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Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

v’ Las instalaciones y los equipos deberan estar situados,
disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en
funcion de las operaciones que se lleven a cabo.

v' Su disposicion y disefio deben tener el objetivo de
minimizar el riesgo de errores y permitir la limpieza y
mantenimiento eficaz, con el fin de evitar la
contaminacion cruzada, la acumulacion de polvo y
suciedad como cualquier efecto adverso en la calidad de
los productos.



Diseno de un Sistema de HVAC ©reerea

1. Planos de Arquitectura
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Diseno de un Sistema de HVAC  ©reerga

2. Definir procesos




Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

3. Definir flujos
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Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Flujo del Personal
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Flujo de Materiales

REFERENCIAS
MATERIALES:

———  MATERIALES




Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Clasificacion

REFERENCIAS:

N.C. (No Calificada)

A.C.N.C (Area Controlad
No Calificada)

IS0-8

A

150-7

IS0-5




Plano Arquitectura
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Recomendaciones:

'CERCAL
Liquidos / Solidos / Gotas : Grado 08 crour

Cremas/ Ungiientos/ Supositorios: Grado D/1SO-8
T o 7 ~ T

N

Clasificacion de salas

y Zonas con HR y T2 diferentes

Gotas Oftdlmicas : Grado A /ISO 5
Estériles : Clase 5 (A 'y B segun dreas)

Recomendaciones:

- Direccionalidad de flujo (>0 Pa)
- Contencién (>5-15 Pa)

- Proteccion (>15 Pa)

Definicidon de
Renovaciones

En funcion de necesidades, en general :

Contencidn Polvos / Olores / Solventes /Etc (SALAS NEGATIVAS)

Productos estériles ( SALAS POSITIVAS)

Productos Peligrosos (SALAS NEGATIVAS + PLANTA NEGATIVA +
ANILLO DE CONTENCION POSITIVO — ingreso contaminacion)
Otros : depende de necesidades de cada Empresa y Disefiador

Agregar Puertas y Esclusas si necesario para cumplir L
con proteccién y Contencién necesaria.

Por Clasificacion (en Renovacién/Hora):
- 1S0O 8:6-20

- 1SO7:12-40

- 1S0O5: Clase B: sup. 50

Por Tipo de area:

P Area con producto expuesto

- Area con mucha generacién de polvos u
contaminantes (ej: Solidos, Sala lavado)

- Pasillo/ Esclusa

- Oficina / Control en proceso

- Etc.

Cascadas de presion

Presion absolutas

N

Agregar Puertas / Esclusas o cambiar tipo de esclusa (burbuja / vacio / cascada)
para evitar tener zona que comunican, con diferenciales de presidén superiores
a 50 Pa (Genera mas turbulencias que proteccion).

11




Otras entradas:
- Cargas Térmicas (Luz / Calor / Frio generado en
Salas / # Personas / Generacidon HR

Aqui esta el valor agregado: Costos (Inicialesy O T@HRCAL

7 GROUR

- Solventes y productos peligrosos para Extraccion
Localizadas

- Condiciones Ambientales de la Zona & aislacion
Edificio

- Fugas en puertas

~> Diagrama del sistema (PIDs)

N

( Plano de Lineas )

™~

- Agrupar Zonas de produccion en Sub-Sistemas (Solidos 1, Solidos 2,
Liquidos, Estériles, Etc)

- Evaluar Retornar o NO por sub-sistemas

- Evaluar Sistema de recuperacién / ahorro de energia (placas / Rueda /
simple solo con 100%AE - Retorno (DETALLAR)

- Evaluar Niveles de filtracién (F9-H10 o H13 o otros

- Evaluar Filtros en UMA u en Cielo

- Estimacion de recorridos y lardo de ductos para calculos de

/ perdida de carga

- Caudales por salas
- Caudales UMA / VE / VI / Colectores polvo

Calculosy
Dimensionamiento

- Necesidades de Frio / calor por UMA

/’ - Dimensionamiento equipos

- Banco filtros / Intercambiadores

- Dimensionamiento Motor y Ventiladores

Tamaiio de ductos y rejillas

Damper en ductos para balanceo y Damper corta fuego
Ubicacion Instrumentos de Control en ductos y Salas
Ubicacién tablero de Control y Fuerza

Dimensionamiento de Celosias de Piso Técnico
Posicién Toma Aire y Extracciones para evitar contaminacién
Cruzada

Plano de ductos y
ubicacion de Equipos

T~

- Equipos / Materiales / Aislacidon

- Manejo de Obra ( Limpieza Ductos / Sellar)

- Pruebas en Obra ( Presurizacidn y fuga ductos)
- Commissioning y Validacién

Especificacion de Obra

N~

Otros planos (Agua Cal./Fria, Elec.)
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Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Recomendaciones;:

v Empaque: ISO 9

v' Liquidos / Solidos / Gotas: ISO 8/ D (exigido en OMS)
v" Cremas / Unglentos / Supositorios: ISO 8 /D (exigido en OMS)
v' Gotas Oftalmicas: ISO 5 /Ay B segun areas

v’ Estériles: ISO 5 /Ay B segln areas (exigido en OMS)
v’ Estériles: Zonas de preparacion no Estériles

v' Envase aséptico: ISO 7 /C
v' Esterilizacion Terminal: ISO 8 /D



Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Definicidon de Renovaciones
« FDA 1987: Deben existir minimo 20 cambios por hora
* Informe 32 /40 /45 OMS: Sugiere 6-20 cambios por hora

« HVAC Desing, Tomado del seminario "GMP FOR
PHARMACEUTICAL FINISHING FACILITIES”



Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Definicion de Renovaciones

De acuerdo al calculo de renovaciones que se indica en la ASHRAE en el
disefio de Salas Limpias para la FDA de Estados Unidos, establece:

ISO 8: Minimo 20 Ren/h

ISO 7: 30 Ren/h

ISO 6: 60 Ren/h

ISO 5: 480 a 540 Ren/h (Depende de la velocidad de flujo laminar)

También se usa en la practica las recomendaciones siguientes :

« |S0O 8: 6-20 Ren/h

 |SO 7:12-40 Ren/h

* |SO 5: sup 40 a 540 Ren/h (Depende de la velocidad de flujo laminar)



Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Anillos de presurizacion

(2 0,

Proteccion al producto Proteccion al Medio Ambiente
(Limpieza) (Contencion)
P> P atm P< P atm

Del mas Limpio al mas sucio ...
para garantizar Clasificacion de Aire 6




Diseno de un Sistema de HVAC
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Anillos de presurizacion

S (>

Contencion + Limpieza

P> P atm: productos estandar
P< P atm: productos peligrosos

Contencion + Limpieza
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Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

Tipo Burbuja
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Tipo Vacio (Sumidero)
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Tipo Cascada — sala Positiva



Diseno de un Sistema de HVAC ©rcerea

r— 15 Pa

Tipo Cascada — sala Negativa



CHILE COLOMBIA PERU

@ Direcciéon: Monsefior Sotero Sanz 100, Piso 9 - Of. 902 @ Direccion: Av. El Dorado #68c — 61 Oficina 912 @ Direccion: Juan de Aliaga 360, Magdalena del Mar,
- Santiago de Chile Bogotd, Colombia Lima, Pera

(X) Teléfono: +56228118824 (%) Teléfono: +57-1 4273207 (\) Teléfono: +51730 6762

Email: clientes@cercal.cl Email: clientes@cercal.cl Email: clientes@cercal.cl

€S LABOR,
o% /3
\\\“\uwlu I ”H"m"”-'f,‘:"o

( Trabaja con Nosotros )

N

o

SELLO
DE RELACIONES

LABORALES DE
EXCELENCIA

PREMIO PYME
CARLOS VIAL ESPANTOSO
2019

‘CERCAL

GROUP




