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FILTRACIÓN 
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UN MUNDO MAS 

LIMPIO
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Latinoamérica
7

Plantas de 
Producción

5
Centros de 
Distribución

PRESENCIA LOCAL 



EL ENEMIGO SILENCIOSO

• Contaminación cruzada 
• Limpieza 
• Explosividad 

3 DESAFÍOS EN LA INDUSTRIA 
FARMA:



Confianza

Buenas Prácticas o GMPs



Ejemplo de pilares de las buenas practicas:

Evitar Confusión

Personas

Información poco clara 
Evitar Contaminación

Producto

Contenga lo estrictamente autorizado 



Formas 
Farmacéuticas 
Sólidas

• Fácil dosificación 
• Estabilidad 
• Bajo costo productivo

INDUSTRIA FARMACÉUTICA

Plantas 
productoras 
multi-producto
• Fabricación en paralelo y/o 

en línea 
• Equipos con X formatos 
• Varias presentaciones

Manejo de materiales 
sólidos

Contención Polvo
Contaminación 
cruzada



Mecanismo
s 
contención

Ejemplo de pilares de buenas practicas:

Equipos
Productivo

s
Esclusas

Presiones 
Diferenciada

s

Flujos 
Materiales 
y Personas

Vestimenta 
dedicada

Extracción
Forzada



Sistema de Ventilación Industrial

1.    Campana
2.    Campana

A. Ductería
B. Colector
C. Salida del Colector
D. Entrada Ventilador
E. Ventilador
F. Salida ventilador
G. Chimenea/Medio 

ambiente

1
2

A

B

C
D

E

F

G



Normativas de Calidad del Aire en la Industria Farmacéutica

La normativa de calidad del aire en la industria farmacéutica es 
especialmente estricta, debido a la naturaleza sensible de los 
productos que se fabrican y a los riesgos para la salud de los 
trabajadores. Entre las normativas más relevantes se encuentran:
• Directiva ATEX: Esta normativa europea regula el control de atmósferas 

explosivas, que pueden formarse en ambientes donde se manejan polvos o 
sustancias volátiles, como es el caso de ciertos ingredientes farmacéuticos.

• Norma EN 14175: Establece los requisitos mínimos para las campanas de 
laboratorio, un equipo esencial para controlar la exposición a vapores y 
aerosoles tóxicos.

• Directiva 89/391/CEE: Marco general de la Unión Europea para la seguridad y 
la salud en el trabajo, que abarca también la calidad del aire en los entornos 
industriales.

• ISO 14644: Específica los estándares para la limpieza del aire en áreas 
controladas, especialmente relevantes en las salas blancas utilizadas para la 
producción de medicamentos.

Cumplir con estas normativas no es solo una cuestión 
de legalidad, sino de responsabilidad para con los 
trabajadores y el entorno en general.

Máxima concentración 
de partículas permitidas 

en el aire
Número máximo de partículas permitidas 

por m3, de tamaño superior o igual al 
indicado en la tabla

en reposo (At Rest) en operación

Grado 0,5 μm 5,0 μm 0,5 μm 5,0 μm

A 3.520 20 3.520 20

B 3.520 29 352.000 2.900

C 352.000 2.900 3,520.000 29.000

D 3,520.000 29.000 no definido no definido

(a) Estado "en reposo" (At Rest), Condición donde la instalación 
está
completa, con equipos instalados y operando de la manera en 
que ha sido prevista por el cliente y el proveedor, pero sin 
presencia de personal.

(b)El estado "en operación" es la condición donde la instalación 
está funcionando en el modo operativo definido y el número de 
personal especificado está presente. Las áreas y sus ambientes 
asociados deberían estar diseñadas tanto para alcanzar el 
estado en reposo o en funcionamiento.



Exposición en el ambiente de 
trabajo

NOM-010

Fuente de emisión a la atmósfera
NOM-043    42mg/m3

Nivel sonoro permisible
NOM-081

Contaminación cruzada
NOM-059





< PM 2.5 
  

Generalmente <1 micron

Human Hair

50 Micron
Diameter of Human Hair

.0020”

50 Micron
Actual Size
 (Withe Dot)

40 Micron Dia.
Visibility Limit

.0015”

25 Micron Dia.
White Blood Cell

.0010”

8 Micron Dia.
Red Blood Cell

.0003” 2 Micron Dia.
Bacteria
.00008”





•  Las Fibras Finas permiten 
filtración superficial

–   Baja Caída de Presión
–   Vida Extendida

•  Tamaño de 0.2-0.3 micras.

• Alta Eficiencia de filtración.

Medio Filtrante de Fibras 
Finas
La tecnología de la superficie de 
Fibras Finas está disponible en 
todos los cartuchos Ultra-Web y 
Fibra-Web.

Medio Filtrante 
Convencional
El medio convencional t iene 
espacios mayores a 60 µm entre las 
fibras, permitiendo que el polvo sea 
incrustado profundamente.



FILTRACIÓN SUPERFICIAL ULTRA-WEB 
FIBRAS FINAS









FRENTES

Limpiezas

Equipos 
de 

Protecció
n 

Personal

Monitoreo

Calificacion
es

Procesos 
Productivos 

/ 
Especificaci

ones de 
calidad



(+) : Alta carga de polvo

(-)  : Baja carga de polvo

(O) : Aplicaciones con 
alto riesgo de humedad. 

(-)

* *

*

(O)

(O)

(+)Receipt of materials
 (pneumatic conveying/ silo/ binventing)

Crushing/milling 

Mixing 
(charging&discharging)

Granulating /dryer

Powders Pills Potions
(liquid)injectables

Weighing

Packaging

Tablet machines

Finishing

Coating

Packaging

Capsules

Weighing

Encapsulating

Packaging

(+)

Weighing (-)

*

*

*

*

*

*



UN PORTAFOLIO COMPLETO

ADAPTABLE A TODOS LOS DESAFÍOS

Extracción de 
contaminante

s para la 
industria 

Farmacéutica

COLECTORES DE POLVOS

DFPRE Ultralock - HEPA Downflo® Evolution
DFE

Dalamatic G2





BAG-IN / BAG-OUT

El proceso de Bolsa de 
Entrada / Bolsa de Salida 
(BIBO) mejora los recambios 
de filtros y el mantenimiento 
de descarga de la tolva para 
ayudar a minimizar la 
exposición de los trabajadores 
a polvos potencialmente 
perjudiciales y reducir la 
exposición de contaminantes 
a la atmósfera.



El manejo o la eliminación de uno o 
más de los elementos del Pentágono de 
Explosiones pueden reducir el riesgo de 
explosión.

PROTECCIÓN CONTRA EXPLOSIÓN

DUST 
EXPLOSION

Disp
ersio

n of 

Dust

Confinement of 

Dust

Ignition 
Source

Combustible Dust/
Fume

O
xy

ge
n/

Ai
r



CONCEPTO DETALLE

Aplicación Material handling, pill manufacturing

Contaminante Polvo Farmacéutico

Flujo de aire 3,000 cfm’s

Tecnología DFO 2 – 8, DFO 9 – 6 

Media filtrante Ultra-Web R   FR



INDUSTRIA FARMACÉUTICA 



INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA 





PREGUNTAS Y 
RESPUESTAS



GRACIAS


