAPITULO 1.

PLANEAMIENTO DEL SISTEMA.

1.1 CARACTERISTICAS DE UNA PLANTA FARMACEUTICA.

Una planta farmacéutica es un establecimiento en donde se elabora, empaca y se distribuyen
medicamentos, alimentos de uso medico, cosméticos y productos de higiene en el hogar.

Una planta de este tipo debera estar localizada en éreas libres de contaminacion ambiental tales
como crematorios, rastros, polleras, fabricas de plaguicidas, etc..

En Guatemala, no es permitido que se instalen laboratorios en areas residenciales. A la vez, se
debera contar con una evaluacién del impacto ambiental extendida por la Comision Nacional del
Medio Ambiente CONAMA.

Generalmente se encuentran varias dreas definidas en una planta farmacéutica, de las cuales ia
mas importante es el area para produccion en la que ubicamos los departamentos de metrologia,
| liquidos, sélidos, semisolidos, granulacion, mezcla, tableteado, encapsulado, dreas estériles, a la
! vez que se incluyen las 4reas de acabado y/o empaque. :

Asimismo, se encuentran las areas de bodegas, en las que se guardan las materias primas y los .
materiales de empaque, los productos en proceso, y los productos ya terminados.

Para que las actividades se puedan desarrollar adecuadamente, es necesario que existan
instalaciones disefiadas especialmente para ello.

Como parte del equipo de apoyo de toda industria, se requerie de un area administrativa que
provea de un departamento de servicios de energia y mantenimiento, el cual provee de energia
eléctrica, vapor, agua potable, aire comprimido, agua caliente, agua destilada, agua desionizada, y
el recurso humano para los servicios de mantenimiento a el equipo, maquinaria e instalaciones.

De acuerdo con la practica farmacéutica, es sabido que sus procesos requieren el manejo de

‘ materias primas liquidas y solidas, unas con caracteristicas inflamables como los anestésicos, el

i alcohol, y otras como medicamentos controlados por considerarse como drogas de uso delicado,
tal es el caso de la codeina y muchos mas, que necesitan un tratamiento especial. '

\ : : : .
ik i } Con base en lo que se ha descrito, puede decirse que un laboratorio farmacéutico es una
planta que se dedica a la elaboracion de productos para satisfacer las necesidades de sus clientes,
desarroflando para ello una serie de procesos que requieren Ia observancia de las buenas practicas
de manufactura, y que en su disefio demanda un cuidado especial debido a los procesos que en
elia se desarrollan y al tipo de materias primas que se manejan. : :

s e ! i C TEe——



1.2 REQUERIMIENTOS PARA EL ESTABLECIMIENTO Y OPERACION DE UNA
PLANTA FARMACEUTICA.

A) REQUERIMIENTOS LEGALES

De conformidad con lo que establece el articulo 130 del Codigo de salud, la instalacion y
funcionamiento de todo establecimiento destinado a la produccion, almacenamiento, distribucion
y expendio de productos medicinales para uso humano, sélo podra permitirse previa autorizacion
de la Direcciéon General de Servicios de Salud (DGSS) a través del Departamento de Registro y

Control de Medicamentos, Seccion de supervision, quedando sujetos todos estos actos al control -

respectivo. (Articulo 4 y 131 del Reglamento para el Control de Medicamentos, Estupefacientes,
Psicotropicos y Productos de tocador e Higiene Personal, del Hogar y Establecimientos
Farmacéuticos).

B) REQUERIMIENTOS GENERALES

- Son los que deben cumplir todos los laboratorios sin importar el tipo de productos o formas
farmacéuticas que deseen fabricar y distribuir. Se aplican también a establecimientos que se
dediguen nicamente a maquila. '

" C) REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS -

La planta fisica de un laboratorio de manufactura de productos farmacetticos, en lo posible,
debera ser disefiada por un equipo de profesionales de las diferentes disciplinas involucradas; esto
permitira que de acuerdo con la capacidad de la produccion y a la diversidad de productos que se
fabriquen, puedan planificarse las areas apropiadas para la adecuada manufactura de productos
farmaceutlcos :

Las distintas operaciones se realizaran dentro de arcas especificamente definidas, de tamafio,
espacio, iluminacién y ventilaciones adecuadas. Segun los procesos que se realicen, existiran
areas separadas o definidas para las operaciones de la empresa, a fin de prevenir la contaminacion
o confusion. Deberan existir las siguientes areas.

1. AREA ADMINISTRATIVA

Debe existir un 4rea destinada a la administracion debidamente separada del area de produc-
¢ion, organizada de tal forma que permita un agil flujo de recepcidn, manejo y egreso de
documentos relacionados con la produccion.

2. AREA DE BODEGAS

Las bodegas seran de tamafio, espacio, iluminacion y ventilacion adecuados.




Tendran tarimas, o estanterias para evitar que los materiales o productos se encuentren
directamente sobre el piso. Contaran con areas separadas por pintura, malla, pilares con cuerdas

- o paredes segun se desee. Estas areas deben identificarse correctamente y son las siguientes:

a) Recepcion, identificacion y cuarentena

Debera ser una seccion claramente delimitada para el almacenamiento de materia prima,
material de envase y empaque, cuyo propdsito serd évitar su uso antes que sea aprobado o
rechazado por el Departamento de Control de Calidad. Se autorizan también los productos
farmacéuticos pendientes de aprobacion por el Departamento de Control de Calidad para
autorizar su distribucion en el mercado. '

b) Almacenamiento de materia prima y materiales

Sera un area aislada, disefiada y construida de tal forma que evite el riesgo de contaminacion
cruzada de los materiales que ahi se guardan. En ellas se almacenan los materiales y materias
primas aprobados y debidamente identificados. Si existen procedimientos de identificacion que
garanticen un adecuado control, dentro de esta 4rea podrén almacenarse los materiales en
cuarentena y los productos en proceso (graneles). '

¢) Almacenamiento de materias primas sujetas a control especial

En caso que se manejen materias primas sujetas a control especial, de acuerdo a las
reglamentaciones oficiales vigentes, habra un local cerrado y adecuado para las mismas.

d) Devoluciones
Area definida en donde se colocan los productos devueltos al establecimiento y que se
encuentran pefidientes de la decision correspondiente por parte del departamento de control de
calidad. '
¢) Almacenamicnto de m_atcriali_:s en proceso-grancles
Area definida para almacenar productos semiterminados, en forma ordenada.

f) Almacenamiento en cuarentena de productos terminados -

En esta 4rea, se localizan los productos farmace(ticos pendientes de la decision final del
Departamento de Control de Calidad para autorizar su distribucion en el mercado.




g) Almacenamtiento de productos terminados aprobados:

“Esta es una area definida para almacenar los productos farmacéuticos autorizados para su
distribucion en el mercado.

h) Area de metrologia

.En esta érea debe existir un espacio separado para colocar los materiales a ser pesados y los ya
pesados, por €l cual se ingresard a una area cerrada y debidamente acondicionada para evitar la
contaminacién cruzada. - Contando con sistemas de inyeccion de aire y extraccion de polvo, asi
como balanzas adecuadas para el tamafio de pesajes que se efectiien. Esta area debe encontrarse
cercana al area de bodegas para facilitar el traslado de los envases (toneles, sacos) que se van a
pesar. -

Las operaciones de peso, adiciones o fraccionamientos deben realizarse por una persona y-

verificarse por otra.

© 3. AREA DE MANUFACTURA

Operaciones de manufactura

De acuerdo con las formas farmacéuticas que se elaboran, se ccntara con areas que posean el
tamafio, disefio, construccion y servicios adecuados para efectuar los procesos de manufactura
correspondientes.

E! conjunto de las 4reas de fabricacion tendra espacio suficiente y funcional a fin de facilitar el
flujo de los materiales. Las 4reas de manufactura seran seguras y de acceso restringido.

Las 4reas de manufactura y las 4reas de envase, se deben mantener en iguales condiciones,
debido a que el producto que se esta fabricando se encuentra expuesto. Dichas &reas deben
contar con pisos, paredes y techos de superficies lisas y duras, faciles de limpiar, libres de fisuras.
Preferiblemente las uniones entre pisos, paredes y techos deben de ser redondeadas para facilitar
su limpieza; las ventanas deben ser de materiales de construccién que soporten la oxidacion, sin
grietas, faciles de limpiar; los vidrios deben de ser de una sola pieza y deben de estar selladas.

Las ventanas deben de estar al ras de la pared o la unién entre la base y el marco de las ventanas
debe de ser redondeado. ' '

‘Debera contar con suministro de aire filtrado (inyeccion en la parte superior media con un
difusor de cuatro lados y la extraccion en la parte lateral inferior, con el objeto de que se
distribuya el aire por todo el cuarto). La pureza del aire debe de lograrse por medio de prefiltros
y filtros de 85-95%.




1 ‘ Las areas de produccidn y envase no deben de servir de paso unas con otras; el acceso a
cada area debe ser independiente y debe dar a un corredor o pasillo interno, con el objeto de
evitar contaminaciones.

Las 4reas con las que se deben contar depende de los productos que se fabriquen.

a) Produccién de liquidos'y semisélidos o
(Jarabes, suspensiones, soluciones, cremas, etc.)

Puede utilizarse la misma 4area para producir liquidos y semisélidos cuando la produccion es
minima, pero en casos en que la produccién es mayor deben tenerse areas separadas para evitar
contaminaciones. Esta area debe ser independiente y el tamafio dependera del equipo con el que
se cuente, y se debe tomar en cuenta el movimiento del equipo y personal dentro del area.

J Anexa a esta drea debe encontrarse el area de envase de liquidos y semisdlidos (dependiendo

de lo que se fabrique). Esta area también debe ser independiente y debe contar con un agujero en
\ ' la pared para el paso de las mangueras que llevan el producto manufacturado ya filtrado. EI
1 producto puede transportarse a esta 4rea también por medio de un tanque con rodos bien sellado.

| -~ b) Produccion de semisdlidos
(Cremas. supositorios, 6vulos, ungiientos, etc.)

En caso de que se produzcan semisolidos en un drea separada, ésta debe reunir los mismos
requisitos solicitados en el area de produccion de liquidos.

¢) Produccién de solidos
{ tabletas, capsulas, grageas, polvos, granulados, etc.)

En todas las areas, debe contarse con inyeccion y extraccion de aire filtrado segin
especificaciones dadas con anterioridad. Ademas de eso, debe contarse con extractores de polvos
: con el objeto de evitar la polucidn en el ambiente . Este extractor de polvos debe tener un
; colector de polvos y un filtro que no permita el paso del polvo al ambiente. Dicho colector puede
ser mévil'y debe tener una especie de gusano, en el cual la boca de succion este localizada muy
cerca del lugar en donde se este generando el polvo.

requisitos de construccidn indicados. Las areas dependen de los productos que se fabriquen.

a) Area de mezcla seca.

b) Area de granulacion y mezcla humeda.
¢) Area de hornos.

d) Area de produccion de tabletas.

e) Area de produccion de capsulas.

f) Area de grageado o cubierta.

g) Area de envase de tabletas

h) Area de envase de capsulas.

|
|
J‘ :
1 Deben contar con las areas que a continuacion se describen, las cuales deben cumplir con los
|
i
|
\




i) Area de envase de polvos.
) Area de eénvase de grageas.
k)  Area de envase de granulados.

Las 4reas descritas anteriormente deben contar con un suministro de aire con presion negativa
respecto a un pasillo interno, el que debe contar con aire con presion positiva respecto al corredor:
de paso de personal.

d) Opcracmnes de manufactura de productos estériles

Para conocer los requ151tos de estas areas, debe consultarse el manual de productos estenles

¢) Calibracion

" Deben contar con procedimientos escritos de la calibracion de balanzas, manémetros de
presion, termometro de vidrio, mercurio, termocuplas, controles en equipos de esterilizacion, etc.

f) Operaciones de empague

Las 4reas de empaque pueden ser cerradas o abiertas, los materiales de construccién pueden
ser diferentes, siempre que no sean dificiles de limpiar,

g) Area delavade

Debe ser una 4rea completamente delimitada, preferiblemente con paredes lisas, pintada con
materiales que faciliten su limpieza, cercana a las 4reas de manufactura. Debe de estar dotada con
agua potable, agua desionizada y debe contar con drenajes tipo sanitario.

) Operaciones de Controly Laboratorio

‘Ser4 una 4rea especificamente definida con las instalaciones, equipos requeridos y adecuados

para realizar todos los procesos de control y pruebas analiticas, que cumplan con el reglamento de '

buenas practicas de laboratorio.

En caso de no contar con instalaciones propias, debera de existir un contrato de servicio con
un laboratorio externo debidamente autorizado.

i) Area Social

De acuerdo con las instalaciones de cada empresa, deben planificarse areas para la preparaclon
y consumo de alimentos, las cuales deberan estar separadas del area de manufactura.

Los alimentos deben guardarse, prepararse y comerse solo en los lugares especialmente
designados para este fin.




D _Area de Mantenimiento

‘El edificio e instalaciones empleados en la manufactura, empaque y almacenamiento de un
producto farmacéutico debera recibir un mantenimiento adecuado.

Debe destinarse un local especial para guardar todo el equipo que sea necesario para dar a
todas las instalaciones un mantenimiento continuo y programado. :

Existiran instrucciones precisas de seguridad con el fin de evitar accidentes.

Deben existir procedimientos escritos del mantenimiento preventivo, curativo, de equipos y
magquinaria, edificaciones, etc..

k) Area de Servicios Auxiliares

Deberan existir bafios y vestidores separados para mujeres y hombres, los cuales deben
encontrarse debidamente identificados, manteniéndose limpios, con dotacién de papel higiénico,
jabén y toallas. Preferiblemente los articulos de limpieza deben ser desechables. Deberéa contar
con ventilacion adecuada e iluminacién suﬁmente

Los servicios sanitarios deberan ser de facil limpieza y accesibles a las areas de trabajo.
1.3 LINEAMIENTOS GENERALES.
a) Construcciones

Cualquier edificio o edificios utilizados en la manufactura, empaque o almacenamiento de
productos farmacéuticos seran del tamafio, construccién y ubicacion aproplados para facilitar la
limpieza, mantenimiento y operaciones adecuadas. Debe contar con espacio adecuado para la
colocacion ordenada del equipo y materiales para impedir que se mezclen las distintas materias
primas, material de empaque, material en proceso o productos terminados y para impedir la
contaminacion.

Los pisos, paredes, ventanas y techos de las areas de fabricacion seran lisos y deberan
construirse con material que no desprenda polvo, que sea impermeable, sin grictas, resistentes a
fisuras, desgastes, oxidacion u otro deterioro. Debe facilitar la limpieza y ser impermeable al agua
y soluciones desinfectantes. La construccion debe impedir ¢l acceso de insectos, roedores y otras

plagas.

La tuberia y ductos no deben quedar dentro de areas de manufactura o envase de
productos.

Debe disefiarse el flujo de materias primas, materiales de envase y empaque, productos
semielaborados, a granel y terminados a través de las distintas areas, de manera que s¢ evite el
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transito innecesario y especialmente el retroceso hacia las areas en las que éstos han sido
procesados o manejados previamente. El flujo facil del personal y materiales permite reducir al
minimo el riesgo de confusion entre diferentes productos farmacéuticos y sus componentes, evita
las posibilidades de contaminacién por otras sustancias e impide la omision de cualquier fase de
fabricacion y/o la inspeccion.

Las areas adyacentes, vecinas o circundantes al edificio deben permanecer limpias,
convertirse en areas verdes o recubrirse de material apropiado para evitar contaminaciones de
polvo y deben estar libres de basura, desechos, plagas y otros focos de contaminacion.

b) Iluminacidn

Se proveera iluminacion adecuada en todas las areas. Las lamparas deberan contar con
protectores de facil limpieza que impidan la acumulacién de polvo y otros contaminantes, y para
evitar la caida del material en caso de ruptura. Estas limparas deberan encontrarse empotradas en
el cielo falso y cuando se requiera existird un sistema a prueba de explosion o humedad.

¢) Ventilacion y filtracion de aire

Ventilar es hacer circular y remover ¢l aire en algin sitio o local, con el propdsito de
eliminar el aire contaminado o viciado.

El nivel de ventilacién se especifica por niimero de cambios por hora, que resulta de
dividir la cantidad de aire inyectada al local entre el volumen del local.

El aire inyectado puede ser 100% aire fresco o una mezcla de aire fresco o renovado con
aire recirculado del propio local, dependiendo (lo que se debera especificar), de las condiciones de
operacion de cada local las cuales algunas veces permiten Iarmntculamon tomando en cuenta si
se controla adecuadamente la contaminacidn de polvos y gases.

Los si:stem.as. de filtracion de aire deben incluir prefiltros y filtros para lograr la pureza de
aire en un rango de 85-95%. (Deben presentarse planos de aire en el Departamento de Registro y
Control de Medicamentos para su autorizacidn).

d) Balance de presiones

La presion de aire en un local se especifica como positiva, negativa o neutral respecto a las
areas o locales adyacentes, con el fin de mantener un grado de limpieza en el aire, y confinar bajo
control las operaciones normales de operacion.

Si un local tiene presion positiva, el aire contenido en el mismo fluird hacia las areas o
locales adyacentes con los cuales tiene comunicacion a través de puertas o ventanas abiertas, y si
su presion es negativa, el aire fluira al contrario, y en las situaciones de presion neutral o de
equilibrio, el aire no fluira. '




‘La presion positiva se especifica para un local, cuando el aire contenido en el local, es mas
limpio que en las areas adyacentes.

- La presion negativa se especifica para un local, cuando el aire contenido en el local, es
sucio respecto al aire de las areas adyacentes. '

La presion neutral o de equilibrio se especifica para un local cuando la calidad del aire en
el local y las 4reas adyacentes es la misma.

e) Medicion de la presion de aire

Los diferenciales de presidn positivas o negativas que se requieren para el control de las
L ireas de trabajo son sumamente bajas y su medicidon se debe efectuar con instrumentos
i e especiales.

Las medidas o unidades de presién no son de uso generalizado o comin, y son
normalmente especificados como milimetros o fracciones. de pulgada por agua, las cuales son
leidas por medio de mandmetros de columna inclinada donde el agua coloreada sirve para la
lectura diferencial de la presién, o por el uso de mandémetros muy especializados como el
mandmetro marca Magnehelic que mide con precision entre cero hasta tres pulgadas de agua.

f) Humedad relativa

La humedad relativa se expresa en % que va desde cero hasta 100%, de la cantidad de
vapor de agua contenida en el aire, comparada con la cantidad maxima que podria contener en el
aire, en condiciones de temperatura y condiciones dadas. La humedad relativa varia segun los
requerimientos del producto que se va a fabricar.- '

g) Medicion de la humedad relativa

Para la medicién de la humedad relativa, se utiliza el psicrometro o el higrometro de
cabello; el psicrometro es mas exacto. '

h) Contaminacion microbiana

Sin ser un medio adecuado para el crecimiento de microorganismos, el aire es portador de
muchas particulas, polvo y pequefias gotas de agua que transportan microorganismos. El tipo y
o nimero de microorganismos transportados por-el aire depende de la fuente en donde el aire ha
' sido contaminado, por lo que las condiciones ambientales en donde la planta estd localizada
: influyen determinantemente en la calidad del aire exterior que sera usado para la ventilacion del
! aire de la planta.

I8 . . . .
% La contaminacion del aire de la planta no proviene solamente del exterior, ya que el
personal al hablar, respirar, cantar, toser o estornudar, generan rocios que contienen microbios del
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tracto respiratorio y- también es conocido que durante la actividad o trabajo de las personas
generan miles de particulas contaminantes por minuto.

! La actividad de la.planta y los procesos de la misma levantan polvo que contienen
microorganismos que son dispersados profusamente.

Factores como humedad relativa, temperatura, luz solar, velocidad de las corrientes de
aire, tipo y nivel de contaminacion por polvo o particulas, naturaleza de los microorganismos, etc.
determinan la condicion potencial de contaminacién microbiana en el aire.

En condiciones de humedad relativa alta, se producird condensaciéon de agua que dara
oportunidad al crecimiento de microorganismos.

Muchos de los microorganismos contaminantes que entran a las 4reas de produccion y
empaque provienen de polvo asentado del aire en los recipientes de materias primas o empaques.

La.contaminacién microbiana, por lo tanto, debe de ser controlada de fuente exteriores e
internas de la planta.

‘i) Recirculacion de aire-
La recirculacion de aire en un local no puede ser el 100%, y se requiere desechar una
cantidad que sera repuesta con aire fresco, se indica como especificacion de recirculacion el

porcentaje del aire fresco que se tendré que reponer.

: La recirculacion de aire ofrece la ventaja de que el aire que se suministra al 4rea de trabajo
es filtrado y refiltrado varias veces, lo que favorece a mantener la limpieza del mismo, asi como a
mantener la humedad relativa requerida.

En operaciones que generen contaminaciéon como polvo, particulas, etc., la recirculacién
de aire esta permitida siempre que se instalen los equipos de extraccion y recoleccmn de polvos
adecuados y que se instalen los filiros necesarios en los ductos de retorno.

j) Equipos colectores de polvo

(Para areas en las cuales se maneja pesado, mezcla, envase de polvos).

“Los equipos de recoleccion de polvo deberan ser de capacidad y eficiencia disefiadas para
~.que su operacion sea efectiva en el momento mas critico o sea cuando el proceso produce el

maximo de contaminantes.

Los equipos de recoleccion de polvos deben ser muy eficientes, pues la descarga del aire
filtrado se hace a la atmosfera o al area en donde se estd produciendo.
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Las bocas de succion de los equipos de extraccion de polvos, deberan estar focalizadas lo
mas cerca posible del origen de la generacidn de la contaminacion,

Debe tomarse en cuenta la capacidad del equipo para que a pesar de que este funcionando
exista presion positiva en el 4rea. '

k) Aire comprimido

Cuando el aire comprimido se utilizard para la limpieza de frascos o equipo que tiene
contacto directo con el producto, éste debera ser libre de aceite, agua y particulas.

1) Suministro de agua cruda

Se designa agua cruda al agua que se obtiene de fuentes naturales como rios, lagos,
nacimientos o pozos, la cual no ha sufrido ningdn tratamiento.

Agua potable es la que llena un grado de calidad establecido por especificaciones sobre
niveles y tipos de contaminacion permitidos, que la hacen apta para el consumo humano, lo que se
logra por el tratamiento del agua cruda por diversos procesos fisicos y quimicos, tal como
filtracién, floculacion y clorinacion, que depende de las condiciones iniciales del agua.

El agua suave es aquella en la cual los cationes de calcio y magnesio que conforman la
denominada dureza, son removidos por sustitucién con iones de sodio, logrado por intercambio
ionico con zeolitas.

El agua desionizada se obtiene a partir del agua suave, a la cual por un proceso adicional
de intercambio ionico se le han removido los aniones como cloro, sulfato, hidroxido, nitrato,
bicarbonato, etc.

El agua destilada para la industria farmacéutica se obtiene por la destilacion de agua
desionizada, que hace uso de destiladores disefiados para obtener los requerimientos de aita
pureza que son exigidos.

Ver diagrama de tratamiento y manejo de agua en la planta,

Fl agua que se utilizara en la manufactura de productos farmacéuticos orales o topicos
debera ser desionizada. Para la manufactura de productos estériles, debera utilizarse agua recién
destilada. '

1) Tuberias, caiierias y drenajes

Deber existir una red de cafierias de agua potable, cuya distribucion sea adecuada a las
necesidades de la industria, libre de desperfectos que pudieran contaminar el agua y
eventualmente a los productos o que representen un riesgo para la salud del personal.
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Todas las tuberias y cafierias fijas deberan identificarse adecuadamente respecto al material
que conducen, siguiendo la nomenclatura internacional que para ello existe. Ademas deberan
estar libre de defectos que pudieran aportar contaminacion a cualquier producto farmacéutico.

Deberan contar con una red de desagiies de tamafio y capacidad -adecuados, para permitir
el drenaje de las aguas servidas de produccién, desechos industriales y sanitarios. Estos desagiies
estaran provistos de una salida de aire, una trampa o algin dispositivo mecanico que evite el

retrosifonaje.

N

Los desagiies deben terminar en tal forma que no contaminen el ambiente y deben
incorporarse al sistema general de desagilies o a una fosa séptica.

m) Aguﬁs negras y deshechos

Las aguas negras, basura y otros desperdicios en y desde el edificio y las dreas vecinas
seran recolectados y eliminados en forma segura y sanitaria para evitar contaminar el medio
ambiente, de acuerdo con la Jegislacion vigente (Ley de proteccion del medio ambiente).
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2.1 CRITERIOS FUNDAMENTALES

Una instalacién eléctrica tiene por objetivo prestar servicio eléctrico a una carga o
conjunto de cargas en forma adecuada, segura y economica.

2.2 CONDICIONES TECNICAS

Son requerimientos necesarios que deben satisfacerse para disponer en todas las salidas de
un voltaje adecuado para el correcto funcionamiento de los equipos, dentro de un rango aceptable
de fluctuacion.

2.3 CONDICIONES DE SERVICIO

Los requerimientos de los equipos han resultado en la conveniencia de dividir los voltajes
en zonas favorables y zonas tolerables. La zona favorable es aquella, dentro de la cual opera
satisfactoriamente el equipo. La zona tolerable ests por debajo y por encima de la zona favorable,
y se reconoce como parte normal del rango de voltaje que puede presentarse con alguna
frecuencia.  Los equipos son capaces de trabajar todavia en esta zona de una manera mas o
menos satisfactoria. Los sistemas se deben disefiar de manera que se minimice la ocurrencia de
valores de voltaje que caen en esta zona, (libro rojo IEEE).

VOLTAJES EN EL PUNTO DE UTILIZACION [IEEE]

VOLTAJE NOMINAL ZONA FAVORABLE ZONA TOLERABLE -

120 110-125 107-127
120/240 110/220-125/250 = 107/214-127/254
120/208 114/197-125/216 111/193-127/220
240 220-250 210-254
480 '  440-500 ' 420-510
2400 2200-2450 2100-2540

2400/4160 2200/3810-2450/4240 2100/3630-2540/4400

Tomando en consideracion estas condiciones, se debe determinar el voltaje minimo
aceptable, y por lo tanto la pérdida de voltaje admisible en la instalacion.

Estas pérdidas de voltaje pueden estar alrededor del 5% desde la entrada del servicio,
hasta el punto mas remoto de la instalacion, ya que asi nos mantendremos dentro de la zona
favorable. '

2.4 CONDICIONES DE SEGURIDAD

Aunque es aceptable un compromiso entre la economia y el riesgo material, en cualquier
momento lo mas importante es la seguridad de las personas. '
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Las normas de la EEGSA, el NEC y otros codigos respectivos pretenden precisamente
garantizar la seguridad, obligando al uso de ciertos valores minimos, otros maximos, y
restringiendo el uso de algunos materiales.

Es recomendable para el proyecto de instalaciones eléctricas consultar la edicién def NEC
mas reciente, ya que este se edita cada tres afios.

2.5 CONDICIONES ECONOMICAS

Es necesario que al hacer trabajos de instalaciones eléctricas, se tome en cuenta el factor
economico. El costo impone ciertas restricciones, pero éstas nunca deben afectar la seguridad de
las personas.

Lograremos un disefio econdmico, si después de haber aplicado las normas de seguridad y
hecho nuestros calculos técnicos, gastamos lo menos posible para su cumplimiento. Esto implica:

a) No sobrestimar la demanda.
b) Evitar sobredimensionar los materiales.
¢) Usar los métodos de instalacién mas sencillos.

En las consideraciones economicas no hay nada absoluto, todo es relativo. Esto es
especialmente cierto al hablar de la estimacidn de la demanda.

2.6 ASPECTOS TECNICOS

Entre los aspectos técnicos mas importantes que se deben tomar en cuenta se tienen los
~que a continuacion se describen:

2.6.1 FACTOR DE POTENCIA

Actualmente es sumamente necesario considerar el factor de potencia de una instalacion
eléctrica, ya que las empresas distribuidoras de la energia eléctrica estan aplicando penalizaciones
por tener un factor de potencia por debajo del 90%, lo que implica un sobrecosto por el servicio
de la energia eléctrica.

Es recomendable que a motores de 10 HP o mas se les corrija el factor de potencia en sus
propios centros de control, mientras que a motores de menor capacidad es conveniente corregirles

- el factor de potencia en grupo.

En aplicaciones industriales es practica normal corregir un porcentaje del factor de
potencia en la misma subestacion, lo cual puede ser un 10% de la capacidad de la subestacién.

Si después de corregir el factor de potencia por sectores y por motores de 10 HP o mas,
no se logra un factor de potencia del 90 % o mayor; es conveniente entonces utilizar los centros
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de capacifores autorregulables. En estos casos, es necesario verificar que el tiempo de respuesta
del mismo coincida con el comportamiento de las maquinas.

_ La correccién del factor de potencia debe corroborarse en un periodo prolongado de
operacion del equipo y no en una lectura puntual.

.2.6.2 SECUENCIA DE FASES

~ Generalmente, cuando se instala un equipo que requiere una alimentacion trifasica, es
necesario conocer la secuencia de fases de la instalacion, por lo que es importante identificar
desde el alimentador principal la secuencia de fases del mismo, es decir ABC o ACB, y es
conveniente mantenerla en todos los tableros de distribucién, haciendo los cambios necesarios en
los arrancadores de las maquinas. '

Para identificar 1a secuencia de fases, se pueden emplear conductores de colores como el
azul, rojo, negro y blanco, o bien nimeros del 1 al 4 o letras como la a,b,c, y n; no importa cual
nomenclatura se emplee, lo que se requiere es que se indique y se utilice en toda la instalacion.

2.6.3 AMPLIACIONES

La previsibn para expansiones es muy importante, especialmente en instalaciones
industriales. Para ello, hay que balancear costos adicionales contra lo que costaria mas adelante
una remodelaciéon completa. La prevision de expansiones es una espada de dos filos, porque si se
excede en la estimacién del crecimiento, el costo inicial podria resultar prohibitivo. Por otro lado,
la falta de prevision también puede tener consecuencias graves. Es usual emplear un 20 % mas de

la capacidad necesaria al principio del proyecto, para cubiir el crecimiento del corto plazo, sin’

embargo, el mejor valor se puede obtener al conocer en detalle los planes de expansién de la
empresa.

2.6.4 SIMPLICIDAD
Para la operacién y el mantenimiento del sistema es sumamente importante que este sea lo
" mas sencillo posible. Hay que evitar operaciones complicadas para controlar y aislar una falla en

casos de emergencia. El buen mantenimiento es facilitado por un sistema simple, facilmente
accesible a revisiones. La simplicidad también resulta en beneficios econdmicos.
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2.7 ELEMENTOS DI l)lSE_ﬁO DEL PROYLECTO.

El proyecto de una instalacion abarca entre otros los siguientes pasos:

2.7.1 Analisis de la demanda.

2.7.2 Determinacién de las fuentes de abastecimiento.
2.7.3 Tipos de servicio y seleccién de voltajes.
2.7.4 Perdidas admisibles.

2.7.5 Calculo de conductores.

2.7.6 Seleccion de sistemas de distribucion.
2.7.7 Canalizacion eléctrica

2.7.8 Localizacion de utilidades.

2.7.8.1 Subestaciones y tableros.

2.7.9 Disefio de circuitos ramales.

2.7.10 Disefio de alimentadores.

2.7.11 Disefio de acometida, subestacion y medicion.
2.7.12 Disefio de proteccion y tableros.

2.7.13 Coordinacion de protecciones.

2.7.14 Sistema de proteccion estatica,

2.7.15 Huminacién de emergencia.

2.7.16 Balance de la carga.

2.7.17 Instalacion de motores.

2.7.18 Elaboracion de especificaciones.

2.7.19 Lista de materiales. '

2.7.20 Presupuesto.

2.7.21 Planos finales.

2.7.1 AN/\L_ISIS DE LA DEMANDA

Este punto es vital y no tan facil de determinar, especialmente en complejos industriales,

~en donde es necesario conocer los procesos para su determinacion.

La carga que se va a conectar comprende basicamente: iluminacién, calefaccién y/o aire
acondicionado, y fuerza motriz. El NEC presenta varias tablas para encontrar la demanda en

diferentes aplicaciones.

Es necesario conocer ciertos términos para el estudio de la demanda. -

POTENCIA INSTALADA: suma de las potencias de todas las cargas instaladas.

DEMANDA: es la potencia total requerida en un momento dado.
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DEMANDA MAXIMA: la demanda mayor en un periodo.

FACTOR DE DEMANDA: relacion entre la demanda méxima y la carga total instalada
( su valor es menor de 1).

FACTOR DE DIVERSIDAD: relacién entre la suma de demandas maximas parciales a
la demanda méxima total de un sistema ( su valor es mayor
de 1).

La mejor manera de obtener estos factores es conociendo los procesos de cada planta
industrial.

2.7.2 DETERMINACION DE LA FUENTE DE ABASTECIMIENTOQ

Este punto se refiere a averiguar con la empresa mas cercana las condiciones exigidas para
la conexion del servicio. En caso de distancias grandes a las lineas de distribucion de la misma,
hay que considerar la posibilidad de una planta propia, de acuerdo con la demanda de la
instalacion. También cae dentro de este punto el analisis de la conveniencia de instalar una planta
u otros servicios de emergencia.

2.7.3 TIPOS DE SERVICIO Y SELECCION DE VOLTAJES

En baja tension se utiliza uno de los siguientes sistemas generalmente: Delta en 120/240,
o Estrella en 120/208 voltios; en el capitulo de subestaciones, se da mas informacién para tomar
la decision de cul de las dos conexiones se debera escoger.

2.7.4 PERDIDAS ADMISIBLES

Las pérdidas de voltaje en el sistema afectan la operacién satisfactoria de los motores y el
demas equipo, los cuales deberian estar trabajando normalmente dentro de la zona favorable, y Io
mas cerca posible de su valor nominal, para su méaxima eficiencia.

Considerando que la regulacién de voltaje de las empresas distribuidoras no esta definida
exactamente se debe tratar de que la pérdida de voltaje dentro de nuestro sistema sea del 5% o
menos, para que el voltaje de utilizacién en el punto mas lejano sea aceptable.

El valor recomendado del 5% se puede distribuir asi: 2% desde la acometida hasta los

tableros secundarios, 2% en los alimentadores de los circuitos ramales, y el 1% restante para las
ramificaciones pequefias.
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2.7.5 CALCULO DE CONDUCTORES

Para el calculo de conductores, se deben de emplear los criterios de corriente, la
regulacion del voltaje y el criterio financiero.

2.7.6 SELECCION DEL SlSTEMA DE DISTRIBUCION

La mayoria de las veces se utilizard un sistema radial simple por su economia, el cual
consiste en instalar un alimentador principal y a partir de él otros alimentadores a los cuales se
conectan las cargas.

2.7.7 CANALIZACION ELECTRICA

Es el medio a través del cual se instalan los conductores eléctricos para proveerles de una
mayor proteccién mecanica.

: En instalaciones pequefias, medianas y grandes se utilizaran ductos, canaletas y tuberias; y
B s6lo habra que escoger el tipo mas adecuado tomando en consideracion factores de calidad, costo

y tipo de instalacién.
1

e 2.7.8 LOCALIZACION DE UTILIDADES.
LR :

2.7.8.1 SUBESTACION Y TABLEROS

1o La localizacién adecuada de subestaciones y tableros es muy importante, ya que afecta
* directamente Ia longitud de los circuitos de baja tension, y por lo tanto las perdldas
correspondientes.

La recomendacién general es montarlos lo més cerca posible de los centros de méxima
carga. Por supuesto que hay otros aspectos que pueden limitar esto, como consideraciones
‘ arquitectonicas y/o estructurales, ventilacion, tréfico de vehiculos y personas, etc.; es necesario
| discutir el caso con el ingeniero o arquitecto del proyecto. Toda entrada de servicio debe estar
EREN puesta a tierra y es indispensable porer a tierra todos los tableros de distribucién. Se debe
| recordar que las tierras sirven para distintas protecciones, como son:

a) Limitar voltajes excesivos debidos a rayos, transitorios de lineas, contacto con lineas
de mayor voltaje durante la operacion normal del sistema.

b) Prevenir un voitaje contra tierra de toda clase de materiales conductores que cubren o
forman parte de equipos eléctricos.

¢) Facilitar la operacion de la proteccion en caso de fallas a tierra.
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Para la proteccién contra rayos (NEC 250-131) en servicios abajo de 1000 voltios, la
tierra del mismo debe ser interconectada con la del sistema.

Los electrodos de tierra de preferencia deben quedar accesibles para poder verificar
regularmente su resistencia a tierra,

Los interruptores de iluminacién deben de ubicarse a 1.20 metros del suelo, en el lado
opuesto a la sujecion o apoyo de las puertas; los tomacorrientes deben instalarse a 0.30 metros
sobre el nivel del piso y a 3 metros linealmente uno del otro; las luminarias deberan instalarse de
acuerdo con el calculo obtenido en el disefio de iluminacién, lo cual dependera de la tarea que se
efectiie en los ambientes y el tipo de luminarias que se va a emplear.

2.7.9 DISENO DE CIRCUITOS RAMALES

El primer paso en el disefio es fijar las cargas en un plano a escala adecuada. Las cargas
luminicas se colocaran de acuerdo con el disefio previo y las cargas de fuerza de acuerdo con las
necesidades presentes y futuras.

También hay que fijar inmediatamente el punto de control (interruptores) de los distintos
elementos de alumbrado. '

Para la iluminacion, se pueden utilizar circuitos de 15 o 20 amperios y la carga de disefio
no debe exceder el 80% de los valores nominales, para dejar un margen suficiente. Nunca se
. deben disefiar los cortacircuitos cargados al maximo, porque esto ocasionaria su recalentamiento,
disparo en falso, y falla prematura.

Es conveniente dejar los circuitos de fuerza y de iluminacion separados, aunque pueden
utilizar la misma tuberia.

, A continuacion, se unen sobre el plano las cargas que van a constituir cada circuito ( que
se deben identificar adecuadamente), buscando siempre el desarrollo mas corto de tuberias y
 longitudes de lineas.

Los tomacorrientes o armaduras para cargas no definidas (uso general), se consideran con
un consumo promedio de 100 VA, Unidades de mayor consumo deberan ir en circuitos
separados, adecuados a su potencia.

Con los circuitos ya establecidos, se calcula el conductor empleando los criterios de
consumo de corriente, de caida de voltaje y el financiero,

Es necesario mencionar que para la iluminacion es conveniente dejar una parte como

circuitos de iluminacidén de emergencia que deben ser alimentados por la fuente normal de energia
eléctrica y un generador u otra fuente de emergencia.
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2.7.10 DISENO DE ALIMENTADORES

El disefio de los alimentadores a tableros de circuitos ramales se realiza utilizando factores
de demanda, es decir, se toma en cuenta la probabilidad de coincidencia de toma de carga de las
distintas cargas y se revisa la regulacion con un 2% de caida de tension.

2.7.11 ACOMETIDA, SUBESTACION Y MEDICION

La subestacion debera tener la capacidad para la carga total presente y futura prevista
(a corto y mediano plazo) de todos los tableros de distribucion, aplicando los factores de demanda
y diversidad correspondientes. : :

La omisiéon de esto resultaria en una instalacidon demasiado grande, y por lo tanto con
costo excesivo, sin ningtin beneficio para el usuario. Para ampliaciones a largo plazo, es muchas
veces conveniente dcjar previsto espacios y tuberias vacias, ya que seria antieconémico tener
capital muerto invertido, y ademés tener que pagar pérdidas de energia adicionales en los
transformadores. Solamente un anélisis detenido en cada caso en particular puede resolver este

problema.

La medicion debe disefiarse de acuerdo con las indicaciones de la empresa eléctrica
correspondiente, vy dejar previsto los soportes para los transformadores de medicién y sus
2CCesorios. - :

Finalmente, la acometida deberd ser efectuada también segin las indicaciones de la
empresa abastecedora de energia, no olvidando que todo servicio debe ser puesto 2 tierra en la
entrada. .

2.7.12 DISENO DE PROTECCION Y TABLEROS
La proteccion de cada circuito ya sea ramal o alimentador, se escogera basados en :

a) Tamafio nominal: tomando en consideracion la carga conectada, asi como los factores
- de demanda y diversidad, y el voltaje de operacion.

b) Capacidad de interrupcion: de acuerdo con el calculo de cortocircuito en el punto  de
ubicacion del dispositivo. :

¢) Tipo de dispositivo: de acuerdo con el tipo de falla contra la cual se pretenda proteger

el sistema. Se recomienda utilizar una sola marca comercial en
toda la instalacion, y no mezclar diferentes marcas.
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Es indispensable verificar que los calibres calculados para los conductores respectivos sean
los.indicados para soportar tanto la corriente nominal, como la de cortocircuito.

Los tableros de distribucion se escogerén segin el nimero y capacidad de los circuitos, es
conveniente dejar previsto una ampliacion futura, para lo cual se dejan espacios libres para montar
* cortacircuitos adicionales. La capacidad de las barras del tablero debera ser adecuada para esta

ampliacion.
2.7.13 COORDINACION DE PROTECCIONES

Las protecciones deberan instalarse en orden ascendente desde la carga, los ramales
secundarios, el interruptor principal y la subestacion, para permitir una operacién correcta de la
operacion del sistema.

2.7.14 SISTEMA DE PROTECCION ESTATICA

. Es conveniente instalar un sistema de proteccién estatica para permitir un paso favorable a
las descargas atmosféricas y evitar asi dafios a las instalaciones. El disefio del mismo dependera
de las dimensiones y forma del edificio, por lo que es necesario consultar a un experto en la
materia para la elaboracion del mismo.

'2.7.15 BALANCE DE CARGA

" Es necesario distribuir convenientemente la carga monofésica, tanto la de 120 vac, como
la de 240 vac, para evitar sobrecalentamientos en los transformadores de la subestacion cuando se
tiene un servicio trifasico en la misma.

2.7.16 ILUMINACION DE EMERGENCIA
Es una norma que debiera cumplirse en las industrias, la cual ayudara a la proteccion del
personal, especialmente cuando éste labora por la noche. Este sistema puede estar alimentado por

el generador de emergencia o bien por un acumulador; lo ideal es que existan ambos tipos de
servicio. |

2717 INSTALACION DE MOTORES

La instalacion de un motor se debera realizar de acuerdo al siguiente diagrama
esquematico segin el NEC.
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2.7.17.1 TABLERO GENERAL.
a) Proteccion del alimentador.
b) Alimentador.
¢) Desconectador. '
d) Proteccidn circuito ramal (fusibles).
¢) Conductor circuito ramal.
B Controlador del motor (cuchillas).

g) Proteccion de marcha de sobrecorriente
(unidad térmica). :

Motor.

2.7.17.2 PROTECCION DE CORTOCIRCUITO DEL ALIMENTADOR

El alimentador que lleva la corriente a cargas fijas especificadas de uno o més motores;
debera tener un dispositivo de proteccién con un valor no mayor que el valor de proteccion de
cortocircuito del circuito ramal del motor mas grande, mas la suma de las corrientes a plena carga
de los demas motores. :

En el caso de prevision para ampliaciones, esta proteccion se puede basar en la ampacidad

de los conductores.

2.7.17.3 ALIMENTADOR

~ El calibre minimo que se va a usar seré el que tenga una ampacidad equivalente al 125%
de la corriente a plena carga del motor mas grande, més la suma de las corrientes a plena carga de
todos los demas motores.

2.7.17.4 DESCONECTADOR

El desconectador debe de estar a la vista del operador del motor (puede estar incorporado

" ala caja del controlador), y debe abrir simultineamente todos los conductores vivos, debiendo

tener un indicador de posiciéon completamente visible. Puede estar constituido por un interruptor
de motor (con indicacion de su potencia), o un cortacircuitos.

Para motores pequeiios, de 2 HP o menos, se permite utilizar interruptores corrientes, que
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tengan una capacidad nominal de dos veces la corriente del motor. Para motores portitiles, la
espiga del enchufe correspondiente se considera como desconectador.

2.7.17.5 PROTECCION PEL CIRCUITO RAMAL

Este dispositivo debe ser capaz de llevar la corriente de arranque del motor, se recomienda
un valor no mayor del tabulado a continuacion:

VALOR MAXIMO DE PROTECCION RAMAL
PORCENTAJE DE LA CORRIENTE A PLENA CARGA

- TIPO DE MOTOR FUSIBLES CORTACIRCUITOS i

SENCILLO DOBLE INSTANTANEO  TIEMPO
RETARDADO INVERSO
Monofasicos, sin codigo 300 175 700 250

Todos los motores monofasicos

y trifasicos de jaula y sincrénicos,
arranque directo, con resistencia o
reactancia, con codigo

— o 300 175 - 700 250
F-V. 300 175 - 700 250
B-E = 250 175 700 200

A 150 150 700 150

Se permite la conexidon de varios motores en el mismo circuito ramal para el caso de
potencias no mayores de 1 HP.

2.7.17.6 CONDUCTOR DEL CIRCUITO RAMAL

Los circuitos ramales que alimentan un solo motor, deberdn tener una ampacidad no
menor que el 125% de la corriente a plena marcha. En el caso de varios motores, vale la regla del
125% para el mayor, mas el 100% de suma de los demas.

2.7.17.7 CONTROLADOR DEL MOTOR

El controlador es cualquier dispositivo utilizado para arrancar y parar normalmente
. cualquier motor.

Para motores no mayores de 1/8 de HP, se permite el uso del protector del circuito ramal
(d) como controlador.
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Para motores de hasta 1/3 de HP de tipo portatil, el controlador puede estar constituido
por la espiga del enchufe.

Para los demas motores, el controlador debe cumplir los requerimientos siguientes:

a) Ser capaz de interrumpir la corriente de rotor bloqueado.

b) Tener una capacidad en HP no menor a la del motor.

c) Interrumpir una corriente dos veces la nominal.

No se requiere que el controlador abra todos los conductores vivos. Se permite ei uso de
un solo controlador para varios motores que forman parte de una sola maquma o formen un
grupo que este instalado en el mismo cuarto donde esta el operador.

2.7.17.8 PROTECCION DE MARCHA

Esta proteccién muchas veces se vende como parte integral del motor. Su objetivo es
exclusivamente proteger al motor contra sobrecargas prolongadas o fallas en el arranque, no

incluyendo cortocircuitos o fallas a tierra.

~ Se permite el uso del controlador como protector de sobrecarga, si interrumpe todos los
conductores vivos. ' '

Los motores generalmente trabajan en forma satisfactoria con un voltaje que fluctia en
mas o menos un 5% de su voltaje nominal, por lo que hay que tratar que esta condicion se cumpla
en la instalaciéon. Con. alteraciones mayores de voltaje, sobrevienen calentamientos, baja en
eficiencias y acortamiento de la vida util, aunque muchas industrias aceptan hasta un 20% de
desviacion méaxima.

2.7.18 ELABORACION DE ESPECIFICACIONES

Para garantizar que la instalacion sera ejecutada en la forma correcta como la concibid el

: profesnonal que elabord el disefio, es indispensable establecer las especnﬁcacmnes que regiran la

ejecucion de los trabajos,

Al plantear especnﬁcacmnes es necesario considerar todas las normas aphcables en
nuestro pais; las cuales se referiran a:

a) Caracteristicas de equipo y materiales.

b) Forma de ejecucion de los trabajos.
¢) Condiciones de contratacion.
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Las condiciones de contratacion son las siguientes:

Capacidad nominal, de sobrecarga y de cortocircuito.
Forma de accionamiento.
Tipos de aislamiento y enfriamiento.
Calidad de materiales.
Dimensiones.
Formas de montaje.
Accesorios a incluir.
Tipos de instalacion y materiales para la misma.
Forma de efectuar conexiones.
Garantias exigidas.

. Términos de entrega.
Renglones incluidos y no incluidos. :
Disponibilidad de servicios auxiliares, (bodega, luz, etc.).
Forma de pago.

2.7.19 LISTA DE MATERIALES

Para poder presupuestar debidamente un trabajo es indispensable elaborar una lista de |

materiales. Es practicamente imposible hacer esto con una exactitud absoluta en todo detalle, ya
que siempre habran desperdicios al cortar tubos y cables, pérdidas de piezas pequefias, etc. .

La tuberia y cables se deben medir a escala sobre los planos, no olvidando tomar en cuenta
subidas y bajadas. Hay que tener bastante cuidado al contar piezas pequefias como conectores,
etc., lo que hace el trabajo bastante engorroso. Un método recomendable es contar los materiales
cireuito por circuito en forma ordenada alfabéticamente. Los elementos comunes (tuberias, cajas
de registro, conductores, neutros, etc.)se contaran solo para el primero de ellos, y evitar asi una
confusion.

De todas maneras, se recomienda agregar al final un 10% por desperdicios y pérdidas en
todos los materiales; se exceptiian equipos como tableros, interruptores, etc.

2.7.20 PRESUPULSTO

La elaboracion del presupuesto es sumamente importante, ya que de él depende el éxito o
fracaso de un trabajo. Hay muchos gastos que escapan al que planea por primera vez un trabajo,
por lo que se enumeraréan a continuacion todos los renglones que se deben considerar:

Costo de equipo.

Costo de materiales.

Mano de obra y prestaciones laborales.
Gastos administrativos.

26




Imprevistos. (Paros laborales, huelgas, etc.).
Utilidad del contratista.

Estos renglones se explican solos, excepto el de gastos administrativos, que detallaremos a
continuacion.

Contratacion. (Timbres fiscales, honorarios).
Impuestos.
Gastos de oficina.
Instalaciones temporales. (Bodega, agua y luz).
Transportes. :
Seguros.
Direccion y supervision.
L Financiamiento.

2.7.21 PLANOS FINALES

Los planos, que deben contener toda la informacion requerida para llevar a feliz termino
todos los trabajos de la instalacion, comprenden:

p Planos generales unifilares.

' Planos de instalacion ( Dibujados sobre hijos sepia de los planos arquitectonicos).
: Plano de detalles.

! Simbologia utilizada.

Los dibujos -dcben efectuarse con la mayor claridad posible, para evitar cualquier mala
interpretacion. Si el espacio disponible es insuficiente para algin detalle, siempre se debera hacer
una llamada y dar la informacion completa en otro lado. Nunca de debe de tratar de meter una
gran cantidad de informacion en un espacio demasiado pequefio utilizando una letra tan pequefia,
que después es imposible descifrar. Existen muchas simbologias y mientras no se tenga una
reglamentacion al respecto, es licito utilizar cualquiera; lo importante es hacerla constar en los

planos.
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CAPITULO 3.
CRITERIOS DE DISENO PARA AREAS DE ALIMENTACION Y SERVICIOS.

3.1 SUBESTACION

Considerando el alto costo de la producciéon de energia eléctrica, es mas favorable
obtenerla a través de las empresas que la generan y/o la distribuyen; para ello es, necesario el
montaje de un medio por el cual se pueda adquirir, controlar y medir, lo cual es posible lograr a
través de una subestacion eléctrica, medio de conexién entre una industria cuando el consumo de
energia lo requiere, y la empresa distribuidora de la energia eléctrica.

Una subestacion emplea variedad de equipo y accesorios, los cuales dependen de Ia
capacidad de voltaje y potencia, el lugar de ubicacion, el diseiio a emplear y otros.

Para instalar una subestacion en el area de la EEGSA, deben tomarse en cuenta las
siguientes consideraciones:

L. Solicitud de Servicio
Las instalaciones industriales seran sometidas a consideracion individual, por lo
que el interesado debera, con suficiente anticipacion, consultar con’ la Division Comercial respecto
al tipo de servicio que se le puede suministrar y debera acompaiiar a la solicitud de estudio y/o
extension de lineas los planos de la subestacion o subestaciones, tableros y diagrama unifilar,
firmados por un ingeniero electricista.

2. Voltajes secundarios disponibles

Los voltajes secundarios disponibles con transformadores propiedad de la empresa

sOon;

120/240 voltios, monofisico, 3 alambres, corriente alterna, 60 Hertz,
120/240 voltios, trifasico delta, 4 alambres, corriente alterna, 60 Hertz.

120/208 voltios, trifasico estrella, 4 alambres, corriente alterna, 60 Hertz
(exclusivos) '

240/416 voltios, trifasico estrella, 4 alambres, corriente alterna, 60 Hertz
(exclusivos). ' '

28




3. Traanslormadores.

Para las instalaciones monofisicas hasta 48 KVA, la empresa
proporcionara los transformadores segn sea la extension de lineas.  Las instalaciones con
demandas mayores se alimentaran en trifasico.

. Para instalaciones trifasicas en 120/208 voltios y 120/240 voltios, la
empresa proporcionara los transformadores cuando, segin su criterio, la demanda no exceda los
225 KVA.

Para las instalaciones trifasicas que excedan de 225 KVA y menores de 500
KVA, el interesado proporcionara los transformadores y debera cumplir con las especificaciones
de la empresa. El voltaje nominal pmmuo sera para utilizarse en 7620/13200 voltios estrella y el
voltaje secundario con 4 alambres serd de 120/240 delta, 120/208 estrella, 277/480 estrella y
240/480 delta.

Para instalaciones entre 500 y 1000 KVA, el interesado proporcionara los
tr'msfonnadoreq que deberan cumplir con las especificaciones de la empresa. El voltaje nominal
secundario sera el que el interesado considere adecuado.

, C Para instalaciones con capacidad mayor de 1000 KVA, el servicio serd en
69 KV delta. '

4, - Acometida.

* Namero de acometidas: normalmente se hard una acometida por
instalacion.

* Interruptor principal: es necesario colocar un interruptor principal con la
capacidad de carga y de interrupcion adecuadas con el fin de proteger las lineas de la empresa de
fallas en el sistema interior.

* Conexion a Tierra: la instalacion debe estar conectada a tierra,

en fas normas ANSL

Se recomienda que el interesado proporciones a la empresa una
copia de los planos finales y de las especificaciones del equipo de la subestacion antes de efectuar
el pedido, para poder hacer cualquier recomendacion final segiin sea el caso.

En ninglin caso, la revision de planos y especificaciones por parte
de la empresa la hace responsable de deficiencias en el diseiio y construccion de las instalaciones
de! usuario.
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El objetivo del proyecto de la subestacion es alcanzar seguridad,
flexibilidad y continuidad de servicio maximo con los costos de inversion minimos que satisfagan
los requisitos del sistema. : :

' ' Entre los requisitos del sistema figuran los niveles de tension
optimos que dependen de las necesidades de consumo y de las longitudes de las lineas de
transporte. Las subestaciones de los sistemas de distribucion trabajan a tensiones comprendidas
entre 240 voltios y 69000 voltios.

5.0 CONSIDERACIONES DEL PROYECTO.

En la eleccion del tipo mas adecuado de la subestacion para una aplicacion determinada,
influyen muchos factores; entre estos se encuentran el nivel de tension, la capacidad de carga, las
consideraciones ambientales, las limitaciones de emplazamiento y las servidumbres de paso de las
lineas de transporte. Ademas, los criterios para el proyecto pueden variar segin los distintos
sistemas. Es esencial el analisis cuidadoso de los diferentes esquemas de conexion, de lo cual se
pueden conseguir ahorros importantes mediante la eleccion del equipo minimo que satisfaga los
requisitos del sistema.

" Una subestacion debe funcionar con regularidad, debe ser economica, segura y lo mas
sencilla posible, Debe estar concebida de modo que permita un alto nivel de continuidad en el
servicio. Ademas, debe prever su futura ampliacion y permitir un funcionamiento flexible con
costos iniciales y finales reducidos. Se tiene que contar con los medios necesarios para conservar
las lineas, interruptores y seccionadores sin interrupciones de servicio ni peligro para el personal.

El esquema de subestacion seleccionado determina la disposicion fisica y eléctrica del
equipo de conexiones. Cuando se vaya a utilizar una subestacion con barras, es necesario
considerar las diferentes soluciones para las barras de acuerdo con la preferencia de factores de
regularidad, de servicio, economia, seguridad y sencillez, como consecuencia de la funcién e
importancia de la subestacion. '

6.0 EQUIPO DE UNA SUBESTACION.
El equipo eléctrico de una subestacion tipica esta compuesto por:

Disyuntores

Seccionadores

Conexiones de puesta a tierra -
Transformador de intenstdad

Transformador de tension o tension-capacidad
Pararrayos y proteccion contra sobretensiones
Transformadores de potencia

Barras y aislamientos

Sistemas de puesta a tierra

Medicidn




7.0 CARACTERISTICAS MECANICAS.

El equipo y barras de las subestaciones deben tener suficiente resistencia mecanica
para resistir la fuerza de un corto-circuito. Hay que prever un amplio margen de seguridad en lo
referente a aislamiento y resistencia mecanica; es preciso comprobar con cuidado los datos del
fabricante y hay que elegir el material, de tal forma que no se excedan los valores admisibles para
cada unidad. La experiencia recomienda no trabajar con cargas superiores al 40% de los valores
nominales y las cargas de corto-circuito no deben sobrepasatlos. Estas cargas deben incluir las
fuerzas maximas de corto-circuito y los esfuerzos mecanicos mas desfavorables.

8.0 CAPACIDAD DE LOS TRANSFORMADORES.

El régimen de carga de los transformadores debe evaluarse cuidadosamente debido a que
los transformadores trabajan con ciclo de carga variable, por esto se acostumbra a cargarlos
considerablemente por encima de su potencia nominal. Puede haber limitaciones en el
transformador debido a sus componentes, sin embargo, un buen proyecto técnico permite trabajar
sin estas limitaciones.

El aumento de la carga del transformador esta limitado por el efecto de la temperatura
“sobre la vida de los aislamientos. Las altas temperaturas disminuyen la resistencia mecanica y
aumentan la fragilidad de los aislamientos fibrosos, lo que aumenta la probabilidad de alto fallo del
transformador, a pesar de que la resistencia dieléctrica no haya disminuido mucho. Las
sobrecargas estan por consiguiente limitadas por consideraciones relativas a la vida del
aislamiento y a la del transformador.

" Para cargas repetitivas, como las de los ciclos diarios, se hace funcionar el transformador
conforme a su vida normal del proyecto. En el caso de emergencias, tanto planeadas como
accidentales, la carga se basa en alguna pérdida porcentual de su vida.

En el caso tipico de averia en una parte de un sistema eléctrico, una pérdida de vida del
2.5% por dia para un transformador puede ser aceptable. Existe bastante informacion que puede
ser consultada al respecto.  La temperatura ambiente influye en la capacidad de carga en una
cantidad que depende del tipo de refrigeracion. Las limitaciones de temperatura y de cargas que
se indican seguidamente, se aplican con caracter general a los transformadores. La temperatura
de 1a parte superior del aceite no debe superar nunca los 100°C.  La temperatura maxima
localizada en un punto de los arrollamientos, no debe exceder de 150°C para transformadores con
aumento de 55°C, ni de 180°C para transformadores con aumento de 65°C. Los picos de carga de
corta duracion durante media hora o mas no excederan el 200% de la potencia nominal,

Al proyectar una subestacion, hay que proveerla de proteccion contra los aumentos

bruscos de alta tension que pueden presentarse a través del aislamiento del equipo eléctrico. Las
sobretensiones mas importantes son las debidas a los rayos y a las conexiones.
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Los métodos principales para evitar que estas sobretensiones ocasionen fallos en los
aislamientos son los siguientes: :

En‘ipleo de bobinas de pararrayos

a.

b. Puesta a tierra de los neutros de! equipo

c. " Selecctdn adecuada del nivel de aislamiento contra impulsos del equipo

d. Seleccion y coordinacion adecuadas de los niveles de aislamiento basico del
equipo. _ '

e.  Estudio cuidadoso de los niveles de sobre-tension por conexionado que pueden

producirse en la subestacion.

El dispositivo principal utilizado para evitar sobretensiones peligrosas, descargas y dafios
importantes al equipo, es el pararrayos. -

9.0 CONEX'IONES DE LOS TRANSFORMADORES EN EL LADO DE ALTA
TENSION.

Las conexiones de los transformadores dependeran del nivel de voltaje suministrado, el
nivel de voltaje a emplear y el tipo de carga.

La conexion triangulo-triangulo se emplea principalmente para tensiones inferiores. Esto
se debe a que todo el arrollamiento debe estar aislado para la tension plena entre fases; para
tensiones superiores a 73 KV, el aumento de costo es apreciable con respecto a los
transformadores conectados en estrella que poseen aislamiento gradual. |

La conexion tridngulo-estrella es de empleo corriente tanto para elevacion como para
reduccidon. Cuando el transformador se emplea como elevador, el arrollamiento de alta tension se
conecta en estrella y cuando se emplea como reductor, el arrollamiento de baja tension suele
conectarse en estrella para poder disponer de un neutro, puesto a tierra, en la transmision
secundaria o para distribucion primaria.

La conexion tridngulo-estrella suprime casi por completo los armonicos triples que pueden
presentarse en los sistemas energéticos, a decir, el tercero y sus multiplos impares. Si se emplea
impedancia en el neutro (reactancia o resistencia), el aistamiento del neutro debe ser igual o mayor
que la caida maxima de tension 1Z en la impedencia del neutro. Si el neutro se va a dejar sin
poner a tierra, bien sea en sistemas con neutro puesto a tierra, el aislamiento del neutro debe ser el
mismo que en el lado de la linea para evitar problemas con las ondas ambulantes.

10. CONEXION DE LOS TRANSFORMADORES EN EL LADO DE BAJA

TENSION.

En baja tension, se utiliza generalmente uno de los siguientes sistemas: delta 120/240
voltios o estrella 120/208 voltios. '




La conexion en Delta presta servicio manofasico en 120 y 240 voltios y servicio trifasico
en 240 voltios. Su ventaja es que utiliza los voltajes mas comunes y la posibilidad de operar el
sistema en Delta-abierta al fallar un transformador. El inconveniente es que toda la carga
monofisica queda en una sola fase desequilibrando el sistema. Se utiliza preferentemente cuando
predomina la carga trifasica.

La conexién en estrella presta servicio monofasico en 120 voltios y servicio bifasico o
trifasico en 208 voltios. Su ventaja es que permite distribuir toda la carga monofasica entre las
tres fases, manteniendo el sistema equilibrado. Su inconveniente es que el voltaje de 208 voltios
no es tan comin y generalmente se consigue equipo para ese voltaje con pedido especial. Se
utiliza preferentemente cuando predomina la carga monofasica, especialmente en instalaciones
aisladas.

En el diseiio de la instalacion, se tienen que analizar varios factores para determinar los
voltajes y conexiones mas convenientes, entre estos estan;

a. Requerimientos de maquinas y equipos
b. Estudio econdmico comparativo entre niveles de voltaje
C. Relacion de carga trifasica a monofasica.

11. PUESTA A TIERRA.

La puesta a tierra de las subestaciones es muy importante. Las funciones de un sistema de
puesta a tierra son las siguientes:

a. Proveer la conexion a tierra de los transformadores con neutro a tietra, reactancias
'y condensadores.

b. Proporcionar un camino de descarga a las varillas de los pararrayos.
C. Garantizar la seguridad del personal de servicio, fimitando las diferencias de

potencial que puedan-existir en una subestacion.

d. Hacer posible fa descarga de tos equipos y la eliminacion de su tension para poder
realizar los trabajos de mantenimiento.

e Proporcionar un camino de resistencia lo suficienteinente baja para reducir al
minimo el aumento de potencia de tierra con respecto a un punto de tierra alejado.

_ Los requisitos de seguridad de las subestaciones exigen la puesta a tierra de todas la partes
metalicas accesibles de contactos, estructuras, depdsitos de transformadores, vallas, edificios,
paneles secundarios de transformadores, instrumentos, etc. de manera que una persona que toque
‘estos equipos o esté cerca de los mismos no pueda recibir una descarga peligrosa, si un conductor
de alta tension emite efluvios o establece contacto respecto a los equipos citados.
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El sistema bésico de puesta a tierra de las subestaciones empleado por la mayoria de las
compaiiias eléctricas consiste en una red de conductores enterrados horizontalmente.

La medicion de resistencia de tierra es necesaria en el momento de puesta en tension

inicial de la subestacion y seguidamente a intervalos periddicos, sobre todo estacionales, para

asegurarse de que no crece considerablemente. La medicion de la resistencia de una conexion a

tierra respecto a la tierra absoluta es algo dificil. Todos los resultados son aproximados y exngen
cuidado al aplicar el equipo de ensayos y al elegir Ios puntos de tierra de referencia.
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3.2 PLANTA DE EMERGENCIA

Justificacion del sistema -

La prevencion de pérdidas, la seguridad y los requisitos legales son las tres justificaciones
comunes para un SSPE (sistema de suministro de potencia de emergencia). Una cuarta

justificacion, la economia de energia, comienza a hacerse comin a causa de los aumentos en el
costo de la energia. Los ahorros significativos en pdlizas de seguros también justifican el costo.

Prevencion de pérdidas

En una planta industrial un SSPE, puede evitar varias clases de pérdidas apreciables.
Algunos ejemplos son la pérdida de salarios ante los tiempos muertos de produccion, de
productos en el proceso, de materias primas refrigeradas. Naturalmente, estos ejemplos no son
exhaustivos.

Seg.u ridad

La pérdida de energia eléctrica puede amenazar directamente la seguridad del personal, Un

- gjemplo son los procesos industriales que presentan un riesgo cuando se interrumpe la energia.

La potencia de emergencia es también necesaria para poner en marcha ascensores, bombas contra

incendio, alarmas de incendio, redes de comunicacidn y otros equipos relacionados con la
seguridad.

Requisitos legales

La mayor parte de los estados y algunas ciudades principales han adoptado cédigos que
requieren SSPE en edificios especificos. La clasificacion del sistema requerido esta determinada
por el tipo de edificio. Debido a que los requisitos legales cambian con frecuencia y son
diferentes de estado a estado, debe verificarse la vigencia de las disposiciones de la localidad. El
inspector local es una buena firente de informacion adicional.

Economia de la energia

El corte de picos, la cogeneracion y la recuperacidn de calor representan ahorros
potenciales en el costo de la energia que se vuelven factibles en vista del costo creciente de la
energia. El corte de pico utiliza los sistemas de emergencia para reducir las cargas de demanda en
la empresa que vende la electricidad al asumir cargas durante los periodos de demanda pico. La
cogeneracion utiliza el calor de los motores para producir vapor de agua para los procesos
industriales. La recuperacion de calor captura el calor de desperdicio del motor mediante
intercambiadores de calor para agua caliente o calefaccion de espacios, o para enfrlamtento con
enfriadores de absorcion.

"
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El sistema de suministro de potencia de emergencia {SSPE) abarca una amplia variedad de
equipos. El equipo que se denomina SSPE varia desde una simple bateria autocontenida para
alumbrado hasta un sistema miltiple complejo con motores y generadores de alta ingenieria con
una capacidad de varios megavatios. Estos dos ejemplos extremos sugieren una division de estos
sistemas basada en la fuente de la potencia de emergencia. El primer ejemplo utiliza un
dispositivo de energia almacenada, una bateria, como la fuente de potencia, en tanto que el
segundo ejemplo emplea equipo rotatorio, conjuntos de motor-generador como fuente de
potencia. Los sistemas de energia almacenada y de equipo rotatorio son las dos categorias de los
sistemas de suministro de potencia de emergencia. El tema de esta parte se refiere a los sistemas

de equipo rotatorio.

Cuando falla la fuente de potencia normal, el SSPE funciona para suininistrar potencia
eléctrica a cargas especificas seleccionadas.  El equipo que comprende el sistema esta
determinado principalmente por las caracteristicas y requisitos de las cargas divididas. Dos
grupos de equipo, la fuente de potencia de emergencia y el equipo de conmutacion eléctrica,
subdividen el sistema con base en las funciones. Aun cuando los dos grupos de equipo tienen
funciones independientes, los grupos estan interrelacionados y ambos sirven al propésito comon

del sistema completo.

La funcidn de este equipo es generar potencia eléctrica. ' El conjunto motor generador es la
parte principal del grupo. El generador esta acoplado permanentemente para ser impulsado por
un motor primario que puede ser un motor diésel, de gasolina, de gas o una turbina de gas. La
Figura 2.1 ilustra un grupo tipico diésel de motor y generador. En este grupo esta incluido un
suministro independiente de combustible con equipo de almacenamiento y transferencia y el grupo
motor generador con equipo de soporte, como el gobernador, regulador de voltaje, excitador,
sistema de enfriamiento, equipo de ventilacion sistema de escape y control del motor con

medidores y alarmas.

La funcion del equipo de conmutacién eléctrica es interconectar fa potencia del generador
con el equipo que la utiliza. En este grupo, estan incluidos los conmutadores de transferencia,
automaticos o no automaticos. El conmutador de transferencia tiene un mecanismo de
enclavamiento mecanico para evitar el cierre simultaneo de las fuentes de potencia normal y de
emergencia. Los conmutadores automaticos de transferencia también supervisan ambas fuentes e
inician el arranque del sistema. Otro equipo de conmutacion eléctrica incluye interruptores de
derivacion si se necesitan, proteccion contra sobrecorriente y en el caso de operacitn en paralelo
“de multiples motor-generadores, tableros de conmutacion en paralelo y de sincronizacion.
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CLASIFICACION DE SISTEMAS

El Comité de Suministros de Potencia de Emergencia de la National Fire Protection
Association (NFPA) reconoce la diversidad y aplicaciones de los sistemas de suministro de
potencia de emergencia y considera las siguientes definiciones de sistemas con base en el tipo, la
clase, la categoria y el nivel. -

"Tipo

El tiempo de respuesta es el criterio para determinar el tipo de sistema. Los tipos varian
desde sistemas ininterrumpibles de suministro de potencia que permanecen en linea, a los sistemas
de potencia sin requisito de tiempo de respuesta. Los sistemas con tiempos de respuesta de 60
segundos o mis cortos, generalmente son sistemas automaticos, en tanto que los sistemas sin
limite de tiempo de respuesta con frecuencia son de arranque manual y portatiles,

Clase

Los sistemas se separan en clases segiin la duracion y operacion a plena carga posible, sin
reabastecimiento de combustible o recarga. Los extremos de clase son los de muy corta duracion,
5 min., hasta los sistemas con duracidn indefinida de acuerdo con las necesidades del usuario.
Los sistemas de equipo rotatorio adecuadamente disefiados tienen la capacidad de operacion
ilimitada. ' : '

Categoria

El Comité de Suministros de Potencia de Emergencia de la NFPA considera dos
categorias; una categoria comprende los sistemas de energia almacenada que reciben energia de
la fuente de potencia normal, y otra que incluye los sistemas de equipo rotatorio que emplean
conjuntos de motor-generader como fuente de potencia. ‘

Nivel

La naturaleza critica de la carga servida por el SSPE determina el nivel del sistema. Por
ejemplo, un sistema que alimenta cargas que ponen en peligro la vida humana y su seguridad es -
considerado como el nivel mas critico. El nivel mas bajo define un sistema que alimenta cargas
que podrian originar pérdidas econémicas cuando falta Ia potencia. El nivel de un sistema
legalmente requerido influye decisivamente en los requisitos que debe cumplir el equipo.
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CONSIDERACIONES DE LOS SISTEMAS

La mayor parte de las consideraciones sobre los sistemas pueden agruparse en tres
enunciados: confiabilidad, capacidad y calidad. )

| Confiabilidad

La confiabilidad del sistema es la capacidad del SSPE para cumplir su proposito sin
problemas. El grado de confiabilidad necesaria para un sistema de emergencia estd intimamente
relacionado con la naturaleza critica de la carga servida. Muchos factores contribuyen a la
- confiabilidad del sistema; los que se presentan aqui son consideraciones previas a la instalacion.
Después de la instalacion, el mantenimiento adecuado, el ejercicio y los operadores
“experimentados contribuyen a la confiabilidad. '

Compatibilidad

En vista de que todo el equipo en el sistema esta interrelacionado y debe funcionar para un
propésito comin, es importante que cada pieza del equipo esté coordinada con el resto del
© sistema. Una fuente tnica de disefio para el sistema completo ayuda a asegurar la compatibilidad.

Pruebas

Las pruebas del prototipo durante el proceso del desarrollo del conjunto de motor-generador
aseguran que el equipo sea adecuado para el propésito que se intenta. Las pruebas del prototipo
ayudan a asegurar el comportamiento en muy diversas condiciones, como sobrecargas, cargas
repentinas, cortocircuitos y otras que pudieran ocurrir en el servicio real. La prueba de los
sistemas completos para verificar la compatibilidad y el rendimiento como se especifict antes de
la instalacidn, también aumentan la confiabilidad.

Capacidad

Una de las consideraciones mas importantes para un SSPE es la capacidad, o la cantidad de
potencia que puede generar el sistema. La determinacion de la capacidad requiere un estudio
cuidadoso de la carga . Se enlista el voltaje, la corriente y los requisitos de potencia de cada parte
de la carga . Se incluye la informacion pertinente acerca de la carga: inercia, factor de potencia,
método de puesta en marcha y otra informacion que pudiera afectar a la capacidad. '

Se elige entre la cobertura plena o fa cobertura seleccionada. La cobertura plena significa
un sistema mucho mayor y la cobertura seleccionada significa menos capacidad y costo reducido
de alambrado. Si aumentan las necesidades en el futuro, todo lo que se prevea con respecto a la
expansion puede dar fruto a la larga. '
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Es decir, que para la eleccion de una planta de emergencia, es necesario considerar varios
factores, teniendo presente que las maquinas eléctricas se clasifican atendiendo a sus capacidades
de salida. Para los regimenes nominales de los generadores y alternadores se atiende a su
capacidad de salida en kilovatios o kilovoitamperios a la velocidad de régimen del motor primario
y a la tension nominal en bornes.

El calentamiento admisible también es un factor que se debe considerar en la eleccion;
generalmente la maquinaria eléctrica se disefia para operar a 40°C por encima de la temperatura
ambiente, la cual es la temperatura del medio utilizado para la refrigeracion. Normalmente 40°C
es [a maxima temperatura ambiente admisible para el aire de refrigeracion.

Ademas del valor nominal de la temperatura, se designan otros factores tales como tension,
ciclo de trabajo y velocidad ‘ ‘

Las tensiones nominales que han sido adoptadas por la NEMA pafa alternadores son las
siguientes: 120, 240, 480, 660, 2400, 2500, 4160, 4330, 6990, | 1500, 13800, 23000 V.

Ademés de las temperaturas y tensiones nominales, otro factor nominal es el ciclo de
trabajo. El ciclo de trabajo de la maquinaria eléctrica que se construye de ordinario, se distingue
como servicio continuo, servicio intermitente, servicio periddico o servicio variable.

Para la misma potencia o capacidad nominal en KVA, la maquina de servicio continuo sera
de mayor dimension fisicamente que la maquina de servicio intermitente. El mayor tamaiio se
debe a los conductores de mayor diametro y aislamiento superior. Ademas, un mayor
dimensionado representa una superficie méas extensa para la disipacion del calor y esto también se
traduce en una temperatura inferior de funcionamiento para la misma duracion de operacion.

Mientras que la capacidad nominal y el ciclo de trabajo se reducen por un aumento de la
temperatura ambiente, ambos aumentan al disminuir esta.

De la misma forma, las maquinas totalmente cerradas (sin ventilacidn auxiliar forzada, que
no permiten ventilacion ni reemplazamiento del aire interno) no tienen tanta capacidad nominal
como las méaquinas similares que no estan totalmente cerradas y que se ventilan de tal forma que
el aire fresco se hace circular por los devanados estatoricos y rotoricos.

Los alternadores se proyectan para una velocidad constante determinada, cuyo valor
nominal viene expresado en la placa indicadora.

Ademas de estos factores, en el caso de un generador sincrono, se debe considerar el tipo
de motor primario, el método de montaje que se va a emplear, sentido de giro, siva directamente
acoplado, engranado o unido por correas al motor primario y las condiciones de humedad
general, atmosféricas o ambientales a las que estara sujeto. y

En general, la mayoria de los constructores de maquinaria eléctrica emplean técnicos
especializados en la organizacién de su servicio de asistencia, para asesorar al consumidor en la
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seleccion del tamafio y tipo de maquinaria eléctrica adecuada para una condicién de carga
determinada. Es conveniente consultar con uno o mas de estos equipos antes de adquirir una
gran pieza de equipo que, si se elige incorrectamente, dara lugar a un elevado costo de energia,
bajos rendimientos, servicio deficiente, sobrecalentamiento, interrupciéon y costos de
mantenimiento elevados.

Calidad

. El SSPE puede generar potencia que sea esencialmente igual en calidad a la potencia de la
fuente normal. Requerimientos como la regulacion de frecuencia, la regulacion de voltaje, las
desviaciones en la forma de onda, contenido arménico y las interferencias de ruidos definen la
calidad de la potencia de emergencia.

APLICACION E INSTALACION

Un sistema de potencia eléctrica debe ser cuidadosamente planeado y correctamente
instalado para operar adecuadamente,

La planeacién se refiere al disefio del sistema de potencia completo. El motor génerador es
solamente un componente en un sistema que generalmente incluye transferencias, equipo de
ventilacién, plataforma de montaje, escape y el sistema de alimentacion de combustible.

La instalacion consiste en el montaje de los diferentes componentes del sistema tal y como
se disefid; para ello serd necesario requerir de personal calificado en areas de electricidad,
mecdnica y obra civil.

El equipo del sistema debe haber sido disefiado y manufacturado con las més altas normas
de calidad, sin embargo, la seguridad del mismo depende de seguir las sugerencias del fabricante y
fas normas de codigos locales en el momento de instalarlo.

Los siguientes requerimientos son necesarios evaluarlos antes de su instalacion:

*Niveles de la superficie de montaje

* Adecuada ventilacion

*Descarga del aire refrigerante

*Descarga de los gases del escape

*Sistema de alimentacion de combustible
*Conexiones eléctricas

* Accesibilidad para operacion y mantenimiento
*Niveles de ruido

* Aislamiento a la vibracién
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COMPARACION DE MOTORES PRIMARIOS.

La siguiente tabla muestra las ventajas y desventajas de varios tipos de sistemas:

VENTAJAS - DESVENTAJAS

RECIPROCANTES DE GASOLINA

Costo inicial menor que el diésel. Almacenamiento de combustible
Arranque ripido, especialmente en La gasolina se deteriora con el tiempo
ambientes bajos. Eficiencia térmica miis baja que el diésel.

Peso ligero

RECIPROCANTES DIESEL

Necesidades bajas de mantenimiento Costos iniciales mis altos que los de
Ficil almacenamiento del combustible gasolina

Bajos costos de operacién . '

Buena eficiencia térmica _

Disponibles en una amplia gama de

capacidades de kw.
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SISTEMAS ESTANDAR

Los componentes mayores de un SSPE incluyen un conjunto generador, conmutador de
control de transferencia y, si es aplicable, un tablero de conmutadores en paralelo. Las unidades
expuestas representan solo los tamaiios y caracteristicas generalmente disponibles de los
fabricantes de SSPE.

La tabla siguiente comprende los conjuntos representativos de generadores de SSPE. Para
este tipo de servicio, un conjunto de generador debe tener por lo menos un alternador para carga
de bateria, un amperimetro de tasa de carga de bateria, un manometro de presion de aceite, un
termometro de temperatura de enfriador y un interruptor de arranque y paro en el control del
motor. Ademas de las anteriores, hay caracteristicas deseables, algunas de las cuales pueden ser
requeridas por los codigos, que incluyen un limitador del giro de arranque del motor, accion de
~apagado por baja presion del aceite, accion de apagado de temperatura alta del enfriador
(enfriamiento por agua) y un medidor del tiempo de corrida. Los motores enfriados _con agua
tienen generalmente disponibles como opciones, intercambiador de calor, agua de la red de la
ciudad o sistemas remotos de radiador y multiples de escape enfriados por agua.

Los tamaiios comunes de los conmutadores de control de transferencia varian de 30 a
2,000 A. Un conmutador de transferencia automatica ofrece operacion completamente
automatica que no requiere atencion y puede incluir retardadores de tiempo para el arranque del
motor, transferencia de la carga a la fuente de potencia de emergencia, retransferencia de la carga
a la fuente de potencia normal y paro del motor. Con frecuencia tiene sensores de voltaje que
detectan condiciones de voltaje bajo o sobrevoltaje de la fuente normal de voltaje, y generalmente
sirven para detectar condiciones solamente de bajo voltaje de la fuente de voltaje de emergencia.
También estan disponibles lamparas indicadoras de la operacion y medidores, si es que no son
caracteristicas normales. Una opcion popular es un ejercitador que automaticamente ejercita al
conjunto generador en una base regular programada,

Los tableros de conmutadores en paralelo incluyen, para cada conjunto generador del
sistema en paralelo, un amperimetro de ca, un voltimetro de ca, un medidor de nivel de
frecuencia, un vatimetro, sincronizacién de luces, un interruptor de circuitos para conectar la
salida del generador al switch y controles de voltaje y ajuste de frecuencia. También estan
conectados al switch para tomar lectura de la salida total del sistema en paralelo un amperimetro
de ca, un voltimetro de ca y un vatimetro. Aun cuando estan disponibles tanto sistemas manuales

en paralelo como automaticos en paralelo, prevalece el uso de los sistemas automaticos. (Los

tableros de conmutadores automaticos en paralelo tienen provisiones para paralelo manual si es
necesario).




g 1 GRUPOS DE GENERADORES REPRESENTATIVOS.
FACTORDE ENFRIAMIENTO PESO .
.~ COMBUSTIBLE CAPACIDAD FASES POTENCIA RPM AIRE RADIADOR LBS.
l GASOLINA 25 1 1.0 1800 X 200
. 5.0 1 1.0 1800 X - 350
75 3 0.8 1800 X - 475
12.5 3 0.8 1800 X 650
15.0 3 0.8 1800 X 900
| 30.0 3 0.8 1800 X 1500
| . 55.0 3 0.8 1800 X 1900
| DIESEL 6.0 3 0.8 1800 X 475
| 12.0 3 0.8 1800 - X 700
; - 15.0 3 0.8 1800 X . 900
| 30.0 3 0.8 1800 X 1600
75.0 3 0.8 1800 X 2600
100.0 3 0.8 1800 X 2750
150.0 3 0.8 1800 X - 5900
200.0 3 0.8 1800 X 6200
~300.0 3 0.8 1800 X 7800
500.0 3 0.8 1800 X 11500
-
| |
—
i
i
|
RN
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MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

Una vez que un SSPE esta correctamente instalado y adecuadamente interconectado, las,

fallas del sistema suelen ocurrir por falta de mantenimiento. Ya sea que el arranque del sistema
sea manual o automatico, la preservacion del sistema depende de un programa de mantenimiento,
del ejercicio del sistema y de la competencia del personal de mantenimiento.

Ejercicio del sistema

La mayoria de los motores que se dejan ociosos por periodos largos de tiempo tienen

dificultades en el arranque. Por esta misma razén, el SSPE necesita de un programa regular de

trabajo para facilitar la presteza de operacion. El programa puede utilizar ya sea una
caracteristica automatica de ejercicio o un conmutador de transferencia de control o prueba
manualmente iniciada. '

| El uso frecuente del sistema beneficia especialmente al conjunto generador, ya que causa
que el agua se evapore de! sistema de lubricacion y de los devanados del generador y ocasiona
que las partes internas del motor se cubran con una pelicula de aceite.

El ejercicio con carga, si es posible al menos durante 30 minutos, causa la evaporacion de
agua en el sistema de lubricacion, minimiza la acumulacion de carbon en el motor y evita que se
ensucie el sistema de escape. El ejercicio del sistema debe realizarse cuando menos una vez por
semana.

Un ejercitador automatico puede tener puntos de ajuste para el namero y longitud de los
periodos de ejercicio sin atencion, Las pruebas iniciadas manualmente dan los mismos beneficios
al sistema que un ejercitador automético, excepto que requieren la presencia de personal de
mantenimiento. Sin embargo, el personal puede utilizar estas ocasiones para aumentar su propia
familiarizacton con el sistema, para entrenar personal nuevo o para realizar inspecciones del
sistema.

Personal Competente de Mantenimiento

Un método popular para obtener personal competente de mantenimiento es a través de
contratos de mantenimiento. El fabricante o el representante del fabricante ofrecen generalmente
un contrato de servicio que asegura que el personal que realiza el mantenimiento esté entrenado
para el equipo y que los procedimientos de mantenimiento cumplan con los programas
convenidos. Si el personal de la planta realiza los procedimientos de mantenimiento, deben recibir
antes entrenamiento en el equipo. (Algunos fabricantes de sistemas de suministros de potencia de
emergencia ofrecen dichos servicios en escuelas o sesiones de entrenamiento).




3.3 SISTEMA DE AIRE COMPRIMIDO.

En los laboratorios farimacéuticos para poder efectuar sus procesos, se requiere entre
otros elementos del aire comprimido. Este debe ser puro, es decir, no debe contener agua, aceite,
ni particulas de la tuberia. Ademas, debe proporcionarse a una presion constante con el volumen

adecuado.

El aire comprimido tiene los siguientes usos por departamentos:

Pesas

Limpieza del equipb y uniformes de los operadores.

Recubierto

Operacion del equipo de recubierto como la maquina Fill-coater, agitador accionado por

aire, limpieza del equipo y de los operadores.

Encapsulado

En el proceso de llenar capsulas, el aire comprimido es esencial ya que acciona cilindros

neumaticos que emplean las maquinas encapsuladoras.

Tableteado, granulado, y liquidos

En estos departamentos se emplea el aire comprimido principalmente para la limpieza del

equipo.
Empaque o acabado

Quizas sea este el departamento que inas consume el aire comprimido debido a que una

gran cantidad de maquinas lo utilizan en su operacion, pues emplean sistemas neumaticos para
funcionar, tal es el caso de las llenadoras de liquidos, fas blisteadoras y también se utiliza en la

limpieza de los frascos.
CARACTERISTICAS DEL SISTEMA.

La finalidad de la red de aire comprimido es ofrecer la cantidad correcta de aire a la
presion y calidad adecuadas, con economia de costos.

Los componentes basicos de una red de aire comprimida son:

1. Unidad de compresion

2. Sistema de purificacion
3. Linea principal
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4, Linea de distribucion
5. Linea de servicio
6. Accesorios:

Para el disefio de la red, deben responderse las siguientes interrogantes:
¢ Dénde va a ser utilizado el aire comprimido?

Desde el punto de vista de distribucion, existen ventajas al ubicar la central de compresion
cerca de los puntos de mayor consumo de aire. Cuando se trata de instalaciones nuevas,
consideraciones tales como ventilacion, recuperacion de calor, nivel sonoro y abastecimiento de
aire libre y frio se pueden prever en el disefio. Asi cuando se trata del mejoramiento o
reconstruccién de instalaciones ya existentes, donde desafortunadamente muchas veces se
depende de caracteristicas preestablecidas de energia, agua de refrigeracién y espacio.

¢ Secador de refrigeracién o no?

Aun cuando una instalacion de compresores es llevada a cabo en forma tradicional, con
post-enfriador, separador y depésito de aire, parte del vapor de agua ira a condensarse en las
lineas. Ahora bien, en cualquier sistema de aire comprimido, el agua es una impureza. Ella es
quien perjudica la lubricacion de las herramientas y causa corrosion en el sistema, Por eso al
construir una red, es indispensable que se considere el modo de evitar que el agua condensada
llegue hasta la herramienta. '

Hoy en dia se incorpora como regla general el uso de un secador de refrigeracion en la
instalacion, evitando asi condensaciones cuando la temperatura sobrepasa los +2"C.

Teniendo en la red un secador de refrigeracion que funcione bien, no es necesario la
instalacion de lineas secundarias, filtros, etc. Aunque esto es costumbre ya que existe a veces la
necesidad de desligar temporalnente el secador de refrigeracion de la instalacion,

Las lineas, tanto secundarias como de distribucion, deben tener una inclinacién minima del
5% en la direccion del flujo. Es necesario instalar filtros separadores con drenaje en todos los
puntos basicos y unir las lineas de servicio por la parte superior de la linea de distribucion.

¢ Qué tipo de tuberia se debe usar?

' Salvo indicacién contraria, se escogen tubos de acero o hierro galvanizado. Son de
calidad adecuada, por ejemplo tubos SMS 1786 6 1886 y los tubos de presion 1787 6 1887,

Los tubos soldados presentan frecuentemente menos escamas de recocimiento que los
tubos sin costuras y son por consiguiente mas faciles de limpiar después de instalados.
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En los hospitales, la industria de alimentos y la industria quimica se recomiendan
frecuentemente tubos inoxidables. Estos pueden unirse por soldadura, con bridas y eventualmente
CON roscas. '

Si las exigencias en cuanto a la pureza del aire fueran particularmente grandes, se deberan
escoger tubos de cobre. '

Los tubos de cobre son unidos con soldadura fuerte o con uniones de anillos de presion;
los tubos de plastico PVC no son recomendables ya que los mismos se rompen facilmente.

No se debe olvidar la caida de presion cuando se escogen los accesorios para la tuberia.
Se deben elegir con baja resistencia al flujo. El diametro interior de éstas debe ser como minimo

de igual dimension que la instalacion restante. Se deben evitar piezas con lados agudo o areas

irregulares. Es necesario escoger piezas curvas con radio de curvatura grande (por lo menos dos
veces al diametro).

¢ Como instalar las lineas?

NO SE DEBE ECONOMIZAR EN LAS LINEAS PRINCIPALES.

- Si una central debe suministrar aire a varios locales, vale la pena instalar una linea principal
para cada local.

Se puede desligar el aire para locales que no estén siendo usados sin que el trabajo de los
otros sufra alteraciones (una ventaja evidente).

* Se puede desligar el aire para locales que no estén siendo utilizados y asi evitar
fugas. : ,

* Se puede medir el consumo de aire y las fugas separadamente para cada local.

* Se puede, en caso de necesidad, suplir aire con presiones y calidades diferentes a

los diversos locales.

Es necesario colocar la linea principal interior de la misma forma que las restantes lineas
de instalacion (en lo alto de las paredes o en el techo). Las exigencias principales son que las
lineas deben ser faciles de drenar, inspeccionar y mantener. Se deben instalar siempre las lineas de
distribucion de modo que el aire llegue a los locales de trabajo sin usar lineas de servicio
demasiado largas. Por regla general, es mejor instalar la linea de distribucion de forma circular
que le de 1a vuelta al local. De ese modo, podra haber alimentacion de aire desde dos puntos si
alguna salida consume mas de lo calculado. En grandes lineas circulares, conviene instalar una o
mas lineas transversales para mantener la presion en toda la red.
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. Se recomienda incorporar un nimero suficiente de valvulas en toda la red para que sea
posible desligar seccion por seccion durante los trabajos de mantenimiento. -Se deben usar las
valvulas de globo con baja resistencia al caudal.

La linea de servicio es la tiltima parte de la instalacion fija y debe ser llevada lo mas corta
posible al local de trabajo. Se deben evitar las mangueras largas conectadas a la herramienta.
Una la linea de servicio a la cara superior de la linea de distribucion, para evitar asi que el
condensado y las impurezas sigan hasta la salida. La unién podra hacerse por la parte inferior
solo sizel aire esta bien seco.

Es recomendable terminar la linea de servicio con una valvula de paso, de preferencia una
vélvula de globo con plena seccidn, de manera que sea baja la caida de presion.

La valvula debe ser colocada de manera que sea facilmente maniobrable 'y se puedan
revisar facilmente los accesorios que son montados después de esta. '

¢ Cuil es la caida de presion aceptable?

f.a funcion de una red de aire comprimido es la de ofrecer aire con una presién y pureza
que dé a cada equipo la potencia necesaria. Lamentablemente son inevitables ciertas pérdidas en
forma de caida de presion. Calcular y compensar del modo correcto estas pérdidas es una parte
importante del trabajo previo a la instalacion de una red de aire comprimido.

La regla es: la caida de presion en instalaciones fijas no puede sobrepasar 0.1 bar, desde la
instalacién del compresor hasta la llave de servicio que queda a mayor distancia en el sistema, De
esta caida de presion, la linea de servicio responde con 0.03 bar; la forma como los restantes 0.07
bar son distribuidos depende del modo de instalacion. '

Es importante no subdimensionar los tubos fijos. Verse obligado a cambiar para una linea
principal de mayor diametro resultara muchas veces més costoso que instalar desde el inicio una
medida mayor de la que indican los calculos de las necesidades inmediatas.

Los accesorios son asimismo mas faciles de sustituir sin necesidad de aumentar las
dimensiones de la linea. La caida de presion desde la salida de servicio hasta la entrada de la
herramienta, o debe exceder los 0.6 bar. Para el equipo con consumo elevado, se debe procurar
obtener una caida de presion mas baja por ejemplo. 0.4 bar,

Cuando la instalacion esté en funcionamiento, las impurezas seran retenidas en los filtros.

Hay que estimar, por lo tanto, un aumento en la caida de presion de 0.3 bar sobre el filtro
en sus funciones de limpieza.

< Cudl serd la presion del sistema?
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Sume la presion prescrita para el equipo; la caida de presion que presentaré la linea y los
accesorios de acuerdo con el razonamiento antes descrito. De esta forma se obtiene la presion al
inicio de la linea principal.

Generalmente:

Presion del Equipo ' 6.0 bar
Caida de presion de la linea principal y de distribucion 0.1 bar
Linea de servicio y accesorios _ 0.6 bar

Filtro obstruido _ ' 0.3 bar

TOTAL ~ 7.0bar

La presion al comienzo de la linea principal debera ser de 7 bar para que el equipo sea
suplido por la presion de aire descrita en 6 bar. -

_ Obsérvese que la presidn de funcionamiento del compresor debera ser superior para
compensar la caida de presion dentro de la propia central de compresion.

Conforme se va realizando el diseiio, es necesario efectuar las correcciones necesarias. La
necesidad de aire comprimido calculada; es igual a la necesidad promedio basada en el grado de
utilizacion del equipo. Si la instalacién incluye uno o mas equipos de alto consumo, el resultado
puede ser erroneo. Por lo tanto, es aconsejable verificar los calculos efectuados para los ramales
de las lineas, revisando que éstos sean adecuados al consumo de aire del equipo.

Las indicaciones sobre el consumo de aire del equipo y herramientas, se refieren
generalmente a cuantos estas son nuevas, por lo que el desgaste de los mismos autnenta en un
594 |a necesidad de aire calculado, y hace necesario incrementar este porcentaje como margen del
desgaste del equipo. :

Ademas. una red de aire comprimido debe ser absolutamente sellada. No obstante, en la
practica debemos tomar en cuenta un 10% sobre la norma para compensar eventuales fugas.

La necesidad de aire comprimido tiende a aumentar con el tiempo debido a que el equipo
sufre un desgaste logico, la introduccion de nuevo equipo en otras partes del sistema y/o la
sustitucion de equipo pequeiio por uno mayor. Estas son consideraciones que deben tomarse en
cuenta a la hora de disefiar un sistema de aire comprimido.

" Si no se conocen los planes de expansion de la empresa, se adopta como regla general el
dimensionar el sistema de tuberias con una probabilidad de expansion minima del 30%.

Antes de elegir la dimension de la tuberia, debe conocerse la cantidad de aire a fluir a
través del sistema. Para instalaciones mayores, conviene elaborar una tabla para la necesidad del
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aire. Para calcular dicha necesidad se nultiplica el consumo de aire por la cantidad de
herramientas y/o equipos y por su grado de utilizacion. : '

Para dimensionar la linea principal, se utiliza el diagrama de caida de presion.

Es necesario considerar la resistencia no repetida, la cual es provocada por los codos, tees

y accesorios. Las lineas de servicio también se calculan con el diagrama de presion.

Es importante que al terminar la instalacion se limpie la red antes de ponerla en operacion.
El método mas eficaz es lavar el interior de los tubos con parafina o agua secandolos enseguida
con aire seco. También pueden limpiarse con aire comprimido.

Antes de poner el sistema en funcionamiento, deben estar satisfechas las estipulaciones de
ley y las normas para las lineas de tuberia.

La presion de prueba debe ser por lo menos 1.3 veces la p_rési(')n de trabajo.

¢, Como elegir el compresor ?

Al adquirir un compresor nuevo, es necesatio dar respuesta a las siguientes preguntas:

¢'De qué tamaiio debe ser?

¢ De una o dos etapas?

¢ Es para uso intermitente ¢ continuo ?
¢ Qué tamaiio debe tener el tanque?

A il

Caracteristicas generales de compresores de una etapa: -
' I

El costo inicial es menor

Baja presion (menos de 150 psi)
Adecuado para servicio intermitente

No es tan eficiente (menos del 70%)

El costo de operacion es un poco mas alto
El costo de mantenimiento es algo mayor

Caracteristicas generales de los compresores de dos etapas:

1.

Sk WD

o

Construido para mayor duracion

La eficiencia suele ser mayor (mas del 75%)
Es mejor para servicio continuo

Para alta presion (mas de 150 psi)

Requiere menos mantenimiento

Ahorra hasta un 25% de energia eléctrica.

Es dificil dar una regla fija para seleccionar e} compresor correcto. Existen demasiadas
vartaciones en las condiciones de operacion. Ademas, hay muchas discusiones en cuanto a equipo
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! para uso intermitente o continuo. En muchos casos, un tanque de mayor capacidad contrarresta
la deinanda periddica excesiva de aire comprimido.

El primer criterio que se debe considerar es la presion de trabajo; segiin si es menor de
150 psi, se puede utilizar un compresor de una etapa, si va a ser igual o mayor, se requiere una
compresion de dos etapas. En segundo lugar, la cantidad de aire, la cual como mencionamos
anteriormente se obtiene de un analisis de demanda y mediante é! se establecen los pcm (pies
] cubicos por minuto) o litros/minuto, asi se determina mediante la siguiente tabla fa potencia del
- ‘ compresor y el tamaiio del tanque hasta los 10 hp.

Al final, la instalacion eléctrica como parte de un sistema de aire comprimido se resume a

~la instalacion de un motor que puede ir desde 1/2 hp hasta 50 hp o mas, el cual sera el que accione
el compresor y dos motores mas, uno que haga trabajar un post-enfriador y el otro que haga
funcionar un secado de refrigeracion. La instalacion debera realizarse entonces como indica el

I - NEC en lo que se refiere a instalacion de motores eléctricos.
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bpllicitpiads 111 I - I _ etk woneece——
TAMANO Y TIPO DE MAQUINA PARA OPTIMO SERVICIO
Intercalaciony  corte Aire intermitente - Aire continuo HP requeridos en ei
del compresor {psi) a) utilizado b) utilizado compresor
' (pcm totales) (pem totales) _
Dos Etapas Una Etapa
70-100 Hasta 6.6 Hasta 1.9 ' 172
6.7-10.5 2.0-3.0 3/4
10.6-13.6 3.E-39 i L
Hasta 14.7 Hasta 4.2 1 i
70-100 13.7-20.3 4.0-5.8 1172 : }
o 14.8-22.4- 4.3-6.4 1172
20.4-26.6 . 5.9-7.6 2
22.5-30.4 6.5-8.7 2 il
70-100 30.5-46.2 8.8-13.2 3 .
46.3-60.0 13.3-20.0 5
60.1-73.0 20.1-29.2 71/2 !
73.1-100.0 29.3-40.0 10 B
120-150 Hasta 3.8 Hasta 1.1 12
3.9-73 1.2-2.1 3/4 ]
7.4-10.1 2.2-2.9 1 ‘
Hasta 12.6 Hasta 3.6 1
120-150 10.2-15.0 3.0-4.3 1172 ¥
12.7-20.0 3.7-5.7 1172
£5.1-20.0 44-57 2
20.1-259 5.8-74 2
120-150 26.0-39.2 7.5-11.2 3
39.3-51.9 11.3-173 5
52.0-67.5 17.4-27.0 712
67.6-92.5 27.1-37.0 10
145-175 Hasta 11.9 Hasta 3.4 !
12.0-18.5 3.5-53 11/2
18.6-24 2 5.4-3 2
24.3-36.4 7.0-10.4 3
145-175 36.5-51.0 10.5-17.0 5
51.1-66.0 17.1-26.4 712
66.1-88.2 26.5-35.3 10 ‘
s ; - T P, \ !
a) Estas cifras no se deben considerar como capacidad real del compresor en volumen de aire libre. Se ha utilizado | !
un factor para tener en cuenta la operacion intermitente.
b) Usar estas cifras cuando la naturaleza del aparato es tal que requiere suministro continuo de aire compnnudo en

su operacion normal. Las cifras representan el aire libre real entregado por fos compresores listados.




3.4 CALDERAS

El empleo de generadores de vapor en una planta farmacéutica se debe al hecho de que
parte de sus procesos requieren calor para efectuarse. la adquisicion del equipo que satisfaga las
necesidades estara de acuerdo con la demanda actual de 1b/h de vapor y la prevista para el futuro.
En lo que respecta al disefio, construccidn, y empleo de materiales para su construccion esta
regulado por el "Boiler and Pressure Vessel Code" de ASME, el cual fue iniciado en 1914 y que
por medio de revisiones continuas se mantiene actualizado. La situacion legat de los reglamentos
depende en cada localidad de las autoridades. En el libro Synopsis of Boiler Rules and
Regulations, publicado por the National Bureau of Casualty and Surety Underwrit, se encuentra
una lista de los estados y comunidades que tienen leyes que controlan la instalacién y operacion
de los generadores de vapor. - '

_ Los generadores de vapor se disefian para condiciones de operacion especificas; esto
permite a los fabricantes garantizar su operacion, Tanto la garantia como las especificaciones de
la unidad son dadas en términos de potencia de vapor (1b/h), para una presion y temperaturas
determinadas con anterioridad, en el caso de que se utilice vapor recalentado, las cantidades de
vapor requeridas en la entrada y salida, asi como la presion y temperatura del mismo.

En forma general, el fabricante garantiza tanto la eficiencia como la temperatura de salida
del vapor dentro de un intervalo de operacion determinado. Algunos fabricantes incluyen dentro
de la garantia de funcionamiento de la unidad, la cantidad de corriente que se pierde y la calidad o
grado de pureza del vapor obtenido.

Cuando las partes componentes del equipo como hornos, pulverizadores, quemadores y
calentadores de aire son suministrados por diferentes fabricantes, el funcionamiento de cada una
de las partes esta garantizado por el respectivo productor, ademas de la garantia de la unidad
ensamblada.

A peticion del usuario, puede acompaiiarse a la unidad con una tabla de funcionamiento
para varias condiciones de operacion, ademés de los datos de garantia. Esta puede determinarse
mediante pruebas de aceptacion que se llevan a cabo de acuerdo con codigos preestablecidos y
previo a un acuerdo entre las partes contratantes. En general, las pruebas de aceptacion son
dificiles de elaborar para un tamafio unitario y para incrementos de capacidad, ademas es usual
que el funcionamiento de la unidad se determine por los datos de la operacion, por tanto, se
establece una clara separacion entre fas operaciones inherentes al funcionamiento por un lado y la
garantia de los materiales, la calidad de la manufactura y las condiciones de montaje por otro.

En Ja seccion VII de Boiler and Pressure Code de ASME, se describen los cuidados a que
deben sujetarse las calderas; las principales consideraciones comprenden las siguientes: la
preparacion inicial del equipo nuevo para su puesta en servicio, las condiciones normales de
operacion con las rutinas para arrancar y parar el equipo, operaciones de emergencia, inspeccion,
mantenimiento y almacenamiento. En todas estas fases, es responsabilidad del operador el manejo
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del equipo y para cumplir con ello debe comprender y seguir fielmente todas las recomendaciones
e instrucciones dadas por el fabricante. :

El equipo usado después de grandes reparaciones o cambios y fas unidades nuevas
requieren, antes de su puesta en marcha, algunos preparativos que comprenden los siguientes
aspectos: remocion del material sobrante o ajeno a las obras de cimentacion, remocion del
" material que pueda encontrarse en las partes sujetas a presion, pruebas hidrostaticas e inspeccion
de fugas, remocion de la grasa y otros depositos en las partes sujetas a presion dentro del
generador de vapor calentandolo desde el exterior y manteniendo en su interior una solucion de
soda-caustica. De esta forma, la caldera se calentara a fuego lento.

Segiin datos estadisticos, el 80% de las explosiones ocurren durante el arranque o durante
el paro; es por ello que debe tenerse especial cuidado. El reglamento para la prevencion de
explosiones en hornos y calderas, publicado por el National Fire Protection Association
Committee on Boiler Furnace Explosions marca el orden en que deben realizarse las operaciones
“de encendido en equipos que utilizan combustibles en mezclas pulverizadas, recomienda el empleo
de pequeiias flamas piloto y un sistema para cortar la alimentacion de combustibie; también
aconseja usar tuberia para el transporte del mismo y la practica del purgado del sistema, asi como
el procedimiento que debe seguirse en caso de que salgan las [lamas del quemador o del horno.

_ * En la operacién normal, también se marcan las especificaciones requeridas para el agua de
alimentacion y las condiciones que debe mantener el agua de la caldera, las temperaturas de
disefio de vapor y del metal de la caldera, la limpieza que se debe mantener en los conductos del
gas y paredes absorbentes de calor y por altimo la limpieza de las cenizas del combustible.

Los requerimientos del alimentador eléctrico seran de acuerdo con la capacidad de la
caldera, por ejemplo las calderas Cleavers Brooks de 125 Hp a 350 Hp necesitan mover motores
desde 5 Hp, 3 fases hasta 15 Hp, 3 fases y alimentar un calentador eléctrico desde 5 kilovatios
hasta 7.5 kilovatios, necesitando por lo tanto una alimentacion trifésica.

Asimismo serd necesario instalar tomacorrientes de fuerza de 240 voltios, monofésicos y
trifasicos para el equipo auxiliar como bombas que periddicamente tendrd que darsele
mantenimiento, también es importante instalar tomacorrientes de 120 VAC. El nivel de
iluminacion requerida puede estar alrededor de 200-300 lux. Como siempre, es recomendable
instalar la caldera lo mas cerca posible de su mayor consumidor, pero en un area aislada y segura.
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35 AGUA POTABLE.

El agua es esencial para permitir que cualquier planta industrial realice su misiéon. La
cantidad de agua requerida por una empresa comercial o una planta industrial puede variar desde
tan poco como 25 galones por persona por dia a muchos miles de galones por empleado por dia.
Las funciones o usos del agua en la planta caen generalmente en una o mas de las siguientes

categorias.
a. Uso personal por los empleados o clientes, incluyendo agua para beber y agua
utilizada como medio de transporte para la eliminacion de desperdicios.
b. Preparacion de alimentos u otros procesos de manufactura.
R c. Enfriamiento, para comodidad y procesos, en esta aplicacién, puede utilizarse
o directamente para el enfriamiento, a través de un intercambiador de calor de
! recirculacion abierta, en la cual el calor absorbido por el agua, en el enfriamiento
| para comodidad o proceso, se disipa en la atmosfera a traves de una torre de
enfriamiento o de un condensador evaporativo.
d. Calefaccion para comodidad: el calor de una fuente determinada de agua se eleva a
: los niveles de uso mediante una bomba de calor. ,
- e Repuesto para los g,eneradoreq de vapor o procesos de la planta; en este caso, el
iy agua puede requerir tratamiento previo que varia desde la filtracién ylo la
o clorinacion u ozonizacién para descontaminacion y desmineralizacion o procesos
! de destilacion. '
f. Eliminacion del desperdicio de la planta; en este caso, el agua se suele utilizar

como medio de transporte, asi como medio para transportar el material eliminado
por el enjuagado a un sistema de proceso, o a una linea de drenaje para su
eliminacion,

FUENTES DE AGUA

La seleccion de una fuente de agua que satisfaga las necesidades de una planta en
; particular, depende de varios factores:

a. Cantidad de agua requerida
b. Calidad del agua requerlda con frecuencia se requneren diversas calidades de agua,
lo cual puede sugerir la necesidad de mas de una fuente
C. Costo del agua de las fuentes disponibles.
- d. Cantidad disponible de cada fuente.
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La primera fuente que debe considerarse es el suministro municipal local. Si no es
aceptable la cantidad disponible, la calidad o el costo de esta fuente, deben investigarse las
siguientes fuentes potenciales adicionales:

- Rios

- Pozos

- Lagos o estanque, naturales o artificiales _

- Agua de mar (incluyendo la desanilizacion del agua de mar si fuera necesario)

CALCULO DE LAS NECESIDADES

Las necesidades crecientes de la conservacién de los suministros de agua existentes, lo
mismo que los factores economicos, hacen obligatorio considerar periddicamente el costo del
agua. En aflos recientes, los costos del agua han subido mas rapido que la inflacion. Esta
tendencia puede esperarse que continie en el futuro por varias razones: costos crecientes para el
desarrollo de nuevas fuentes de agua que satisfagan la demanda en aumento; mayores costos de la
" energia para bombeo y para el tratamiento; la practica cada vez mas comin de relacionar los
cargos por descargas de agua de desperdicio al importe del agua fresca suministrada.

En la preparacion de una auditoria de agua para una planta existente o en el diseiio de una
planta nueva, el llenado de una hoja sumaria proporcionara la informacion basica de planeacion
necesaria. : .

SELECCION DE LA BOMBA

La seleccion adecuada de una bomba para su instalacién en un pozo comprende la
consideracion de varios factores. La exposicion siguiente presenta algunos de los mas
importantes de ellos y particularmente aqueflos que mas frecuentemente se pasan por alto y es
necesario destacar.

Ei primer factor que debe considerarse debe ser necesariamente el rendimiento de un
pozo. Pese a lo evidente que parece, es.un hecho que a menudo se desatiende en la seleccion de
la bomba para pozos pequefios. No es posible extraer mas agua de un pozo, que la cantidad
determinada para su rendimiento maximo. Por fo tanto, no es necesario escoger una bomba cuya
capacidad de descarga sea mas grande que lo que rendira el pozo. Comiiiiitente, los rendimientos
maximos de un pozo se determinan por medio de pruebas de bombeo. Para pozos pequefios, las
pruebas de bombeo no necesitan comprender mas que el bombeo de los mismos a un régimen
especifico, 0 a una serie de ellos por un periodo de tiempo mayor que los requerimientos
probables de servicio. Entonces, los registros de la prueba pueden usarse para determinar la

capacidad especifica.

Con el conocimiento de la capacidad especifica y las demandas estimadas de agua, se
puede seleccionar el régimen de bombeo adecuado tomando en consideracion la provision de
almacenamiento.  Se puede considerar Ia posibilidad de varias horas de capacidad de
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almacenamiento y un alto régimen de bombeo a fin de mantener el numero de horas de
funcionamiento tan bajo como sea posible. Deben pesarse las ventajas de hacer esto o bien
emplear un régimen de bombeo mas bajo durante mayor nimero de horas de operacion y la
provision de una capacidad de almacenamiento menor. La disponibilidad de energia eléctrica
solamente por periodos limitados del dia o la noche también influiria en la decision. Habiendo
escogido un régimen de bombeo, puede estimarse el descenso de nivel en el pozo para ese
régimen dividiéndolo por la capacidad especifica de aquél. Por ejemplo, un régimen de bombeo
de 30 gpm (113.55 litros por minuto) en un pozo con una capacidad especifica de 5 galones por
minuto por pie, crearia un descenso de nivel de 30 dividido por 5 o sea 6 pies (1.83 m).
Agregando el descenso a la profundidad del nivel estatico del agua bajo la superficie de ésta, se
obtiene la profundidad al nivel esperado de bombeo del agua. -

Es por eso que se usa esta profundidad al nivel de bombeo del agua para escoger entre
una bomba de tipo de superficie y una de pozo profundo. Al hacer esto, se debe recordar que las
variaciones estacionales de la capa freatica, el bombeo prolongado y la interferencia de otros
pozos pueden producir la disminucion del nivel de bombeo del agua. Por lo tanto, deben hacerse
concesiones donde es probable que ocurran tales posibilidades. El uso de bombas de pozo
profundo estaria indicando donde la profundidad al nivel de bombeo de agua fuera de 25 pies
(7.62 m) o mas, y el pozo tuera lo suficientemente profundo y de diametro bastante grande para
alojar una bomba apropiada. De lo contrario, se usarian bombas de tipo de superficie con
regimenes limitados de bombeo, si fuera necesario.

El siguiente paso logico es la estimacion de la carga total de bombeo, la cual con el
régimen correspondiente, determina la capacidad de ia bomba seleccionada. Puede entonces
estimarse la carga total de bombeo , agregando la altura total vertical , del nivel de bombeo del
agua al punto de entrega del liquido, las pérdidas totales por friccién , que ocurren en las tuberias
de succion y descarga. Esta estimacion desdefia la carga por velocidad o carga requerida para
producir el flujo a través del sistema ya que puede esperarse que ésta sea despreciable en la
mayoria de las instalaciones que emplean pozos pequeiios. La altura vertical total incluye la altura
de succién y la carga de entrega o carga sobre el impulsor de la bomba cuando se usa una
maquina del tipo de superficie. Las pérdidas totales por friccion pueden ser estimadas.

Se puede consultar a los fabricantes de bombas o a sus agentes sobre la seleccion de una
bomba adecuada para satisfacer la capacidad de bombeo estimada y las condiciones de succidn
cuando sea posible. Algunos otros factores afectarian la seleccion final. Entre éstos se
encuentran el precio de compra y el costo de operacion de bomba; la magnitud del mantenimiento
requerido y la confiabilidad en el servicio disponible para ellos, la posibilidad de obtener piezas de
repuesto, la facilidad con que pueden efectuarse las reparaciones, las caracteristicas sanitarias de
la bomba, y la conveniencia de la regularizacion en el uso de determinado tipo y fabricacion de
bomba a fin de reducir la diversidad de piezas de repuesto. En la tabla siguiente, se proporciona
una guia para la seleccion de bombas. En ella se resumen las condiciones en que deben usarse los
distintos tipos de bombas normalmente, las ventajas y desventajas de cada una. Se debe
considerar que la tabla esta preparada para usarse Gnicamente como guia general para la seleccion

de bombas.
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La instalacion, operacién y mantenimientos adecuados de las bombas centrifugas varian
ampliamente segin los servicios en que puedan aplicarse las bombas y sélo se pueden lograr
resultados satisfactorios en esas areas siguiendo las instrucciones del fabricante en lo que respecta
al tamafio y tipo de la unidad de que se trata. Existen, sin embargo, ciertas consideraciones
generales que deben observarse y que raras veces necesitan modificarse en cualquier
circunstancia. '

En general, el lugar seleccionado para la instalacion debe estar tan cercano a la fuente del
fluido como sea posible, congruente con los requerimientos que debe tener un espacio adecuado
para proporcionar facil acceso a la operacion, inspeccion y mantenimiento. La unidad de bombeo
se debe montar en una cimentacion de tamafio suficiente y rigidez para soportar la unidad misma
mas el peso del fluido que contendra durante la operacion y mantener un alineamiento exacto. La
tuberia debe ser soportada en forma independiente y anclada para evitar la transmision de

esfuerzos a la bomba, en particular la tuberia de succion debe ser disefiada para minimizar las.

pérdidas por friccion y presentar un perfil uniforme de velocidad en la entrada a la bomba. Las
valvulas de succion y de descarga (o de retencidn) deben ser adecuadas para las presiones
incluidas y en el caso de grandes unidades también puede necesitar soporte independiente. Si la
‘bomba se requiere para operar contra una altura de-succion, se debe instalar un sistema adecuado
de cebado y cuando opere con succion ahogada serd necesario un arreglo de desfogue para
purgarla. También se debe tener cuidado que todas las conexiones auxiliares de sellado,
enfriamiento, lavado y drenaje se hagan en la forma requerida para la unidad particular que se
instala.

Antes de la operacién inicial de cualquier bomba centrifuga, es necesario asegurarse de
que 1a unidad de potencia esté conectada para proporcionar la direccion correcta de rotacion, que
todos los acoplamiento de ejes entre componentes separados de toda la unidad estén alineados
dentro de los limites establecidos por el fabricante y que todos los cojinetes tengan las cantidades
y los grados adecuados de lubricantes.

Una regla fundamental generalmente aceptada en el aspecto de mantenimiento de la
bomba es que durante la operacidn normal, la unidad debe dejarse sola, excepto en circunstancias
especiales no se recomiendan revisiones periddicas. '

La cantidad y el grado de mantenimiento que probablemente se requieren depende sobre
todo de la naturaleza del servicio en que se aplica la bomba y las practicas de mantenimiento, por
lo tanto, deben determinarse en gran parte por el usuario.

La instalacion eléctrica nuevamente se reduce a la instalacion de un motor eléctrico con la
diferencia de que el control puede tener incluidos controles de presion y guarda niveles, las
capacidades de las bombas pueden estar en pocos hp hasta 50 hp o mas; por ejemplo, para un
caudal de 100 gpm se utiliza una bomba de 20 hp, para un caudal de 180 gpm se emplea una
bomba de 30 hp, siempre dependera la capacidad también de la distancia y profundidad del punto
de toma al punto de descarga.
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3.6 TALLERES DE MANTENIMIENTO

Es recomendable que el taller tenga dos tipos de iluminacion, es decir, general y local,
sobre todo cuando se hace necesaria la reparacion de maquinas con componentes pequefios. El
nivel de iluminacion general puede estar alrededor de los 300 lux y el nivel local puede llevarse
hasta los 500 lux. El tipo de luminaria puede ser industrial no empotrable para la iluminacion
general.

Para los equipos de fuerza, se requiere tener la informacion de los equipos que se van a
instalar, asi como del equipo que se va a reparar; entre los equipos que se van a instalar
encontramos fresadoras, cepillos, taladro de pedestal, esmeriles, soldadura eléctrica, sierras,
pulidoras, etc.

Es conveniente que cada equipo tenga su alimentacion y proteccion por separado.

Ademas, es conveniente instalar tomacorrientes cerca de Jos bancos de trabajos, los cuales
permitiran realizar pruebas al equipo; éstos pueden ser ubicados en la pared, en el cielo, utilizando
del tipo péndulo o bien en el piso. Las circunstancias ayudaran a decidir cual es el mas
conveniente, los voltajes de los tomacorrientes seran 120 VAC, 240 VAC monofisico y 240 VAC
trifasico.

Hasta donde sea posible, es conveniente mantener el balance de las cargas.
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CAPITULO 4.
4.1 CRITERIOS DE DISENO PARA AREAS DE MANUFACTURA.
PESAS

El drea de metrologia {pesas) requiere, por el tipo de trabajo que se va a realizar un nivel
de iluminacion de 400 a 500 lux; las luminarias deberan estar empotradas y tener difusor.

Para el sistema de fuerza, es suficiente instalar tomacorrientes monofasicos 120 VAC a
cada tres metros alimentados con un conductor de calibre # 12,

El equipo que se emplea en este departamento consiste en pesas de precision y balanzas, el
cual consume poca energia, menor que 100 vatios. :

Las condiciones ambientales, por el proceso, requieren segiin las Normas de Control de
Medicamentos un aire filtrado al 85%, de 15 a 20 renovaciones por hora, presién negativa, -
control de temperatura y control de humedad relativa, lo que implica la instalacion de equipo de
aire acondicionado cuya capacidad dependera del volumen del ambiente; ademas, se utilizan
extractores puntuales, los cuales pueden ser de tipo torit, los cuales trabajan con una potencia del
motor desde caballo y medio hasta siete caballos o mas.

Los interruptores y tomacorrientes se instalaran bajo normas generales

La seguridad para este departamento se orienta al manejo de las materias primas, contrario
a la instalacion eléctrica; es necesario tUnicamente tener circuitos con tierra fisica para los
tomacorrientes de las balanzas.

LIQUIDOS

Para la elaboracion de productos farmacéuticos y cosméticos se requiere un nivel de
iluminacion de 400 a 500 lux; las luminarias deberan instalarse resistentes a la humedad, sobre
todo segin la altura de suspension y la eficacia del sistema de extraccion de aire.

La instalacion de fuerza es variable y depende del equipo que se va a instalar, pero en
general se requerira de una alimentacion trifasica para los motores de los agitadores o reactores;
se tendran que instalar tomacorrientes 220 y 120 monofisicos.

Las condiciones ambientales requieren que esta area tenga presion positiva, inyeccion y
extraccion de aire con 15 a 20 cambios por hora y un filtrado del 85%, por lo que sera necesario
considerar la instalacién de equipo que puede oscilar entre 3 hp y 10 hp o mas, siempre
dependiendo del volumen de aire que se va a desplazar.
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El equipo propiamente del departamento consiste, entre otros, de tanques de agitacion, los
cuales tienen motores que van desde 1/2 hp hasta 40 hp, homogenizadores que emplean una
potencia arriba de 5 hp y filtradoras que utilizan motores de 1 hp a 5 h p. Ahora bien, es baja la
posibilidad de que todo el equipo trabaje a la vez, por lo que es necesario realizar un estudio de
diversidad y de demanda para no sobre -dimensionar la alimentacion al departamento.

Es necesario que todo el equipo eléctrico que se utilice en esta area esté disefiado para
operar en condiciones de humedad: ademas, es vital que los controles de los motores de los
agitadores tengan seguro con candado para evitar accidentes.

Un detalle importante en este departamento es el aterrizaje del equipo, ya que en los
tanques se genera electricidad estatica por la agitacion de! producto; ademas, por ser estos
normalmente de acero inoxidable, se corre el riesgo de que el equipo entre en contacto con una
linea de voltaje y pueda provocar un accidente.

La instalacion de tierra se hard con un conductor calibre # 10 como minimo, para
asegurarnos la resistencia mecénica y un buen contacto, este conductor debera ir de cada equipo a
la varilla de cobre o varillas utilizadas; es conveniente que todo el sistema de tierra se tnterconecte
para aumentar su efectividad. Lo importante de esta parte es que todo el equipo se debe aterrizar.

GRANULADO.

El trabajo que se realiza en este departamento requiere de un nivel de iluminacion de 400 a
500 lux: siempre deberan instalarse las luminarias empotradas en el cielo o en el cielo falso y
deben tener protector. '

El sistema de fuerza debera ser trifasico, pero requerird el uso de tomacorrientes

monofasicos.

Las condiciones ambientales son de humedad relativa y temperaturas controladas, 20
cambios de aire en una hora, presion negativa y un filtrado al 85%. Las condiciones del ambiente
se logran con equipo de aire acondicionado el cual debera ir equipado con resistencias eléctricas,
o un sistema de vapor. Si se emplean resistencias eléctricas; éstas tendran un consumo de5 als
kilovatios 0 mas, por lo que sera necesario considerarlas en la carga de la instalacion,

Ei equipo que se va a emplear es especial, generalmente se utilizan hornos de secado con
un consumo de 10 a 25 kilovatios o més, algunos disefiados contra explosiones, ya que existe la
posibilidad de utilizar materias primas inflamables; ademas, se emplean mezcladores del tipo
V-blender, Glen-Mixer, los cuales tienen consumos desde 2 hp, hasta 7 1/2 hp o mas; se utilizan
molinos oscilantes y de cuchillas que necesitan de una potencia de 3 hp a 5 hp para operar.
Asimismo se emplean extractores puntuales del tipo torit cuya potencia oscila de 3 hpadhp.

El equipo generalmente no trabaja todo a la vez, por lo que es necesario realizar un
estudio de diversidad y demanda para determinar la capacidad y dimension del alimentador.
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En general, el equipo debe estar disefiado para soportar polvos y humedad deb:do al
proceso y a la sanitizacion que se realiza del mismo.

~ Es necesario mencionar que varios de estos equipos deben tener arrancador con candado
de seguridad para evitar cualquier arranque involuntario que pueda ocasionar un accidente serio.

TABLETEADQ

El nivel de iluminacion para este departamento y cada una de sus areas debera ser de unos
300 lux, manteniendo la norma de empotrar las luninarias y que éstas tengan difusores.

La instalacion de fuerza sera trifasica, los motores de estas maquinas son de 3 hpa 7 1/2

Las condiciones ambientales requeridas son humedad relativa y temperatura controlada,
aire filtrado al 85%, 20 renovaciones de aire por hora; las areas en donde se encuentren las
méquinas deberan tener presion negativa para evitar la contaminacion entre productos.

Las mAquinas utilizadas para estos departamentos son conocidas como tableteadoras o
compresoras y pueden haber de | punzén y de multiples. A la vez se emplean recolectores de
polvo de tabletas conocidos como deduster, que necesitan poca potencia para operar, menos de 1
hp, asimismo se requneren extractores puntuales del tipo torit que pueden requerir una potencia de
2 hp hasta 7 1/2 hp, segin sea el caso. Para establecer la efectividad del tableteado, es decir la
dureza de las tabletas se utiliza el durémetro, el cual consume pocos miliamperios.

El ambiente de trabajo en esta area se carga demasuado de polvo del producto, por lo que
el equupo eléctrico de las maquinas deberé ser sellado.

La operaci()n de todas las maquinas juntas es posible que se dé, por lo que el circuito
alimentador debera estar disefiado para ello.

ENCAPSULADO

El nivel de iluminacion en el area de trabajo debe ser de unos 500 lux; las luminarias
deberan ser empotradas y tener difusores. El circuito de fuerza debe ser trifasico, pero
usualmente alimentara motores monofisicos.

Las condiciones ambientales requieren humedad relativa y temperatura controlada, 20
renovaciones de aire por hora, aire filtrado al 85% y presion negativa en el area de las maquinas.

‘Las maquinas que aqui se utilizan se conocen como encapsuladoras, las cuales trabajan
con motores de baja capacidad para accionar sus mecanismos y una bomba de vacio. Las
capacidades de los motores oscilan de 2 hp a 5 hp; las bombas de vacio especificamente son de 2
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hp y tienen una capacidad de succion de 29 hg, también se requiere el uso de extractores
puntuales que pueden ser del tipo torit, el cual consumira una potencia que oscilarade 3 hpa 5

hp.

Actualmente se emplean selectoras y pulidoras de capsulas, las cuales demandan un
consumo de energia no mayor de 5 kilovatios. La probabilidad de operar todo el equipo-a la vez
es alta, por lo que el alimentador deberé estar disefiado para tal situacion.

El equipo eléctrico siempre deberé ser resistente al polvo y la humedad.

~ RECUBIERTO

El trabajo que se realiza en este departamento requiere de un nivel de iluminacién de unos
300 lux, debido a que no demanda una atencion continua y el producto es visible al ojo humano,
siempre seri necesario empotrar las lamparas, las cuales deberan tener difusor.

El circuito de fuerza se disefiara pata alimentar circuitos trifisicos y monofasicos, en el
cual se conectarin motores y resistencias. Siempre es conveniente realizar una alimentacion
individual para cada unidad y si es posible, separar el circuito de los motores del circuito de
“calefaccion. ' '

Las condiciones ambientales requieren siempre inyeccion y extraccion de aire filtrado al
85%, el cual debera ser removido 20 veces por hora con una presion negativa en el ambiente.
F p 2

El equipo que se emplea entre otros consiste en bombos de recubierto, los cuales utilizan
motores de 1 hp y 5 hp, trifasicos, ademas tienen resistencias desde 2.4 kilovatios a 3.5 kilovatios;
se utilizan extractores tipo torit, homogenizadores y hornos, los cuales pueden consumir hasta 15
kilovatios.

AREA ESTERIL

Esta area requerira de un nivel de iluminacion de unos 400 fux; las luminarias deberan ser
empotradas y selladas. :

" Los circuitos de fuerza deberan ser disefiados para manejar equipo trifasico y monofasico,
siempre teniendo en mente que la instalacion debera ser sellada.

Las condiciones ambientales requeriran control sobre la humedad relativa, la temperatura
y también el control sobre el ambiente para mantenerlo estéril, por lo que sera necesario utilizar
equipos de aire acondicionado y una diversidad de filtros, los cuales pueden ser filtros
electrostaticos y filtros hepa; nuevamente todo el equipo y su capacidad dependeré del volumen
del area. :




El equipo que se va a utilizar dependera del érea, pero ¢l equipo que se utilice debe ser
disefiado para que pueda lavarse como parte de un proceso de sanitizacion.

- EMPAQUE.

Esta area puede subdividirse en otras areas:

Llenado de solidos
Llenado de liquidos _
Area de empaque propiamente

: Para las areas de lienado de sélidos y de liquidos, el nivel de iluminacion puede ser de 400
Lux; el tipo de luminarias debe ser empotrado y tener un difusor o pantafla. Para el drea de
Empaque, el nivel de iluminacion podra estar alrededor de 300 a 500 lux. '

El tipo de maquinaria varia de acuerdo a las necesidades de cada industria, pero
generalmente sera necesario alimentar circuitos trifasicos y monofasicos, los cuales
proporcionaran la energia para motores, tuneles de calefaccion, aires acondicionados,
etiquetadoras, llenadoras de liquidos, llenadoras de polvos, contadoras de tabletas y/o capsulas,

etc,

Las condiciones ambientales de estas areas podran requerir control de temperatura,
control de humedad relativa y una presidn positiva o negativa segiin sea el caso.

En estos departamentos permanece una cantidad mayor de personas (ue en los otros, por
lo que las instalaciones deben ser disefiadas y construidas con absoluta seguridad; es necesario
que los equipos sean conectados a un sistema de puesta a tierra, especialmente las bandas de
transportacidn, ya que éstas tienden a cargarse de electricidad estatica y ésta puede descargarse en

el personal.

Entre los equipos que se emplean estan las maquinas llenadoras de liquidos,” las cuales
utilizan motores de C.C. para su operacion. Se ticnen, ademas, maquinas blisteadoras, bandas de

transportacion, etc,

El dimensionado del alimentador dependera del caso especifico en particular, habiendo
considerado la demanda, el factor de diversidad y futuras ampliaciones. '

BODEGAS

Para esta 4rea, el nivel de iluminacion puede estar entre 200 y 300 lux, ya que las
actividades que en ese departamento se realizan no requieren mucha atencion y generalmente se

- movilizan objetos grandes. Las luminarias que se van a utilizar pueden ser del tipo industrial, no

empotradas.
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Un area de las bodegas debera tener materias primas inflamables, por lo que las luminarias
y la infraestructura deberan ser contra incendios y se debera tener una red de tierra para aterrizar
todos los recipientes de metal.

Los circuitos de fuerza generalmente son 120/240 VAC, los cuales se utilizan para
balanzas, cargadores de baterias de montacargas y equipo de limpieza.

El alimentador se disefiara de acuerdo con las necesidades de cada bodega en particuiar,
pero en general deben proyectarse las instalaciones eléctricas con las mas altas normas de
seguridad para evitar riesgos de incendios por falsos contactos o cortocircuitos, ya que los
- productos que se almacenan en la bodegas son altamente inflamables, como las cajillas,

particiones, cajas, que son de cartdn y cuyo valor puede ser de varios millones de quetzales.
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4.2 CRITERIOS DE DISENO PARA AREAS DE CONTROL DE CALIDAD.

LABORATORIOS DE ANALISIS
FisS1ICO QUIMICO

En el laboratorio, se realizan diferentes actividades, las cuales estan relacionadas con la
verificacion de la calidad de los productos. El nivel de iluminacion, sin embargo, puede ser de
unos 400 lux y el tipo de luminaria queda a eleccion, aunque es conveniente una luz blanca.

El circuito de fuerza al igual que en los demas departamentos, debe estar aterrizado con
un sistema de puesta a tierra solido, debido a que en la mayoria de andlisis se utilizan agitadores
de liquidos, por lo que se genera electricidad estatica y esto puede ser peligroso para el personal.

Cuando sea posible, aparatos como espectrofotometros, cromatégrafos, camaras de
humedad y otros de uso delicado, deben ser alimentados a través de un sistema de U.P.S, para
evitar que se daiien por fallas en el sistema de alimentacion o bien que se pierda un analisis por
falta de energia, ya que vale la pena mencionar que el costo de un andlisis puede estar por los
4000 o mas quetzales.

El equipo que se utiliza en su mayoria es monofasico, y se comparte en 120 VAC y 240
VAC. Entre otros aparatos, se pueden mencionar agitadores, calentadores, hornos, ventiladores,
etc.

Es recomendable que cada equipo tenga su alimentador y proteccion independiente,

Las condiciones ambientales solo requieren una ventilacion adecuada para evitar Ia
acumulacion de olores y vapores que son dafiinos a la salud del personal.

La capacidad del circuito alimentador dependera de cada caso en particular.

MICROBIOLOGICO.

Estos departamentos generalmente ocupan un area menor que los laboratorios
fisico-quimicos, aunque la dimension del mismo dependera de los requerimientos de los procesos;
el nivel de iluminacion es de 300 a 400 lux, el tipo de luminaria a utilizar debera tener pantalla. .

El circuito de fuerza debe instalarse trifasico, aunque en su mayoria la carga sea
monofasica 240/120 VAC; sera necesario distribuir el equipo para balancear bien la carga. El
consumo de los aparatos puede estar alrededor de 5 a 10 kilovatios, especialmente con los
hornos. Nuevamente se recomienda instalar circuitos y protecciones independientes para cada
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aparato, ya que esto facilitara el mantenimiento y dara mayor confiabilidad a las instalaciones
eléctricas. '

Las condiciones ambientales requieren temperatura controlada, lo cual se obtiene a través
de equipos de aire acondicionado y también control microbiologico del ambiente en ciertas areas.

Entre otros equipos podemos mencionar auto-claves, hornos, campanas de flujo laminar,
microscopios, refrigeradoras de incubacion.

El equipo y accesorios pueden estar sometidos a un ambiente hiimedo, por lo que serd
importante considerarlo en el diseiio.
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4.3 CRITERIOS DE DISENO PARA AREAS ADM[NISTRATIVAS.

OFICINAS.

Aqui nuevamente encontramos circuitos de iluminacion y fuerza. Para las oficinas, el nivel
de iluminacién recomendado oscila entre 300 y 500 lux; es conveniente utilizar lamparas con
difusor para disminuir el efecto estroboscopico, el cual ocasiona fatiga. Si la actividad de las
oficinas lo permite, serd conveniente habilitar los circuitos de 11ummac:on por sectores, lo que
puede contribuir al ahorro de energia.

Los circuitos de fuerza generalmente son de 120 VAC monofasicos, y son las cargas de
mayor consumo las cafeteras, por lo tanto, se recomienda en la medida que sea posible instalar
circuitos independientes para ellas, si es que se conoce su punto de ubicacion. Ademis, se
emplean fotocopiadoras, lamparas de escritorio, maquinas de escribir, fax, etc. Es pos:ble que se
tenga necesidad de utilizar un UPS para la red de computacién. Vale la pena mencionar que el
equipo de limpieza generalmente da problemas debido al alto consumo que tiene, por lo que es
conveniente dejar una red de tomacorrientes para €, o bien los que se instalen deberan estar
capacitados para alimentar toda la carga.

En resumen, es conveniente que la alimentacién sea trifasica hasta el tablero del 4rea

administrativa, para poder alimentar todos los circuitos, teniendo presente el balance de las

cargas.

Es importante que esta area tenga iluminacion de emergencia para garantizar la seguridad
del personal.

VESTIDORES Y BANOS

Para estos ambientes, ef nivel de iluminacidn es bajo y puede oscilar entre 100 y 200 lux.
El tipo de luminaria queda a eleccion del encargado del proyecto. Nuevamente es recomendable
la iluminacion de emergencia para garantizar la seguridad del personal.

El circuito de fuerza manejara poca carga, quizas solo el equipo de limpieza.

Generalmente se emplean secadores de mano, y es por eso conveniente instalar un circuito
separado para cada unidad.

Es probable que se utilicen calentadores eléctricos para el agua, por lo cual sera necesario
proveerlos con circuitos individuales para cada unidad y un buen sistema de puesta a tierra.
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CAPITULO 5
EJEMPLO DE DISENO PARA UN LABORATORIO.

5.1 AREA PARA LA MANUFACTURA.DE LIQUIDOS.

Criterios generales:

La temperatura de disefio sera establecida para cada proyécto. basada en las necesidades
de cada producto y la comodidad del personal. La tolerancia permisible sera de +/- 2 °F del punto
establecido. ' '

La humedad relativa serd determinada de acuerdo con las necesidades del producto, con
una tolerancia de +/~ 5%. En ausencia de una necesidad especial, la humedad serd entre 25 y

60%.

El conteo de particulas puede no ser requerido, pero filtros hepa pueden necesitarse, por
lo que sera necesario dejar los agujeros para estos.

El equipo que se va a emplear debera estar incluido en las listas de diseiio, pero éste debe
permitir una tolerancia de temperaturas entre 68 y 78 °F.

Criterios especificos:

Estos obligan al disefio de un ambiente con aire limpio y superficies lisas susceptibles de
poder limpiarse. Generalmente los productos que se elaboran en esta area generan vapory polvo.
La temperatura del aire, la humedad, la presion diferencial y el conteo de particulas, son
controladas, pero pueden variar los requerimientos segin el proceso. El ambiente interior y las
salidas proximas deben revisarse cuando se procesan drogas de alta potencia.

Barreras

Sera necesario proveer a los ambientes de divisiones para evitar la contaminacion cruzada
de productos; a veces se requerira de barreras de aire llamadas air locks.

Construccion y acabados:

Los ambientes seran disefiados y construidos para minimizar las fugas a través de
aberturas. Paredes, pisos, cielo, mobiliario etc., deberan ser susceptibles de poder limpiarse y/o

sanitizarse.

Pisos
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Los pisos deben ser de un material liso que permita una limpieza continua, y de acuerdo a
los productos que se van a manufacturar sera necesario darles alguna aplicacion de epoxicos para
evitar que se dafien; solo sera necesario verificar la calidad de los productos que se van a utilizar.

Los pisos seran provistos de drenajes y de un desnivel para evitar la acumulacion de
liquidos. '

Paredes

Las paredes seran lisas, faciles de limpiar, rigidas, resistentes a impactos y a la abrasion;
deben tener la capacidad de ser lavadas continuamente sin dafarse. Las juntas entre piso/pared,
pared/pared, y cielo/pared deberan ser selladas apropiadamente para evitar la acumulacion de
polvos y el ingreso de roedores € insectos. ‘

Cielos

Los cielos se construiran de material similar a las paredes. Estos deberan ser capaces de
soportar el montaje de los sistemas de aire, el equipo de iluminacion, sistemas de riego, etc., es
posible emplear productos epoxicos en los acabados.

Puertas y pasillos

_ Las puertas deben disefiarse apropiadamente y deben ser herméticas . Las barreras de aire

pueden ser requeridas dependiendo del proceso. Los ambientes en donde se producira polvo en el
proceso deben de ser provistos de una barrera de aire para evitar la migracion del producto. Un
sistema para retirar el polvo de los zapatos debera ser considerado. Una barrera de aire debera

ser montada entre ambientes si diferentes productos son procesados.

* Ambientes para el cambio de ropa, almacenamiento de trajes especiales, equipo de
limpieza del edificio, limpieza de zapatos pueden ser necesarios.

Ventanas

Las ventanas seran construidas de materiales que permitan su sanitizacion y limpieza

_continua. Las dimensiones se determinaran en cada caso en particular.

Atmosfera:

~¢%- sPara su disefio, se deben observar los estandares de ingenieria para el drea de mecanica en

fgteferenteral calor, véntilacion. y las-condiciones de los sistemas de aire acondicionadesl; Serd

necesario proveer los instrumentos que permitan monitorear las condiciones ambientales de las
respectivas areas. - '

Temperatura
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La temperatura de disefio sera establecida para cada proyecto. Normalmente ésta se
basara en la comodidad del personal. Si los requerimientos de los productos lo pidieran, las
condiciones estaran determinadas por €stos. :

Humedad

Los requerimientos de humedad seran establecidos para cada proyecto en particular
basados en las necesidades del producto o en la comodidad de las personas. Las tolerancias
permisibles seran establecidas. La humedad en exceso es permitida en las operaciones de-
limpieza. La humedad absoluta sera también establecida para valores de temperatura y humedad

relativa dados.
Filtros de aire

Filtros de aire con una eficiencia del 90% seran instalados en el punto en donde ingresa el
aire a los sistemas. En renovacion de proyectos, se pueden utilizar bancos de filtros centrales, con
ductos para cada ambiente. Especiales consideraciones deben hacerse cuando se utiliza este
criterio en lo que respecta al flujo entre los ductos y el equipo. :

Por si en el futuro se requiriera el control de particulas, sera necesario proveer los
espacios para filtros absolutos o filtros hepa.

Flujo y presion de aire:

El flujo y la presion de aire seran determinados para cada proceso, donde la presion
negativa se requiera (operaciones que generan poivo, drogas potentes 0 solventes), el flujo del
aire ira del area adyacente hacia el rea de trabajo. La calidad del aire de infiltracion sera similar al

aire del ambiente.

Procesos que no generan polvo y que no tienen riesgo generalmente se trabajan con
presion positiva. '

El uso de ventiladores locales para enfriamiento es prohibido a menos que sea una medida
aprobada por el departamento de control de calidad, y ésta sea una medida temporal.

Es recomendable el disefio de equipo para cada ambiente para evitar la contaminacion
cruzada de productos. La contaminacion cruzada puede resultar de dafios en el equipo o por una
falla humana. Como siempre, si se usa una misma fuente de aire para dos ambientes, serd
necesario instalar un banco de filtros en la entrada de cada ambiente. o

Proteccion para el producto contra sobrecalentamiento, .congelamiento, excesiva humedad
y contaminacion cruzada serd prevista en una falla del sistema o en un cambio de la fuente del
aire. Sistemas de alarmas seran necesarios para indicar fallas en el sistema o en las presiones.

Remocion de polvo y vapor:
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La descarga de polvos, vapores o humos a la atmosfera deberan ser controlados.
Separados sistemas de exiraccion deben ser provistos para polvos de drogas potentes. El equipo
de remocidn de polvos debe ser provisto con un filtro de al menos un 85% de eficiencia. Para
ahorro de energia, se debe considerar el uso de filtros lavables y recircular el aire filtrado.

Debe tenerse especial cuidado en el manejo de productos toxicos; es posible que existan
regulaciones especificas en el manejo de estos, como por ejemplo el selenio.

Deben emplearse ventiladores y recolectores de polvos independientes para cada producto
dentro de los ambientes. ' '

Previsiones especiales se realizaran para proteger las areas de la migracion de polvos
cuando los recolectores de polvo son Iimpiados para evitar la contaminacion cruzada. Esto puede

requerir envolturas 1nd|v1duales y quizis disefios especificos. Ademas puede necesitarse un
procednmento especial.

Es conveniente dejar sefiales que indiquen un aumento o disminucion de la presion estatica
en los equipos.”

Conteo de particulas

Los estandares para el conteo de particulas de cada area seran establecidos tomando como
base una posible contaminacion cruzada de los productos :

Control Microbiolagico

El nivel de accion serd establecido para cada drea tal como- sea requerido por los

productos.

Certificacion ambiental

Los ambientes seran certificados de acuerdo con los procedimientos de la division
responsable de la planta. Como minimo sera necesario una calificacion de la instalacion y una
calificacion de la operacion.

Equipo para el proceso:

Disefio

‘Para el disefio, se recomienda revisar la seccién de el documento de buenas practicas de
manufactura y los estandares de ingenieria que sean aplicables. :

El aire que se utiliza debe ser filirado como minimo a un 90%; para ciertos productos o
donde el riesgo de contaminacién cruzada sea alto, se deben utilizar filtros absolutos.
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Como parte del proceso de disefio, también deben tenerse presente la humedad relativa, la
temperatura y los cambios de aire en los ambientes.

Planos de ubicacion del equipo

Los planos seran elaborados de tal forma que la ubicacion del equipo permita que la
limpieza pueda realizarse facilmente, Las areas libres cerca del equipo seran especificas para cada
unidad

Instalacidn

Es conveniente elevar los equipos sobre el nivel de piso mediante plataformas para
permitir la limpieza de las areas; si esto no fuera posible, sera necesarlo sellar la base de los

eqmpos con silicones.

Las plataformas, rieles y gradas si se construyen de metal, deberan ser resistentes a la
corrosion; la estructura de apoyo, si se utiliza, debera ser tubular para facilitar la limpieza.

Las tomas eléctricas, paneles, accesorios, etc. deben ser resistentes al agua a alta presion,
para permitir la limpieza y sanitizacion del ambiente. '

Necesidades de mantenimiento:

Los equipos deben instalarse de tal forma que las partes que requieran mantenimiento sean
facilmente desmontables con pacas herramientas. Cuando sea posible, el disefio debe permitir que
el mantenimiento se realice fuera del area de trabajo del equipo.

Mobiliario

Muebles tales como escritorios, sillas, gabinetes, lockers, mesas, etc., deben construirse de
un material resistente a la corrosion, disefiados para una facil Ilmpleza y montados de una forma

practica.

El equipo que se utiliza para negocios de alimentos o restaurantes generalmente es
aceptable.

Iluminacion
" La iluminacion serd de acuerdo con la actividad que se va a realizar en el ambiente.
Siempre deben considerarse en el disefio los colores del cielo, las paredes y el piso. Las

luminarias deben ser selladas v resistentes al agua a presion. Las luminarias no déberan mstalarse
de tal forma que queden arriba del area de proceso de los productos.
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Servicios auxiliares;

Los ductos y tuberias expuestos deben minimizarse, actualmente no se permiten y solo se
dejan las respectivas tomas para los equtpos En donde existan tuberlas expuestas éstas deben ser
totalmente lavables.

Areas de lavado deben ubicarse cerca de Jos departamentos. Los estandares requeridos
para la calidad de los servicios auxiliares deben tenerse presente en el disefio para proveer agua,
aire, vapor y otros de tal manera que no alteren los productos que se elaboraran.

El aire comprimido usado por los equipos es conveniente que se escape al ambiente; si
esto no es posible, éste debera ser filtrado. '

Para el equipo de seguridad se debe consultar a la empresa aseguradora.

Ejemplo especifico area de liquidos:

largo:

‘ancho:

altura;

volumen:

color del cielo:

color de las paredes:
color del piso:
temperatura ambiente:
humedad relativa;
cambios por hora de aire
sistema de aire
capacidad de los filtros:
presion del ambiente:
conteo de particulas:
control microbiologico:
alimentacion eléctrica;
nivel de iluminacion:

tipo de equipo en general:

tomacorrientes:

sistema de tierra:

mobiliario:

servicios auxiliares;
vapor
agua potable
aire
agua desionizada
agua destilada

equipo de seguridad

9 metros.
6 metros.
5 metros.
270 metros cubicos.

blanco.

blanco.

gris,

no controlada.

no controlada.

20 .

solamente ventilacion,

85-90%.

positiva.

no requerido.

lo establecen los productos especificos.

trifasica.

450 lux.

resistente al agua a presion.

trifasicos y monofasicos 220 - 110 voltios.

cable 8 AWG.
en general acero inoxidable.

60 y 30 psi.
50-60 psi.

60-80 psi.

10-30 psi.
en recipientes.
extintores en el area,
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Listado de equipo que se utiliza y sus caracteristicas eléctricas:

8 luminarias de 4x40 vatios para 120 voltios.

2 tomacorrientes monofasicos de 120 voltios.

2 tomacorrientes trifasicos de 208 voltios.

| sistema de aire acondicionado de 8 toneladas, manejadora con motor de 3 hp,
208 voltios trifasico.

5. 1 reactor con motor de 3 hp, 208 volt:os trifasico.

6. 1 agitador con motor de 1/3 hp, 208 voltios trifasico. .

7. 1 reactor con motor de 5 hp, 208 voltios trifasico.

8. 1 filtro prensa con motor de | hp, 208 voltios trifasico, a prueba de explosion.

9

0

1

il o el

. 1 bomba de vacio con motor de 3 hp, 208 voltios trifasico.
| molino con motor de 10 hp, 208 voltios trifasico.
| bomba de 3/4 hp, 208 voltios trifasico.

i
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PLANO DE UBICACI6N DE LUMINARIAS (SIN ESCALA).

6 METROS.

9 METROS
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‘ ' PLANO DE UBICACISN DE TOMACORRIENTES (SIN ESCALA).

6 METROS.

o |eMETROS
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52 AREA PARA LA MANUFACTURA DE SOLIDOS.

Criterios generales

La temperatura de disefio sera establecida para cada proyecto, basada en las necesidades
de cada producto y la comodidad del personal. La tolerancia permisible sera de +/- 2 °F del punto
establecido.

La humedad relativa sera determinada de acuerdo con las necesidades del producto, con
~ una tolerancia de +/- 5%. En ausencia de una necesidad especial, la humedad sera entre 25 y
60%.

El conteo de particulas puede no ser requerido, pero filtros hepa pueden necesitarse, por
lo que sera necesario dejar los agujeros para éstos, :

El equipo que se va a emplear deberé estar incluido en las listas de disefio, pero éste debe
permitir una tolerancia de temperaturas entre 68 y 78 °F.

Criterios especificos:

~ Estos obligan al disefio de un ambiente con aire limpio y superficies lisas susceptibles de
poder limpiarse. Generalmente los productos que se elaboran en esta area generan vapor y polvo.
La temperatura del aire, la humedad, la presion diferencial y el conteo de particulas, son
controladas, pero pueden variar los requerimientos dependiendo del proceso. El ambiente interior
y las salidas proximas deben revisarse cuando se procesan drogas de alta potencia. El énfasis en
esta area es la remocion de polvos y vapor para la proteccién de personal.

Equipo especial de remocion de polvos debe ser instalado. A veces sera necesario limpiar
el equipo en las areas de trabajo, por lo que el piso debe tener reposaderas y un desnivel
apropiado.

Barreras

Haciendo énfasis en la proteccion del producto, se utilizaran barreras y sistemas de
extraccion de polvos locales, los cuales facilitaran el movimiento en areas de compresion de
tabletas y en areas de metrologia (pesado de materias primas).

Construccton y acabados

Los ambientes seran disefiados y construidos para minimizar las fugas de aire hacia o
desde los ambientes. '
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Pisos

Los pisos deben ser de un material liso que permita una limpieza continua, y de acuerdo

con los productos que se van a manufacturar sera necesario darles alguna aplicacion de epoxicos

! para evitar que se dafien; solo serd necesario verificar la calidad de los productos que se van a
utilizar, _ : -

Los pisos seran provistos de drenajes y de un desnivel para evitar la acumulacion de
liquidos en el proceso de lavado, excepto en las areas de pesado. :

Paredes

1 Las paredes seran lisas, faciles de limpiar, rigidas, resistentes a impactos y a la abrasion;
(FES | deben tener la capacidad de ser lavadas continuamente sin dafiarse. Las juntas entre piso/pared,
3 pared/pared, y cielo/pared deberan ser selladas apropiadamente para evitar la acumulacién de
| polvos, las fugas de aire y el ingreso de roedores e insectos.

Cielos

Los cielos se construiran de material similar a las paredes. Estos deberan ser capaces de
soportar el montaje de los sistemas de aire, el equipo de iluminacion, sistemas de riego, etc., es
posible emplear productos epdxicos en los acabados, ademas se construiran de tal forma que
eviten las fugas de aire de los ambientes.

Puertas y pasillos

‘ Las puertas deben disefiarse apropiadamente, deben ser de metal y herméticas . Las
barreras de aire son requeridas si el producto que se esta procesando contiene un elemento activo
de alta potencia. .Los ambientes en donde se producira polvo en el proceso deben proveerse de
una barrera de aire para evitar la migracion del producto. Un sistema para retirar el polvo de los
zapatos debera ser considerado. Una barrera de aive debe ser montada entre ambientes, si
diferentes productos son procesados. :

Ambientes para el cambio de ropa, almacenamiento de trajes especiales, equipo de
limpieza del edificio, limpieza de zapatos pueden ser necesarios; ademas, se recomienda el uso de
éreas para bafios de aire. :

“Ventanas

_ Las ventanas seran construidas de materiales que permitan su sanitizacién y limpieza
|- continua. Las dimensiones se determinaran en cada caso en particular.

Atmosfera
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Para su disefio, se deben observar los estandares de ingenieria para el area de mecanica en
io referente al calor, ventilacion y las condiciones de los sistemas de aire acondicionado. Sera
necesario proveer los instrumentos que permitan monitorear las condiciones ambientales de las

respectivas areas.
Temperatura

La temperatura de disefio serd establecida para cada proyecto. Normalmente esta se
basara en la comodidad del personal. Si los requerimientos de los productos lo pidieran, las
condiciones estaran determinadas por éstos, '

Humedad

, Los requerimientos de humedad serdn establecidos. para cada proyecto -en particular

basados en las necesidades del producto o en el confort de las personas. Las tolerancias
permisibles son de +-5% a menos que la division de control de calidad estabiezca otros limites.
" La humedad en exceso es permitida en las operaciones de limpieza. La humedad absoluta sera
también establecida para valotes de temperatura y humedad relativa dados.

Filtros de aire

_ Filtras de aire con una eficiencia del 90% seran instalados en el punto en donde ingresa el
_ aire a los sistemas. En renovacion de proyectos, se pueden utilizar bancos de filtros centrales, con
ductos para cada ambiente. Especiales consideraciones deben hacerse cuando se utiliza este
criterio en 1o que respecta al flujo entre fos ductos y el equipo.

Por si en el futuro se requiriera el control de particulas, serd necesario proveer los
espacios para filtros absolutos o filtros hepa. '

~ Flujo y presion de aire

El flujo y la presion de aire sera negativa. La calidad del aire de infiltracion sera similar al
aire del ambiente.

_ El uso de ventiladores locales para enfriamiento es prohibido, a menos que sea una medida
aprobada por el Departamento de Control de Calidad y ésta sea una medida temporal.

Es recomendable el disefio de equipo para cada ambiente para evitar la contaminacion
cruzada de productos. La contaminaciéon cruzada puede resultar de dafios en el equipo o por una
falla humana. Como siempre, si se usa una misma fuente de aire para dos ambientes, serd
necesario instalar un banco de filtros en la entrada de cada ambiente. '

Proteccion para el producto contra sobrecalentamiento, congelamiento, excesiva humedad
y contaminacién cruzada sera prevista en una falla del sistema o en un cambio de la fuente del
aire. Sistemas de alarmas serdn necesarios para indicar fallas en el sistema o en las presiones.
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Remocion de polvo y vapor

La descarga de polvos, vapores o humos a la atmosfera deberan ser controlados.
Separados sistemas de extraccion deben ser provistos para polvos de drogas potentes. El equipo
de remocién de polvos debe ser provisto con un filtro de al menos un 85% de eficiencia. Para
ahorro de energia se debe considerar el uso de filtros lavables y la recirculacion del aire.

Debe tenerse especial cuidado en el manejo de productos toxicos; es posible que existan
regulaciones especificas en el manejo de estos, como por ejemplo el selenio.

Deben emplearse ventiladores y recolectores de polvos independientes para cada producto
dentro de los ambientes. ' - '

Previsiones especiales se realizaran para proteger las éreas de la migracion de polvos
cuando los recolectores de polvo son limpiados para evitar la contaminacion cruzada. Esto puede
requerir envolturas: individuales y quizds disefios especificos. Ademas puede necesitarse un
procedimiento especial. '

Es conveniente dejar sefiales que indiquen un aumento o disminucion de la presion estatica
en los equipos. - o '

Conteo de particulas:

Los estandares para el conteo de particulas de cada éarea, seran establecidos tomando
como base una posible contaminacion cruzada de los productos.

Control microbiologico:

El nivel de accion sera establecido para cada area tal como sea requerido por los
productos. ' :

Certificacion ambiental:

" Los ambientes seran certificados de acuerdo con los procedimientos de la division
responsable de Ia planta. Como minimo serd necesario una calificacion de la instalacion y una
calificacion de la operacion; otros parametros que deben evaluarse son la direccion del flujo, el
nivel de particulas que se filtran (conteo de particulas), la temperatura y la humedad cuando sea
critico para el producto.

Equipo para el proceso
Diseiio

Para el disefio se recomienda revisar la seccion de el documento de buenas practicas de
manufactura de la Gitima edicion y los estandares de ingenieria que sean aplicables.
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Planos de ubicacion del equipo

Los planos serin elaborados de tal forma que la ubicacion del equipo permita que la
limpieza pueda realizarse facilmente. Las areas libres cerca del equipo seran especificas para cada
unidad, ademas deben considerarse las actividades de trafico, mantenimiento y el riesgo de la
contaminacion cruzada.

Instalacion

Es conveniente elevar los equipos sobre el nivel de piso mediante plataformas para
permitir 1a limpieza de las areas; si esto no fuera posible, sera necesario sellar la base de los
equipos con silicones. Ademas se debe considerar la distribucion del peso de los equipos en el
suelo para evitar dafios, especialmente cuando los equipos que se van a utilizar vibran en su
operacion.

Las tomas eléctricas, paneles, accesorios, etc. , deben ser resistentes al agua a alta presion,
para permitir su fimpieza y sanitizacion del ambiente, y ademéas un ambiente saturado de polvo.

Necesidades de mantenimiento

Los equipos deben instalarse de tal forma que las partes que requieran mantenimiento sean
facilmente desmontables con pocas herramientas. Cuando sea posible, el disefio debe permitir que
el mantenimiento se realice fuera del area de trabajo del equipo, especialimente con los
instrumentos del equipo.

Mobiliario
Muebles tales como escritorios, sillas, gabinetes, lockers, mesas, etc., deben construirse de
un material resistente a la corrosion, disefiados para una facil limpieza y montados de una forma

practica.

El equipo que se utiliza para negocios de alimentos o restaurantes generalmente es
aceptable.

Iluminacion

La iluminacién sera de acuerdo con la actividad que se realice en el ambiente. Siempre
deben considerarse en el disefio los colores del cielo, las paredes y el piso. Las luminarias deben
ser selladas y resistentes al polvo. Las luminarias no deberén instalarse de tal forma que queden

arriba del area de proceso de los productos.

Servicios auxiliares
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Los ductos y tuberias expuestos deben minimizarse; actualmente no se permiten y solo se
dejan las respectivas tomas para los equipos. En donde existan tuberias expuestas, éstas deben ser

totalmente lavables.
Areas de lavado deben ubicarse cerca de los departamentos. Los estandares requertdos

para la calidad de los servicios auxiliares deben tenerse presente en el disefio para proveer agua,
aire, vapor y otros, de tal manera que no alteren los productos que se elaboraran.

E! aire comprimido usado por los equipos es conveniente que se escape al ambiente; si
esto no es posible, éste debera ser filtrado.

Para el equipo de seguridad, se debe consultar a la empresa aseguradora. -
Consideraciones especiales para areas de pesado de solidos:
La presion debe ser equilibrada en estos ambientes para evitar la migracion de materias
_primas hacia el ambiente inmediato o viceversa, con el propésito de disminuir la probabilidad de
una contaminacion cruzada. Estos ambientes pueden requerir equipo especial para el personal

cuando se manipulan hormonas, materias tOXicas 0 venenosas.

Ejemplo especifico area de liquidos:

conteo de particulas:
contro! microbiologico:
alimentacion eléctrica:
nivel de iluminacion:

tipo de equipo en general:

tomacorrientes:
sistema de tierra:
mobiliario:
servicios auxiliares:
vapor
agua potable

; largo: 5 metros.
ancho: 5 metros.
altura: 4 metros.
: volumen: 100 metros cibicos.
1 color del cielo: blanco.
; color de las paredes: blanco.
color del piso: gris.
temperatura ambiente: 68 - 72 °F.
humedad relativa: 40 %.
~ cambios por hora de aire 20 .
j sistema de aire aire acondicionado.
capacidad de los filtros: 85-90%.
presion del ambiente: negativa.

si requerido.
lo establecen los productos especificos.
trifasica.
450 lux. : :
resistente al agua a presion y al polvo en general.
trifasicos y monofésicos 220 - 110 voltios.
cable 8 AWG.
en general acero inoxidable.

60 y 30 psi.
50-60 psi.
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aire - 060-80 psi.
agua desionizada 10-30 psi.
equipo de seguridad extintores en el area.

Listado de equipo que se utiliza y sus caracteristicas eléctricas:

1. 4 luminarias de 4x40 vatios para 120 voltios.

2. 3 tomacorrientes monofasicos de 120 voltios.

3. 3 tomacorrientes trifasicos de 208 voltios. _

4. 1 sistema de aire acondicionado de 3 toneladas, consumo de 30 amperios para un
220 voltios monofasicos. R

5.1 mezclador con motor de 2 hp, 208 voltios trifasicos. . B

6. 1 extractor puntual con motor de 3 hp, 208 voltios trifasicos. ' ' e
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. PLANO DE UBICACISN DE LUMINARIAS (SIN ESCALA).

5 METROS




PLANO DE UBICACISN DE TOMACORRIENTES (SIN ESCALA).

5 METROS

5 METROS
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53 AREA PARA LABORATORIO.

Criterios generales:
Proposito

El proposito de este apartado es servir como guia para el disefio o redisefio de areas que

" van a utilizarse como laboratorios.

Definicion

Para los propésitos de este estandar, el termino laboratorio se entiende como un area de
una planta manufacturera o una planta de investigacion o desarrollo, empleada para pruebas de.
productos, estudiar nuevos productos, etc. ' '

Tipos de laboratorios:
Laboratorios de desarrollo e investigacion:
Quimicos y/o farmacéuticos.

Se emplean para sintesis, purificacion, andlisis. etc.. de sustancias quimicas, las cuales
requieren un proceso de manipulacion delicado. ' '

Laboratorios para el desarrollo de equipos.

Este laboratorio se emplea en la investigacion de equipo relacionado al éarea de
diagnosticos médicos. : '

‘Laboratorios de garantia de la calidad.
Estos laboratorios tienen muchas caracteristicas de los anteriores, ya que se emplean en la
investigacion, en el desarrollo y ademas realizan la funcién de evaluar que todos los productos

cumplan con los estandares establecidos antes de liberarlos al mercado.

Los laboratorios se pueden clasificar de acuerdo con el uso especifico que se les va a-dar,

como por ejemplo: estériles, nucleares, biologicos, quimicos, fisicos, microbiologicos, de
" calibracion, etc.

Criterios especificos:

Barreras
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Sera necesario proveer a los ambientes de divisiones para evitar la contaminacion cruzada
entre equipos.

Construccion y acabados:

Los ambientes seran disefiados y construidos para minimizar las fugas a través de
aberturas. Paredes, pisos, cielo, mobiliario etc., deberan ser susceptibles de poder limpiarse y/o
sanitizarse.

Pisos

Los pisos deben ser de un material liso que permita una limpieza continua, y de acuerdo
con los productos que se van a analizar, sera necesario darles alguna aplicacion de epoxicos para

evitar que se dafien; solo sera necesario verificar la calidad de los productos a utilizar.

Los pisos seran provistos de drenajes y de un desnivel para evitar la acumulacién de
liquidos en el proceso de limpieza. :

Paredes

Las paredes seran lisas, faciles de lumpiar, rigidas, resistentes a impactos y a la abrasion;-

deben tener la capacidad de ser lavadas continuamente sin dafiarse. Las juntas entre piso/pared,

~pared/pared, y cielo/pared deberan ser selladas apropiadamente para evitar la acumulacién de

polvos y el ingreso de roedores e insectos.
- Cielos
Los cielos se construiran de material similar a las paredes. Estos deberan ser capaces de
soportar el montaje de los sistemas de aire, el equipo de iluminacidn, sistemas de riego, etc., es
posible emplear productos epoxicos en los acabados.

Puertas y pasillos

Las puertas deben disefiarse apropiadamente con una ventana pequeiia y deben ser
herméticas .

Ventanas

Las ventanas seran construidas de materiales que permitan su sanitizacidon y limpieza
continua. Las dimensiones se determinaran en cada caso en particular.

Atmosfera:

Para su diseiio, se deben observar los estandares de ingenieria para el area de mecanica en

lo referente al calor, ventilacion y las condiciones de los sistemas de aire acondicionado. Sera
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necesario proveer los instrumentos que permitan monitorear las condiciones ambientales de las
respectivas areas.

Temperatura

_ La temperatura de diseiio ‘serd establecida para cada proyecto. Normalmente ésta se
‘ " basard en la comodidad del personal. Si los requerimientos de los productos lo pidieran, las
condiciones esteran determinadas por éstos. Si no se tienen exigencias especificas el rango sera

de 67 °F a 77 °F.

Humedad

Los requerimientos de humedad seran establecidos para cada proyecto en particular -
basados en las necesidades del producto o en la comodidad de las personas. Las tolerancias
permisibles seran establecidas. La humedad en exceso es permitida en las operaciones de
limpieza. La humedad absoluta sera también establecida para valores de temperatura y humedad
relativa dados. Si no se tienen requerimientos especificos, el valor que se va a obtener debe ser

menor del 60%.

Filtros de aire

Filtros de aire con una eficiencia del 50% seran instaladas en el punto en donde. ingresa el
" aire a los sistemas. Para proyectos especiales, se pueden necesitar filtros del 90%, como en los

! laboratorios microbiologicos.

Por si en el futuro se requiriera, el control de particulas sera necesario proveer los
‘espacios para filtros absolutos o filtros hepa. '

Flujo y presion de aire
El flujo y la presion de aire sera negativa.

Conteo de particulas

Los estandares para el conteo de particulas de cada area seran establecidos tomando como
i base los requerimientos de cada proceso.

Control microbiologico

El nivel de accion sera establecido para cada area tal como sea requerido por los

productos.

Certificacion ambiental

]
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. Los ambientes seran certificados de acuerdo con los procedimientos de la division
responsable de la planta. Como minimo serd necesario una calificacion de la instalacion y una
calificacion de la operacion.

Equipo para el proceso:
“Disefio

Para el disefio, se recomienda revisar la seccion del documento de buenas practicas de
manufactura y los estandares de ingenieria que sean aplicables.

El aire que se utiliza debe ser filtrado como minimo a un 50%; para ciertos productos o
donde el riesgo de contaminacion cruzada sea alto, se deben utilizar filtros absolutos.

Como parte del proceso de disefio, también deben tenerse presente la humedad relativa, la
temperatura y los cambios de aire en los ambientes. Ademas, se deben observar los siguientes
requerimientos: : '

Autoclaves con doble chaqueta

Hornos estertlizadores con aire que atraviese el producto.

Encubadoras que cumplan con las normas de la Fundacién Nacionai de Sanitizacion de
los Estados Unidos. - -

Planos de ubicacion del equipo:

Los planos seran elaborados de tal forma que la ubicacion del equipo permita que la
limpieza pueda realizarse faciimente. Las é4reas libres cerca del equipo seran especificas para cada
unidad. :

Instalacion

Es conveniente elevar los equipos sobre el nivel de piso mediante plataformas para
permitir la limpieza de las areas; si esto no fuera posible, sera necesario sellar la base de los
equipos con silicones. Cuando se utilicen hornos y esterilizadores en combinacion con éareas

estériles, el lugar en donde se monten los equipos debe quedar totalmente sellado.

I.as tomas eléctricas, paneles, accesorios, etc., deben ser resistentes al agua a alta presion,
para permitir la limpieza y sanitizacion del ambiente.

Necesidades de mantenimiento
Los equipos deben instalarse de tal forma que las partes que requieran mantenimiento sean

 facilmente desmontables con pocas herramientas. Cuando sea posible, el disefio debe permitir que
el mantenimiento se realice fuera del area de trabajo del equipo.
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Moabiliario

Muebles tales como escritorios, sillas, gabinetes, lockers, mesas, etc., deben construirse de
un material resistente a la corrosion, disefiados para una facil llmpleza y montados de una forma
practica,

El equipo que se utiliza para negocios de alimentos o restaurantes generalmente es
aceptable.

Tluminacion
La iluminacion serd de acuerdo con la actividad que se va a realizar en el ambiente.

Siempre deben considerarse en el disefio los colores del cielo, las paredes y el piso. Las
luminarias deben ser selladas y resistentes al agua a presion.

Servicios auxiliares

Los ductos y tuberias expuestos deben minimizarse; actualmente no se permiten y sélo se
dejan las respectivas tomas para los equipos. En donde existan tuberlas expuestas, éstas deben ser
totaimente lavables.

Los estandares requeridos para la calidad de los servicios auxiliares deben tenerse presente
en el disefio para proveer agua, aire, vapor y otros de tal manera que no alteren los productos que
se analizan,

‘Para el equipo de seguridad, se debe consultar a la empresa aseguradora, el cual puede
incluir estaciones de bafio rapido, areas de lavado de o;os y extmg,uudores

Usualmente se requerira el servicio de gas propano, por lo que se deberan revisar las
normas correspondientes para su instalacion.

Ejemplo especifico de un laboratorio microbiologico:

largo: 6 metros.
ancho: 6 metros.

altura: o 3.5 metros.
volumen: 126 metros cbicos.
color del cielo: . ' blanco,

color de las paredes: blanco.

color del piso: . gris.
temperatura ambiente: 67 °F-77°F
humedad relativa: menor que 60%
cambios por hora de aire, 20 . :
sistema de aire ' acondicionado.
capacidad de los filtros: 90%.
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presion del ambiente:
~ conteo de particulas:

" control microbioldgico:
alimentacion eléctrica:
nivel de tluminacion:
tipo de equipo en general:
tomacorrientes:
sistema de tierra:
mobiliario:
servicios auxiliares:

vapor

agua potable

aire

agua desionizada
agua destilada

gas propano

equipo de seguridad

negativa.
establecido por los procesos.

lo establecen los productos especificos.
trifasica.

300 lux.

resistente a un ambiente normal.

trifasicos y monofasicos 220 - 110 voltios.

cable 8 AWG.
en general acero inoxidable.

60 y 30 psi.
50-60 psi.
60-80 psi.
10-30 psi.
en reciptentes.
10 psi.
extintores en el area.
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Listado de equipo que se utiliza y sus caracteristicas eléctricas:

. 4 luminarias de 4x40 vatios para 120 voltios.
6 tomacorrientes monofisicos para 120 voltios.
| sistema de aire acondicionado de 4 toneladas, con manejadora de 1 1/2 hp, 208
voltios trifasicos.
| encubadora con resistencias de 2400 vatios para 220 VO|tIOS monof‘aswos
| camara de humedad de 800 vatios para 120 voltios .
6. 1 bomba de vacio con motor de 1 hp, 120 voltios monofasicos.
7. 1 incinerador con resistencias de 2500 vatios para 220 voltios monofasicos.
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PLANO DE UBICACISN DE LUMINARIAS (SIN ESCALA).

6 METROS

6 METROS
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. PLANO DE UBICACISN DE TOMACORRIENTES ( SIN ESCALA).

i 6 METROS.

0 0

: ! [ 6 METROS
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CAPITULO 6.
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

6.1 CONCLUSIONES.

1. Existen normas especificas en Guatemala para el disefio y construccion de plantas .

farmacéuticas.

2. Los criterios técnicos deben aplicarse en todo el proceso de disefio y en ningin
momento deben entrar en discordia con los requisitos especificos de las industrias farmacéuticas.

3. El criterio de seguridad debe conservarse en todo el desarrollo del proyecto, tanto para
salvaguardar Ia vida de las personas, como para prolongar la vida de las instalaciones y el equipo.

4. El disefio del montaje de una industria es mas confiable y completo si lo realizan
profesionales especializados.

5 El sistema eléctrico de una planta farmacéutica debe disefiarse atendiendo a las
caracteristicas de cada Area, para evitar un funcionamiento deficiente y una vida reducida del
equipo.

6. El equipo farmacéutico es especifico, por lo que requiere de cuidados especiales debido
al tratamiento que lleva en los procesos, como por gjemplo sanitizaciones.

7. Como en todo disefio, debe ser considerado un crecimiento futuro de las instalaciones.

8. En lo que respecta a las instalaciones eléctricas de los interiores, se recomienda seguir
los fineamientos del NEC, debido a que no existe un codigo local; siempre es conveniente revisar
la Gltima edicion. :

9. Un sistema electrogeno de emergencia es necesario en la instalacion, pero el montaje
de una transferencia automatica debe evaluarse, ya que los procesos farmacéuticos permiten hasta

cinco minutos de parada.

10. Como consecuencia de la conclusion anterior, se debe montar un sistema de
iluminacion de emergencia a base de baterias. '

11. Los niveles de iluminacién seran de acuerdo con las actividades de cada area.

12, Los sistemas eléctricos, neumaticos, de vapor y agua, tienen caracteristicas y
parametros similares, a decir:

1. Un medio de conduccidn, cables o tuberias.
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2. Flujo o caudal.
3. Voltaje o presion.
4. Dispositivos de variacion de los parametros, transformadores o reguladores.

13. Las normas generales a cumplirse se conocen como buenas practicas de manufactura,
ademas, las compafifas transnacionales tienen departamentos de Ingenieria, los cuales elaboran
estandares para sus actividades, sin embargo, existen fases en el disefio que requieren de! buen
juicio del disefiador, '

6.2 RECOMENDACIONES.

1. Conocer lar normas locales e internacionales que afectan una industria farmacéutica en
“el momento de comenzar el disefio.

2. Asesorarse con profesionales y/o empresas especializadas en los diferentes sistemas
para obtener asesoria, de tal manera que se pueda adquirir el equipo mas apropiado para las

necesidades presentes.

3. Conocer los procesos especificos de cada 4rea para poder definir sus caracteristicas y
requisitos.

4, Emplear materiales y equipos de buena calidad de acuerdo con las exigencias de
operacion.

5. Emplear material y equipo eléctrico propiamente dicho, y de una sola marca.
6. Conocer proyectos similares que se hayan desarroliado en la region para obtener
informacion Gtil sobre el terreno, y la posibilidad de obtener servicios de electricidad, gas,

combustibles, etc.

7. Emplear en todas las fases del disefio y montaje un buen criterio de ingenieria.
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