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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se realizé la validacion del sistema
gue suministra aire comprimido a las areas de blisteadora, recubrimiento y
lavado de equipo estéril de un laboratorio farmacéutico para la produccion de
medicamentos sélidos y liquidos estériles.

La validacion del sistema se realiz6 a través de la calificacion de los
equipos que componen el sistema, que se dividié en cuatro etapas: disefio,
instalacion, operacion y desempefio. Para la calificacion de disefio se recolect6
informacion documentada, para la calificacion de instalacion se realizaron
revisiones de las condiciones fisicas del area, servicios requeridos,
caracteristicas y componentes de los equipos, en la calificaciébn de operacion y
desemperio se realizaron pruebas de operacion del sistema y monitoreo, en las

areas de recubrimiento, blisteadora y lavado de equipo estéril.

Las variables de calidad evaluadas del aire comprimido son: temperatura
de punto de rocio y concentracion de aceite, utilizando dos sensores colocados
a la salida del sistema generador de aire comprimido; contenido de particulas
viables recolectando muestras para analisis microbiolégico y particulas no

viables utilizando un contador de particulas.

A partir de esto se establecié que la calificacion de disefio cumple con los
requisitos establecidos en la informacién documentada para los equipos; la
calificacion de instalacion cumple con las especificaciones fisicas y de
componentes de los equipos conforme al disefio propuesto; la calificacion de

operacion cumple con las pruebas de funcionamiento realizadas a los equipos y
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los resultados obtenidos para la calificacion de desempefio cumplen con los
requisitos establecidos en la norma ISO 8573 obteniéndose aire comprimido
clase 1 para particulas no viables, clase 2 para punto de rocio, clase 1 para
concentracion de aceite y ausencia de particulas viables; por lo cual las
calificaciones ofrecen informacion documentada que asegura que el sistema

gue suministra aire comprimido se encuentra validado.
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OBJETIVOS

General

Validar un sistema de aire comprimido utilizado en la produccién de
medicamentos sélidos y liquidos empleando como herramienta la norma
ISO 8573:2010 para el aseguramiento de la calidad.

Especificos

1. Realizar la calificacion de disefio, instalacion, operacion y desempeiio del

sistema de aire comprimido.

2. Determinar la concentracion de aceite y la temperatura de punto de

rocio, del aire comprimido.

3. Determinar el contenido de particulas viables y no viables presentes en

el aire comprimido.
4. Evidenciar que el sistema de aire comprimido es capaz de cumplir con

las especificaciones de calidad requeridas para la fabricacion de

productos farmaceuticos.
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en los informes 32 (1992) y
34 (1996) habla sobre las buenas practicas de manufactura (BPM), para la
industria farmacéutica, acerca del cumplimiento de las normas de calidad para
el manejo de materias primas, proceso de produccion y empaque de
medicamentos, asegurando que los productos se fabriquen de forma uniforme y

controlada previniendo la contaminacion cruzada.

Para asegurar la calidad de los productos farmacéuticos, la OMS en estos
informes establece la validacién, como parte fundamental de las buenas
practicas de manufactura, formando parte del sistema de gestiéon de calidad,

asociado a los procesos y productos.

El informe 34 establece que la validacibn se define como el
establecimiento de pruebas documentales que aportan un alto grado de
seguridad de que un proceso planificado se efectuard uniformemente en
conformidad con los resultados previstos especificados. Los estudios de
validacion son aplicables a las pruebas analiticas, los equipos, los sistemas y
servicios del establecimiento (como aire, agua, vapor) y procesos (como el de

fabricacion, limpieza, esterilizacion, llenado estéril, liofilizacion, entre otros).

La validacibn se organiza a partir de un programa de validaciones
contenido dentro de un plan maestro de validacion, el cual especifica y coordina
todas las actividades de validacion en la empresa; provee una vision general de
la planta farmacéutica; describe los conceptos basicos, la organizacion, los

criterios, las estrategias, las responsabilidades, el estatus y las necesidades de
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calificacion / recalificacion, validacion / revalidacion; asi como el tiempo

estimado para la ejecucion de los planes.

La validacion esté orientada hacia los sistemas criticos de apoyo para los
procesos de manufactura, por lo cual para la realizacion de la validacion se

deben de calificar los equipos que componen el sistema de aire comprimido.

La calificacion consiste en la accion de probar que las instalaciones,
sistemas y equipos funcionan correctamente y realmente conducen a los
resultados esperados [...] el significado de la palabra validacion se amplia a

veces para incorporar el concepto de la calificacion.

Para llevarse a cabo es necesario elaborar un protocolo de calificacion
que describe especificamente las acciones que se van a llevar a cabo, se
definen las personas responsables, asi como los ensayos a realizar y se
incluyen los criterios de aceptacién; es decir, los pardmetros a verificar, las
caracteristicas criticas para la calidad y las situaciones operativas. El protocolo
de calificacion a su vez se subdivide en 4 etapas: calificacion de disefio,

instalacién, operaciéon y desempefio respectivamente.

La primera etapa es la calificacion de disefilo, que consiste en la
verificacion documentada del disefio propuesto para las instalaciones, los
sistemas y los equipos, asegurando que son los adecuado para la finalidad

prevista.

La segunda, calificacion de instalacion, es la etapa en la que se
comprueba que la construccién e instalacion del sistema cumplié con lo
establecido en la etapa de disefio y que cuenta con la documentacion que lo

respalda.
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La tercera calificacion es la etapa de operacion, esta documenta que el
sistema funciona de manera adecuada conforme a lo que fue disefiado e

instalado.

Por dltimo, la calificacion de desempefio es la que comprueba que el

sistema cumple con los requerimientos del usuario y el disefio establecido.

El proceso de generacion de aire comprimido es un sistema de servicio
critico cuyo proceso es importante controlar porque incide directamente sobre el
producto en el proceso de produccion (recubrimiento de comprimidos) y
también porque es usado en operaciones complementarias, como limpieza o
empaque (secado de equipo, formacién de burbuja para blistear comprimido).
En el informe 32 se establece que los procesos de importancia critica deben
validarse [...]. Es por lo que el proceso de generacion de aire comprimido debe
ser validado, garantizando asi que proporcione aire comprimido de manera

consistente y reproducible con el grado de calidad especificada.
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1. ANTECEDENTES

Para ofrecer productos con la misma calidad de forma continuada, se
emplean sistemas de control de calidad en la industria farmacéutica. Esto es lo

que se conoce como buenas précticas de manufactura.

Las buenas practicas de manufactura fueron precedidas por hechos que
datan de finales de los afos 40s. En 1938 la Food and Drugs Administration
(FDA) estableci6 normas para el registro de medicamentos y etiquetado,
ademas de hacer obligatorias las pruebas para determinar si un medicamento
era seguro antes de venderlo y también se fomentaron las inspecciones de
fabricas; luego, en 1962 se establecen los estudios de eficacia y seguridad, asi
como la declaracion de los efectos adversos de los medicamentos. Ese mismo
afo la FDA a través de una nueva ley para farmacos, la enmienda Kefauver-
Harris establecio las buenas practicas de fabricacion por parte de la industria
farmacéutica otorgando mayores poderes para acceder a los registros de
produccion y control de la empresa para verificar esas practicas. Por ultimo, en
1973 la Corte de los E.E.U.U. decreta que lo normado por la FDA tiene caracter

legal, por lo tanto, el cumplimiento de las BPM adquiere caracter legal.

En 1975, la OMS analizando las certificaciones de productos, objeto de
comercio internacional, pone en la mira las buenas practicas de manufactura.
En ese mismo afio, la FDA declara que el incumplimiento de las BPM es un
acto criminal. Ya en 1992 el Comité de Expertos de la OMS, recomienda en el
anexo 1 del reporte técnico 823 del informe 32, las practicas adecuadas de
fabricacion de productos farmacéuticos, en otras palabras, las buenas practicas

de manufactura.



En Guatemala el Reglamento técnico Centroamericano
(RTCA 11.03.42:07:2014. Productos farmacéuticos, medicamentos de uso
humano, buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica)
establece las directrices minimas de calidad con los que debe contar una
industria farmacéutica para producir y comercializar medicamentos;
actualmente, es la normativa vigente para verificar el cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura con la cual se pretende unificar los criterios de
inspeccion para asegurar la calidad. Este reglamento fue editado y aprobado
por el Consejo de Ministros de Integracion Economica (COMIECO) de

Centroamérica.

En el capitulo 16, validaciones, en los articulos 1 al 3 de este reglamento
se establece que la validacion es parte fundamental de las buenas practicas de
manufactura, debe realizarse de acuerdo con el plan maestro de validaciones;
ademads, deben existir protocolos de validacion describiendo el procedimiento
para la validacion, asi como, un informe final que registre los resultados y las
conclusiones obtenidas. El articulo 4 enlista los sistemas, equipos y procesos

gue deben validarse, entre los cuales, esta el sistema de aire comprimido.

En la industria guatemalteca, sobre el tema de validacion y calificacion “la
metodologia para realizar validaciones, en esta se describe que es un plan
maestro de validaciones, en qué consisten las validaciones y que son y cémo
se realizan las calificaciones de disefio, instalacion, operacion y desempefio

para un sistema, asi como realizar el informe y certificado de validacion.”™

' TZEP, Mark. Aspectos teéricos y metodolégicos para la validacion de procesos de

manufactura Universidad de San Carlos de Guatemala. p. 18.
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Sobre el sistema generador de aire comprimido a nivel nacional se puede
mencionar “el redisefio de un sistema de distribucion de aire comprimido a

través de una evaluacion del sistema actual.”

Sobre el tema de validaciones de sistemas generadores de aire
comprimido a nivel internacional, “el proceso de calificacion para la validacion
de un sistema de aire comprimido aplicando la normativa vigente de buenas
practicas de manufactura para gases medicinales en Colombia, a partir de la
evaluacion e identificacion de las condiciones de la clinica, comparandolas con
los requerimientos de la normativa para redisefiar rutinas y procedimientos

culminando con el plan de validaciones.”

“El sistema de generacion de aire comprimido en la manufactura de
productos oftalmicos a través de la calificacidon de instalacién y operacion,
evidenciando que el aire comprimido cumple con la calidad especifica para la
elaboracién de oftalmicos.”

2 MEJIA, Victor. Evaluacion y andlisis del sistema de aire comprimido de empacadora Toledo, S.
A., planta Amatitlan. p. 25.

> BERNATE, Andrea. Disefio de plan de validacién de buenas practicas de manufactura para la
produccién de aire comprimido medicinal en la clinica farallones de Cali. p. 12.

* PLASENCIA, Etilio. & PORTILLA, Doris. Validacién del proceso de generacién de aire
comprimido en la manufactura de medicamentos oftalmicos en laboratorio Vitaline S.A.C-2013.
p. 21.






2.  MARCO TEORICO

En esta seccion se trataran los temas de Farmacos e industria
farmacéutica, aire atmosférico, aire comprimido y proceso de validacion de un

sistema de aire comprimido con sus respectivos apartados.

2.1. Farmacos e industria farmacéutica

Un principio activo es una sustancia pura, quimicamente definida extraida
de fuentes naturales o sintetizadas en el laboratorio, dotada de una accion

bioldgica la cual puede ser aprovechada por sus efectos terapéuticos.

Un medicamento esta compuesto por un principio activo el responsable de
la accion farmacologica y excipientes los cuales son terapéuticamente inertes,
gracias a ellos es posible manipular los medicamentos en el laboratorio dado
que las cantidades de principio activo en un medicamento suelen ser
generalmente muy pequefas. Ademas, los excipientes ayudan a que el
medicamento se formule en forma estable y en una forma segura para el

paciente.

La farmacologia estudia las propiedades fisicoquimicas de las sustancias
quimicas que, introducidas desde el exterior del organismo, se liberan,
absorben, distribuyen e interactian con las células de los seres vivos y sus
moléculas se biotransforman y se excretan; son usadas con fines terapéuticos o

con algun otro fin.



La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado al desarrollo,
la fabricacion y la comercializacion de productos farmaceéuticos para el

tratamiento y la prevencion de las enfermedades humanas y animales.

‘Las formas farmacéuticas pueden ser liquidas y sdlidas, orales,
inyectables, supositorios, colirios (gotas para los 0jos), gotas nasales y oticas

(oido) y parches transdérmicos de difusién lenta.”

2.1.1. Medicamentos sé6lidos

Entre los sélidos para la administracion oral estan polvos, comprimidos y
comprimidos recubiertos que contienen uno 0 mAas principios activos y
excipientes.

Estos presentan mayor estabilidad quimica debido a la ausencia de agua, evitan
posibles problemas de incompatibilidad entre principios activos y enmascaran
sabores desagradables, ademas existen formulaciones que permiten regular la
liberacion de los principios activos, no obstante, algunos medicamentos pueden
producir irritacién gastrica o no se pueden utilizar en pacientes con dificultad para
tragar si estan inconscientes.®

2.1.1.1. Polvos

Son preparaciones farmacéuticas que resultan de sustancias activas
totalmente secas que pueden o no tener excipientes destinadas tanto para uso
interno 0 externo y para su administracion pueden ser divididas en dosis
unitarias 0 administrados en una sola dosis. Los polvos farmacéuticos mas

utilizados son los siguientes:

o Polvos para suspensién
° Polvos efervescentes
. Sales de rehidratacion oral

> CAMPOS, Denis Estuardo. Produccién de farmacos. p. 23.
® FERRANDIS, Victor. Formas farmacéuticas y vias de administracion. p. 39.
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‘La importancia radica en sus multiples usos y aplicaciones pudiendo

integrar otras formas farmacéuticas como capsulas y comprimidos.”’

2.1.1.2. Comprimidos

Es una forma farmacéutica solida con grandes facilidades de almacenamiento y
seguridad de dosis, que contiene principio activo con actividad terapéutica y
excipientes, formando un granulado donde es necesario tamizar y mezclar, para
ser compactado por compresion y luego empacado en una maquina blisteadora.
El tipo méas popular de envases para empaque de comprimidos consiste en
burbujas de PVC creadas a partir de aire comprimido, que después del llenado
son cerradas con una capa de papel aluminio de sellado por calor.’?

2.1.1.2.1. Comprimidos recubiertos

Numerosos productos solidos de dosificacién farmacéutica, se producen

con proceso de recubrimiento que realizan una serie de funciones:

o Protege la tableta (o los contenidos de la capsula) de los acidos gastricos
o Protege el interior del estomago frente a los medicamentos agresivos

o Retarda la liberacion del medicamento

o Ayuda a mantener la forma de la tableta

El recubrimiento de las tabletas se lleva a cabo en una atmdsfera controlada en el
interior de un tambor giratorio perforado. Los deflectores en angulo del tambor y el
flujo de aire comprimido dentro del mismo ofrecen un medio de mezclado para la
capa de las tabletas. Asi, las tabletas se levantan y vuelven desde los laterales
hacia el centro del tambor, lo que expone cada superficie de la tableta a una
cantidad uniforme de recubrimiento rociado o depositado.

Después de rociarlo, el recubrimiento liquido se seca sobre las tabletas mediante
la inyeccién de aire caliente procedente de un ventilador de admision que
atraviesa la capa de las tabletas.’

" MOSQUERA, Tito. Polvos farmacéuticos. p. 25.
® FERRANDIS, Victor. Formas farmacéuticas y vias de administracion. p. 39.
® SCHNEIDER, Ershbit. El proceso de recubrimiento de tabletas. p. 56.
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2.1.2. Medicamentos liquidos

Los liquidos para administracién oral son soluciones, emulsiones o suspensiones
gue contienen uno 0 mas principios activos disueltos en un vehiculo apropiado.

Cuentan con mayor biodisponilidad que las formas sélidas esto quiere decir que
presentan mejor absorcion, rapidez en aparicion del efecto, menor efecto irritante
en la mucosa gastrica ademas de ser de facil ingestién en nifios y ancianos. Sin
embargo, presenta desventaja por mayor riesgo de contaminacion, posible
inestabilidad en disolucion y mayor dificultad para el manejoy almacenamiento.®

2.1.2.1. Jarabes

“Son preparaciones acuosas, limpidas y de gran viscosidad que llevan
azlcar a una concentracién similar a la de saturacion, se fabrican mezclando

agua purificada, edulcorantes, principios activos, aromas, saborizantes y otros

ingredientes como pueden ser espesantes y colorantes.”**

En uno o mas reactores de fabricacion se afiaden los ingredientes
mediante sistemas de medicion y dosificacion codmo pueden ser medidores de
caudal y células de carga, afadiendo los ingredientes en orden y cantidad

estipulados en la receta de preparacion.

Es habitual por formulacion calentar el preparado normalmente antes de finalizar
la adicion de todos los componentes del preparado. La adicién de sélidos se
realiza a través de un equipo de mezcla sélido-liquido (blender) o mediante
sistemas de vacio. Una vez finalizado el proceso de preparacion el producto final
se filtra, dependiendo del producto final, y se envia a un depésito de
almacenamiento. Desde los depdsitos de almacenamiento se envia a las
llenadoras mediante bombas.™

1 FERRANDIS, Victor. Formas farmacéuticas y vias de administracion. p. 39.
" HERNAEZ, Carlos. Jarabes y disoluciones orales. p. 15.
2 INOXPA, S.A. Fabricacion de jarabes farmacéuticos. p. 65.
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2.1.2.2. Inyectables

Un medicamento inyectable es una forma farmacéutica liquida o
semiliquida, estéril, constituida por uno o mas principios medicamentosos
disueltos o interpuestos de manera homogénea en un excipiente apropiado y
destinada a suministrarse por via subcutanea, intramuscular, intravenosa u otra

via parenteral.

Para que se considere apta una preparacion inyectable debe ser estéril,
homogénea, estable fisicoquimicamente, indoloro, limpido y exento de

particulas extrafas.

“‘Presentan accion rapida en urgencias, mejor prediccion de los niveles
sanguineos, se requiere menor dosis, y elude el tracto gastrointestinal, evitando
irritacion, por otro lado, requiere personal y equipo adecuado para la
administracion, dolor por aplicacion y maximas exigencias en elaboracion y

control.”®

2.2. Aire atmosférico

El aire atmosférico se compone de nitrégeno (78 %), oxigeno (20 %), que
es la sustancia que permite la vida de animales y humanos, di6xido de carbono
(0,03 %), vapor de agua (0,97 %) y pequeiias cantidades de otros elementos
como argén o nedn (1 %). A mayor altura en la atmésfera el aire también

contiene ozono, helio e hidrégeno.

La cantidad de agua que se encuentra en el aire es muy variable. Cuando

en el aire estan presentes grandes cantidades de agua, otros elementos estan

¥ FERRANDIS, Victor. Formas farmacéuticas y vias de administracion. p. 39.
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presentes en menores cantidades. Cuando la cantidad de aire es baja, los otros
gases estan presentes en mayores cantidades. La cantidad de agua en el aire
puede elevarse hasta un 4 %. El minimo porcentaje de agua en el aire es del
0,5 %. El agua presiona a los gases presentes mas cerca unos de otros, de

forma que pueda ocupar el suficiente espacio.

“Cuando la cantidad de agua en el aire es muy baja, el aire se denomina
seco. Cuando el aire contiene suficientes cantidades de agua se le llama

hamedo. El aire himedo es més pesado que el aire seco.”*

‘La contaminacion agrega moléculas adicionales al aire, incluyendo
diéxido de carbono y ozono a las partes mas bajas de la atmdsfera. Aunque
pequefias cantidades de ambos son naturales a nivel del suelo en la troposfera,

sus cantidades han aumentado debido a la quema de combustibles fésiles.”*

2.3. Aire comprimido

El aire comprimido es aire atmosférico comun que se ha comprimido con
un compresor a una presion mas alta que la presion atmosférica, este
incremento de presion puede variar de unas cuantas onzas a miles de libras por
pulgada cuadrada (PSIl) y los volimenes manejados de unos pocos pies

cubicos por minuto (CFM) a cientos de miles.”*®

“El aire seco consta principalmente de oxigeno y nitrégeno. En la

atmosfera también hay agua que se mezcla en el aire seco hasta formar un

“ LENNTECH. Quimica y fisica del aire. p. 45.
> CAJAL, Aura. Composicion del aire atmosférico y contaminante. p. 41.
* ANTIOQUIA, Enrique. Aire comprimido. p. 74.
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determinado contenido de humedad, dependiendo de la temperatura y del

posicionamiento terrestre.”*’

‘El aire comprimido es un medio que puede almacenar grandes
cantidades de energia de forma segura y fiable. Esta forma de energia esta
muy difundida y se utiliza en practicamente todas las ramas industriales en todo

el mundo.”*®

El aire comprimido es desde muchos puntos de vista es un medio

energético ventajoso. Entre sus propdsitos estan:

o Transmitir potencia para herramienta neumética
o Aumentar procesos de combustion
o Acelerar reacciones quimicas
o Limpieza de equipos
o Desplazamiento de materiales
o Enfriamiento de materiales
2.3.1. Calidad del aire comprimido

La contaminacion que pueda tener el aire comprimido proviene

principalmente de tres fuentes:

o Aire atmosférico succionado, la cantidad de contaminantes que posee
varia dependiendo del ambiente, zona, actividad cercana que se
desarrolle, entre otros factores que afectan su calidad, entre ellos la

humedad y particulas de aceite.

'" SILVENT. Aire comprimido. p. 14.
¥ ANTIOQUIA, Enrique. Aire comprimido. p. 74.
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o Contaminaciéon generada propiamente del compresor por subproductos
del aceite.

. Tuberia de distribucién que generen oxido.

2.3.1.1. Normativa internacional I1SO 8573:2010.

Aire comprimido

Las normas I1SO son un conjunto de normas orientadas a ordenar la gestion de
una empresa, son establecidas por el Organismo Internacional de Estandarizacién
(ISO), y se componen de estandares y guias relacionados con sistemas y
herramientas especificas de gestion aplicables en cualquier tipo de organizacion.
Se crearon con la finalidad de ofrecer orientacion, coordinacion, simplificacion y
unificaciéon de criterios a las empresas y organizaciones con el objeto de reducir
costes y aumentar la efectividad, asi como estandarizar las normas de productos
y servicios para las organizaciones internacionales.™

La Norma ISO 8573 hace referencia a la calidad y pureza del aire
comprimido, la norma estd compuesta por 7 secciones, particularmente la
seccion 1 describe las clases de pureza del aire comprimido, tomando en
cuenta parametros de particulas, punto de rocio (contenido de humedad) y
concentracion de aceite. Estos parametros definen las caracteristicas que
presenta un afluente de aire comprimido para poder especificar los

requerimientos minimos para cierta aplicacion.

Las secciones 2 a la 7 determinan los métodos para realizar pruebas
correspondientes a los contaminantes que influyen en la calidad del aire
comprimido, estos pueden ser concentracion de aceite presente en liquido,
aerosol y vapor (seccion 2 y 5), pruebas para medir el punto de rocio (3), para

medir contenido de particulas (4), contaminantes gaseosos (6) y método para

¥ |sotools. ¢Qué son las normas ISO 'y cudl es su finalidad?

https://www.isotools.org/2015/03/19/que-son-las-normas-iso-y-cual-es-su-finalidad/. Consulta: 3
de mayo de 2018.
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realizar prueba de particulas microbiolégicas (7). Estas secciones permiten que
los resultados de las pruebas sean comparables unas con otras y define las

tolerancias de las mediciones.

Las clases de pureza en el aire comprimido descritas en esta norma
establecen los parametros de cada una de ellas. Para fines de este estudio se
incluyen en la tabla | las clases de pureza desde 4 (siendo la pureza minima) a

0 (pureza maxima), por lo que a menor clase mayor es el nivel de pureza.

Tabla l. Pureza del aire comprimido y contaminantes admitido acorde
anorma ISO 8573-1:2010

Particulas no viables

(cantidad méaxima de particulas por m®) Agua Aceite
Maxima
Clase 1um-5 Maximo concentracion
0,1 pm — 0,5 pm 0,5um -1 um H punto de de aceite mg/m?®
pum c o P
rocio °C (liquido, aerosol o
vapor)
0 Como lo especifique el usuario o proveedor del equipo y mas estrictos que clase 1
1 <20 000 <400 <10 <-70 <0,01
2 <40 000 <6 000 <100 <-40 <0,1
3 No especificado <90 000 <1000 <-20 <1
4 No especificado No especificado <10 000 <+3 <5

Fuente: CASSANI, M. ISO 8573-1. https://marcelocassani.wordpress.com/2015/04/09/iso-8573-
1/. Consulta: 3 de mayo de 2018.

‘La nomenclatura de la calidad del aire de acuerdo con esta norma se
compone de 3 digitos correspondientes a cada uno de los parametros de los

contaminantes.”?°

El flujo de aire comprimido especificado para la industria farmacéutica es

grado 1SO 8573 [1:2:1], esto quiere decir que el aire comprimido cuenta con una

%% CASSANI, Mario. 1ISO 8573-1. https://marcelocassani.wordpress.com/2015/04/09/iso-8573-1/.
Consulta: 3 de mayo de 2018.
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concentracién de particulas por m*® correspondiente a la clase 1, un punto de
rocio presurizado < -40 °C, clase 2, y una concentracion total de aceite <

0,01 mg/m3 correspondiente a clase 1.
2.3.2. Sistema de compresion de aire
El sistema de aire comprimido esta ubicado en un area adecuadamente
acondicionada para maquinaria y equipos, debido al ruido que generan y para el

caso del compresor de la ventilacion que requiere.

El piso técnico es donde se ubica el secador y el tanque de

almacenamiento principal.

Figura 1. Componentes del sistema de aire comprimido

PSR184 PSR183 PSR189
B 5

PSR
166

(B

PSR 168

PSR 182

PSR185  PSR186 PSR 187
£ B N

PSR 167

Codigo Modelo Item
PSR 041 SX Aircenter 7,5 [Compresor de tornillo Kaeser
PSR 185 KOR-35 Filtro Kaeser para remocidn de aceite
BRI PSR 186 KOX-35 Filtro Kaeser extra fino para remocion de aceite
PSR 187 KVF-35 Filtro Kaeser combinacién de microfiltro-carbén activado
PSR 182 KADW 25 A Secador de adsorcidn de aire comprimido Kaeser
PSR 184 FO9KD Filtro Kaeser de particulas
PSR 183 FOKE Filtro Kaeser extra fino coalescente
PSR 188 Eco-Drain 30 Purgador de condensados Kaeser
PSR 189 NMS 0050 Filtro Nano médico estéril
PSR 167 $220 Sensor de punto de rocio Suto
PSR 168 $120 Sensor de aceite Suto
PSR 166 S331 Pantalla universal Suto

Fuente: elaboracion propia.
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2.3.2.1. Compresor de aire rotativo de tornillo

Los compresores de aire se pueden dividir en dos tipos: reciprocantes (de pistén)
y rotativos (de tornillo), los cuales se caracterizan basicamente por dos aspectos,
la presion de trabajo y el caudal de aire suministrado a esa presion.

Los compresores reciprocantes son equipos que comprimen aire o gas mediante
el desplazamiento de un piston dentro de un cilindro, puede ser usado para
equipos moviles o estacionarios, los de mayor tamafio pueden llegar a entregar
caudales superiores a 500 m¥min y alcanzar presiones de 6 o 7 bares. Por otra
parte, necesitan lubricacion para su funcionamiento y producen elevado
calentamiento del gas.

Los compresores de tornillo son equipos de desplazamiento positivo. Actualmente
son impulsados por un motor de combustion interna que utiliza gasolina o diésel.

El principio de funcionamiento de estos compresores de aire se basa en, una
succion de aire que por medio de dos tornillos (hembra y macho) lo comprime en
la camara de compresion donde se encuentra confinado, produciéndose el
incremento de la presion interna hasta llegar al valor de disefio previsto, momento
en el cual el aire es liberado al sistema.

Pueden ser encontrados en unidad portatil o fija y son los mas demandados por el
mercado debido a su adaptabilidad sencilla y mL'JItiJoIe uso, ademas de ser mas
eficaces y econémicos que los sistemas hidraulicos.”*

El aceite de lubricacion de este tipo de compresores es un elemento vital
para el funcionamiento y rendimiento de estos. Es aconsejable usar un aceite

adecuado, debido a que en el compresor se utiliza para diferentes funciones:
o Lubricar: el aceite se utiliza para lubricar los tornillos y los rodamientos.
. Sellar: es muy importante que la minima tolerancia existente entre los

rotores quede sellada con el propio aceite de lubricacion y evite la

pérdida de eficiencia del conjunto.

2 Mundo compresor. ¢Coémo funciona un compresor de tornillo lubricado? https://www.

mundocompresor.com/articulos-tecnicos/como-funciona-compresor-tornillo-lubricado. Consulta:
3 de mayo de 2018.
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o Enfriar: el aceite inyectado es el fluido refrigerante con el cual se evacua

el calor de compresion.

2.3.2.2. Filtros coalescentes

“Son componentes claves en la generacién de aire comprimido de todas
las clases de pureza de acuerdo con la norma ISO 8573-1 y operan con un
minimo diferencial de presiéon. Cuentan con un disefio de facil manejo
facilitando el cierre y la apertura sencilla de la carcasa del filtro, permitiendo

realizar el cambio del elemento filtrante de forma rapida y limpia.”*?

Cuenta con diferentes elementos filtrantes enumerados a continuacion:

o Filtro para remocién de aceite
o Filtro extra fino para remocion de aceite
o Filtro para absorcion de aceite con carbén activado
o Filtro para particulas
o Filtro coalescente
o Filtro médico estéril
2.3.2.3. Secador por adsorcién

El aire atmosférico que ingresa al compresor se compone de una mezcla
de gases y vapor de agua. No obstante, el volumen de vapor de agua presente
en el aire varia y, por lo general, depende de la temperatura. A medida que la
temperatura aumenta, lo cual sucede durante la compresién, la capacidad de

retencion de humedad del aire aumenta también. Cuando el aire se enfria, su

2 KAESER®® Guatemala. Filtros de aire comprimido KAESER®: confiables y eficientes. http://
www.Kaeser®.com.gt/Products_and_Solutions/Compressed-air-treatment/Filtration/default.asp.
Consulta: 3 de mayo de 2018.
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capacidad para retener humedad se reduce, y esto hace que el vapor de agua

se condense.

El condensado se elimina luego en el separador centrifugo o en el tanque de
almacenamiento, instalados a continuacion del compresor. Aun después, el aire
puede estar completamente saturado de vapor de agua. Es por eso por lo que, a
medida que el aire se enfria mas, se pueden acumular grandes cantidades de
condensado en la tuberia de distribucion y en los puntos de conexion. En
consecuencia, las averias del sistema, los recesos operativos y las costosas
labores de servicio y mantenimiento son inevitables cuando no se emplea un
secador.

Los secadores por adsorcidon brindan maxima confiabilidad al sistema y asegura
bajos puntos de rocio de hasta -40 °C aun cuando la demanda del aire
comprimido sea baja.”®

Los secadores de adsorcion se basan en el principio de que la humedad
siempre migra hacia el medio mas seco posible. Asi, eliminan el vapor de agua
del aire comprimido haciéndolo pasar por un material desecante adsorbente. Al
entrar en contacto con el material adsorbente, al vapor de agua se transfiere del

aire himedo al desecante seco.

Dado que los materiales adsorbentes tienen una capacidad de adsorcion limitada,
es necesario regenerarlos o sustituirlos cuando ésta se alcanza. Por tanto, para
ofrecer aire comprimido limpio y seco de forma continua, los secadores
adsorbentes utilizan dos cAmaras de material desecante: mientras una de ellas se
mantiene conectada al circuito y seca el aire comprimido entrante, la otra
permanece aislada del circuito, en fase de regeneracion, o se vuelve a presurizar
para volver a admitir la entrada de aire. Todos los secadores de adsorcion
eliminan el agua de esta forma.?

El desecante suele presentarse en forma de bolitas muy porosas que retienen las
gotas del agua en su superficie, dejando pasar el aire comprimido y consiguiendo
con ello un determinado grado de sequedad.

Ej GARDNER, Donis. Secadores de absorcion serie A aire totalmente seco y limpio. p. 52.
Ibid.
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Segun las diferentes aplicaciones y grados de sequedad, los secadores de
adsorcion pueden incorporar diferentes tipos de desecantes. Los mas habituales
son: aliimina activa. *°

“El ciclo de secado de aire tarda diez minutos y se emplea para tratar aire
en aplicaciones que requieren aire seco, como en la produccion de alimentos,
bebidas o farmacos. Poseen un disefio compacto que ocupa poco espacio y de

facil instalacion.”?®

2.3.3. Funcionamiento del sistema generador de aire

comprimido

El funcionamiento del sistema de compresion comienza cuando el motor
(4) transmite energia mecanica a la caja o depdésito del compresor a través de
una polea, generando que el aire sea aspirado por el compresor a través de una
valvula (2) a través de filtro (1), entrando en el tornillo (3) por la zona de
aspiracion. Una vez en su interior, el aire circula a través de los dos tornillos y

es comprimido sobre el recipiente de separacién aire/aceite (5), ver figura 3.

? Mundo compresor. ¢Cémo funciona un compresor de tornillo lubricado? https:/Avww.

mundocompresor.com/articulos-tecnicos/como-funciona-compresor-tornillo-lubricado. Consulta:
3 de mayo de 2018.

6 KAESER®® Guatemala. Filtros de aire comprimido KAESER®: confiables y eficientes. http://
www.Kaeser®.com.gt/Products_and_Solutions/Compressed-air-treatment/Filtration/default.asp.
Consulta: 3 de mayo de 2018.
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Figura 2. Partes internas de compresor de aire

Filtro de admision
Valvula de admision
Unidad compresora
Motor de accionamiento
/' Tanque separador de aceite
Posenfriador de aire comprimido

Intercambiador de aceite

Fuente: KAESER®® Guatemala. Filtros de aire comprimido KAESER®: confiables y eficientes.
http:// www.Kaeser®.com.gt/Products_and_Solutions/Compressed-air-

treatment/Filtration/default.asp. Consulta: 3 de mayo de 2018.

“El proceso de compresion genera calor, por lo que el aire no se puede
entregar al sistema segun sale del tornillo, por esa razén, los compresores van
equipados con un secador refrigerativo (6) y un intercambiador de calor de
aceite (7) con los que bajan la temperatura del aire comprimido a la temperatura

adecuada para su uso seguro.”’

Al salir del compresor el aire almacenado en el tanque es trasladado hacia
una serie de filtros coalescentes con diferentes elementos filtrantes que son
utilizados para remover particulas de hasta 0,01 um y cantidades de aceite que
van desde 0,01 ppm hasta 0,003 ppm, presentes en el aire comprimido.

2" Mundo compresor. ¢Cémo funciona un compresor de tornillo lubricado? https://iwww.

mundocompresor.com/articulos-tecnicos/como-funciona-compresor-tornillo-lubricado. Consulta:
3 de mayo de 2018.
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La industria farmacéutica utiliza aire comprimido libre de aceite para el
transporte de graneles y para el proceso de envasado en blister. El aire
comprimido entra en contacto directo con las medicinas. La contaminacion por

aceite llevaria a la violacion de las normas de buenas préacticas de manufactura.

Seguido de esto el aire pasa por un secador de adsorcion, al principio del
ciclo de regeneracion, la valvula de escape del secador se cierra y la camara

aislada mantiene la presion de linea completa.

El punto de rocio del aire de la camara aislada es igual al del aire que sale del
secador. A continuacion, la valvula de escape se abre y el aire seco de la camara
se expande rapidamente a medida que sale del secador por el silenciador de
escape, forzando asi la eliminacion del agua del material desecante.

Una vez despresurizada la camara conectada, una purga constante de aire seco
del proceso se dirige al colector superior aislado. Este aire se denomina aire de
purga. Con la valvula de escape abierta, el aire de purga a presion de linea se
expande hasta alcanzar la presidn atmosférica y circula por las columnas sobre el
material desecante de la camara aislada. Dado que el aire de purga a presion de
linea contiene una cantidad fija de vapor de agua, su expansién hace que sea aun
més seco, aumentando asi su capacidad de eliminacion de agua del material
desecante saturado. *®

8 Mundo compresor. ¢Como funciona un compresor de tornillo lubricado? https://www.
mundocompresor.com/articulos-tecnicos/como-funciona-compresor-tornillo-lubricado. Consulta:
3 de mayo de 2018.
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Figura 3. Funcionamiento de un secador por adsorcién
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Fuente: GARDNER, D. Secadores de absorcion serie A aire totalmente seco y limpio. p. 52.

2.3.4. Proceso de validacibn de un sistema de aire
comprimido

La validacion se trata de un procedimiento para documentar e interpretar
los resultados requeridos para demostrar que el proceso es continuo,
reproducible y consistente con las especificaciones, para el uso en los procesos
de fabricacion de productos farmacéuticos, segun Ilo establece
ISO 8573-1 (2010) Norma de calidad para aire comprimido.

“Se realizara a partir de la calificacion del sistema de aire comprimido que

permitira demostrar y documentar que todos los equipos, componentes y

materiales estan instalados de acuerdo con las especificaciones del disefio, y
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que la operacion funciona correctamente y conduce a los resultados

esperados.”?®

En la calificacidén se asegurara en cada etapa los aspectos siguientes:

. Calificacion del disefio: verificacion documental de especificaciones,
planos, manuales, listados, esquemas, certificado de calidad y fichas
técnicas de materiales, componentes y demas documentacion que
sustente la calidad del disefio del sistema de aire comprimido.

. Calificacion de instalacion: verificar que cada uno de los componentes
estan instalados de acuerdo con el disefio y las especificaciones
requeridas. Se busca asegurar que el sistema/equipo instalado cumpla
con las especificaciones de compra y la informacion escrita proporcionada
por el fabricante, ademas de reunir la informacion documental que
demuestre el cumplimiento de las especificaciones.

. Calificacion de operacion: verificar que el sistema funciona
adecuadamente, y cumplen las especificaciones requeridas para el aire
comprimido:

Puesta en funcionamiento

Revision de equipos

Revision de instrumentacion

Caudales de suministro

Temperatura

Determinacidon de contenido de particulas no viables y viables
Concentracion de aceite presente en el aire

Temperatura del punto de rocio

O O O O O O O O

. Calificacion del desempefio: establecido el correcto disefio, instalacién y
operacion del sistema, se procede a verificar la operacion continua de
todo el sistema y el cumplimiento de la calidad segun la Norma ISO 8573-
1 (2010) para aire comprimido.*

% Ellab. Calificacién / validacién. https://es.ellab.com/servicio/calificacion-/-validacion. Consulta:
3 de mayo de 2018.
% FEUM, Ferrus. Aire comprimido. p. 52.
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3. METODOLOGIA

La metodologia empleada esta compuesta por variables, delimitacion del
campo de estudio, recursos humanos disponibles, recursos materiales
disponibles, técnica cuantitativa y recoleccién, ordenamiento, tabulacion,

procesamiento de la informacién y analisis estadistico.

3.1. Variables

Las variables del proceso se describen en la tabla Il.

Tabla Il. Variables del proceso
Num. | Variable Unidad Tipo de variable
Presion de trabajo del aire . .
1 . psi Independiente
comprimido
2 Punto de rocio °C Dependiente
4 goncentracmn mg/m3 Dependiente
e aceite
5 Contenido de particulas no viables u/m3 Dependiente
6 Contenido de particulas viables UFC/m3 Dependiente
Fuente: elaboracion propia.
3.2. Delimitacion del campo de estudio
El campo de estudio se delimito por area de estudio, proceso, ubicacion y
clima.
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3.2.1. Area de estudio

o Ingenieria y tecnologia/ procesos tecnoldgicos
o Compresion/ compresores de aire
o Desecacion
o Filtracion
o Quimica fisica/termodinamica
o Cambios de estado
@ Altas presiones
. Quimica/bioguimica
o Quimica microbiolégica

3.2.2. Proceso

Se determiné la calidad de aire comprimido a partir de una calificacion de
disefio, instalacion, operacion y desempefio de un equipo que consta de un
compresor de aire marca Kaeser® Aircenter SX seguido de tres filtros: un filtro
fino para remocién de aceite, un filtro extra fino para remocién de aceite y un
microfiltro con carb6n activado que estan conectados a un secador por
adsorcion marca Kaeser® KADW de aire comprimido que a la salida posee tres
filtros, un filtro de particulas, un filtro extrafino coalescente conectado a un

purgador de condensados y un filtro de grado médico estéril.
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Esta calificacion fue realizada a través del andlisis de muestras para
particulas viables y no viables, monitoreo del punto de rocio y concentracién de

aceite en el aire.

3.2.3. Ubicacion

La metodologia se llevé a cabo en un laboratorio farmacéutico en la
ciudad de Guatemala, en el &rea de produccion de medicamentos solidos y
liquidos, especificamente, en el area de piso técnico donde se encuentra el
sistema de generacion de aire comprimido y dentro de la planta en las areas en
las cuales el aire comprimido estd en contacto directo con el producto:
recubrimiento, blisteadora y en el area estéril de lavado de equipo para

medicamentos inyectables.

3.2.4. Clima

La metodologia experimental se realiz6 a unas condiciones climaticas de
temperatura promedio entre los 19 °C y 21 °C, una humedad relativa media
porcentual entre 75 % y 80 %, y una presion atmosférica entre 640 mm Hg y

642 mm Hg, segun la altura por sobre el nivel del mar.

3.3. Recursos humanos disponibles

. Investigadora: Damaris Gabriela Grijalva Mufioz

o Asesora de la Investigacion: Inga. Ana Lili Batres

o Profesional de Validaciones: Licda. Mirna Villatoro

o Profesional de Validaciones de Microbiologia: Licda. Manuela Xiquin
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3.4. Recursos materiales disponibles

o Instalaciones de laboratorio de microbiologia
o Cristaleria
@ Cajas de Petri
o Beacker
e Pipeta volumétrica
o Probeta
o Balones aforados
. Reactivos
[ ]
o Medios de cultivo
o Equipo
o Balanza analitica
o Autoclave
o Incubadora
. Herramientas de medicion
o Contador de particulas
o Sensor de punto de rocio
o Sensor de punto de aceite
o Muestreador de aire
o Crondmetro
o Mandémetro
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o Materiales, Utiles y enseres

o Cinta testigo para autoclave

o Masking tape

o Difusor de alta presion

o Bolsa estéril

o Manguera

o Computadora

o Hojas bond y lapiceros

o Guantes y mascarilla de proteccion
3.5. Técnica cuantitativa

La calificacion del sistema de aire comprimido es una técnica cuantitativa
que se llevd a cabo mediante el andlisis de los datos generados de las
mediciones de punto de rocio, concentracién de aceite en el aire y contenido de
particulas viables y no viables que gener6 un dictamen de conformidad para la

calidad del aire en la industria farmacéutica.

3.6. Recoleccién, ordenamiento y procesamiento de la informacion
Esta se dividi6 en metodologia para las etapas de calificacion y

metodologia para la medicion de los contaminantes permitidos por las clases de

pureza del aire comprimido.

3.6.1. Metodologia para las etapas de la calificacion

Las etapas de calificacibn son: disefio, instalacion, operacién vy

desempenio.
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Figura 4. Diagrama de flujo para la realizacion de la calificacion de

diseno

Inicio

Recoleccion de
informacién sobre los
componentes del
sistema de aire
comprimido.

Realizar diagrama de equipo, listado
de repuestos, listado de
componentes del equipo, listado de
materiales de construccion y
especificaciones.

Comprobar que el disefio
propuesto cumpla con los
requisitos del usuario
respecto al disefio del
equipo.

Fin

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 5. Diagrama de flujo para la realizacion de la calificacion de

instalacion

Inicio

Revisar que el area donde el equipo
fue instalado cumpla con las
condiciones fisicas adecuadas.

Revisar la
instalacion
eléctrica del
equipo.

Verificar que los componentes
enlistados en el disefio se han
instalado de acuerdo a las
especificaciones del proveedor.

Revisar que el equipo cumple
con las especificaciones de
los manuales.

Verificar que las caracteristicas de instalacion
del sistema de aire comprimido, segun
especificaciones del fabricante coincidan con
las instaladas en el sistema de aire
comprimido.

Fin

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 6. Diagrama de flujo para la realizacion de la calificacion de

operacion

Inicio

Definir los parametros de
evaluacion que permitan
determinar que el sistema de
aire comprimido opera
correctamente.

Verificar
el sistema
de

alarmas v

Verificar la
operacion de
los

inctriimentne

Realizar
prueba de
integridad de
filtros.

Realizar
pruebas de
arranaue v

Inspeccién
general del
sistema en
operacion.

Fin

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 7. Diagrama de flujo para la realizacion de la calificacion de

desempefio

Inicio

l

Verificar el desempefio del sistema de aire
comprimido para garantizar que esté
funcionando correctamente en el sitio

instalado y cuente con todos los ajustes y
accesorios que son necesarios para el

6ptimo desempefio.

i

Realizar pruebas orientadas a
evaluar
la calidad del aire
comprimido y demostrar la
consistencia en el
funcionamiento de los
componentes y del sistema
completo.

:

Fin

Fuente: elaboracion propia.

3.6.2. Metodologia para la medicion de los contaminantes

permitidos por las clases de pureza del aire comprimido
Los contaminantes presentes en el aire comprimido medidos fueron:

temperatura de punto de rocio, concentracion de aceite, contenido de particulas

no viables y contenido de particulas viables.
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Figura 8. Diagrama de flujo para la medicion de la temperatura de

punto de rocio

Inicio

l

Encender el sistema de aire
comprimido y purgar durante
5 minutos el punto

nanaradnr da aira

Monitorear la
temperatura del punto
de rocio con un sensor v
eléctrico marca Suto®,

An la ~aalida Al

Los valores se
almacenan en el
equipo registrador de
datos Data Logger

maaran CukAm

v

Fin

Fuente: elaboracién propia.
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Figura 9. Diagrama de flujo para la medicion de la concentracién de

aceite

Inicio

Encender el sistema de aire
comprimido y purgar durante 5
minutos el punto generador de

aire.
Monitorear la concentracion =
de aceite presente en el aire s soo

comprimido con un sensor |~
eléctrico marca Suto® a la
salida del sistema.

Los valores se
almacenan en el equipo
registrador de datos Data
Logger marca Suto®.

Fin

Fuente: elaboracién propia.
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Figura 10. Diagrama de flujo para el contenido de particulas no viables

INICIO

y

Conectar una manguera a la valvula de
suministro de aire comprimido en el
punto de muestreo.

Abrir la llave de paso de la valvula y
purgar durante 5 minutos.

Colocar el otro extremo de la manguera
dentro del dispositivo de muestreo para
recolectar la muestra.

Abrir la llave de paso y graduar el flujo
de aire para que alcance las condiciones
de presion promedio de trabajo.

-

Encender el equipo para
determinar el contenido de
particulas no viables.

v

Dejar correr el aire por Especificacion para clase 1 1SO Pantalla del contador de
el dispositivo de 8573 particulas
muestra hasta que la
lectura del contador de BT Cantidad Tamaiio de Cantidad
particulas mostrada en _ particula méxima de pa_rtlcula maxima de
la pantalla cumpla con > particulas equivalente particulas
la especificacién de
para clase 1 de 05 pm-1m =400 05 =400C+2m3
particulas no viables y
detener la medicion. 1pm-5pm =10 5 =1.00E+1/m3

Cerrar la llave de la
vélvula, apagar el equipo
y desmontar el dispositivo

de muestra.

-

FIN

Fuente: elaboracidn propia.
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Figura 11. Diagrama de flujo para el contenido de particulas viables

Inicio

|

Preparar cajas de Petri para la
toma de muestras de bacterias
hongos y enterobacterias

}

Esterilizar el equipo de
muestreo con alcohol
isopropilico y dejar

}

Ajustar el suministro de aire comprimido
a la presion promedio de trabajo y
colocar el equipo de muestreo para
realizar la medicion.

:

Verificar que el equipo de muestreo esté
encendido e insertar una caja de Petri en
la ranura de entrada de aire.

-

Esperar que el equipo de muestreo
recolecte la muestra en la caja de Petri,
apagar el suministro de aire, retirar la
caja y guardar en una bolsa de plastico

+Aril

Repetir este procedimiento
con las demas cajas de Petri.

}

Incubar las muestras
recolectadas por 14 dias
y proceder a realizar el
recuento

-

Fin

Fuente: elaboracion propia.
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3.7. Tabulacién, ordenamiento y procesamiento de la informacion

Para la validacion del sistema generador de aire comprimido se ejecutaron
las etapas de calificacion de disefo, instalacion, operacion y desempefio,
elaborando el protocolo y el reporte de calificacion por cada etapa.

Se generaron tablas para la toma de datos de temperatura de punto de
rocio, concentracién de aceite, contenido de particulas no viables y contenido

de particulas viables. Estas mediciones realizaron durante 7 dias laborales.

Tabla IlI. Temperatura de punto de rocio

Estas mediciones se realizaran con el sensor de punto de rocio
SUTO® S220, instalado en linea al final del sistema de aire comprimido,
conectado a la pantalla universal SUTO® S330 que registra los valores. Estos
valores se consigan durante el tiempo de una jornada laboral que corresponde
de 8:00 a 15:00 h. (ver figura 2).

Punto de

Presion (bar) ]
rocio (°C)

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IV. Determinacion de la concentracion de aceite

Estas mediciones se realizardn con un sensor de vapor de aceite SUTO®
120 instalado en linea al final del sistema de aire comprimido que esta
conectado a la pantalla universal SUTO® S330 que registra los valores (ver
figura 2). Estos valores se consigan durante el tiempo de una jornada laboral

gue corresponde de 8:00 a 15:00 h.

Presién Contenido de aceite
(bar) (mg/m3)

AT AV AV ararar AV a i SV vyl ard

Fuente: elaboracion propia.

Utilizando un contador de particulas (ver figura 10), se verificara el nimero
y tamarfio de particulas por m® en el punto de uso en cada area de produccién
gue tenga contacto directo con el producto. El criterio de aceptacion es el
namero maximo de particulas no viables por metro cubico de aire comprimido,

que se basa en la norma ISO 8573 para aire comprimido.
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Tabla V. Contenido de particulas no viables

Especificacion para
hrea clase 1, ISO 8573 Resultado
Tamafio de NUmero de Numero de particulas
particula (um) particulas por m* por m®
0,1<d=<0,5 <20 000
Recubrimiento 0,5<d=<1,0 <400
1,0<d<50 <10
0,1<d=<0,5 <20 000
Blisteadora 0,5<d=<1,0 <400
1,0<d=<50 <10
Lavado 0,1<d=<0,5 <20 000
de equipo 0,5<d=<1,0 <400
1,0<d=<50 <10

Fuente: elaboracion propia.

Las muestras seran recolectadas en 5 tipos de medio de cultivo diferentes
por duplicado de control por cada prueba, utilizando un equipo de muestreo
automatico. Las muestras recolectadas se dejaran incubar por 14 dias para
proceder con el conteo de colonias.

Tabla VI. Contenido de particulas viables
Area Particulas viables Especificacion Resultado
(microrganismos) (UFC/m3) (UFC/m®)
Bacterias 100
. Hongos 14
Recubrimiento Enterobacterias 50
Endotoxinas bacterianas <0.25 ue/ml
Bacterias 100
. Hongos 14
Blisteadora Enterobacterias 50
Endotoxinas bacterianas <0.25 ue/ml
Bacterias 100
) Hongos 14
Lavado de equipo Enterobacterias 50
Endotoxinas bacterianas <0.25 ue/ml
Fuente: elaboracion propia.
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3.8. Analisis estadistico

Ecuacién 1. Media aritmética

n
_ 1 a1+a2+"'+an
X =— ai =
n n
i=1
Donde:
. ¥= media aritmética
o a;= dato
. n= numero de muestras
Ecuacion 2. Desviacion estandar
n =\ 2
i—1(a; — x)
s= |=
n
Donde:
. S= desviacién estandar
. ¥= media aritmética
o a;= dato
. n= nUmero de muestras
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4, RESULTADOS

Los resultados se describen por etapa de calificacion.

4.1. Calificacion de disefio del sistema de aire comprimido

A continuacion, se muestra en la tabla la calificacién de disefio del sistema

de aire comprimido.

Tabla VIl.  Control de la documentacion para el disefio del sistema de

aire comprimido

Documento Cumple /no cumple/
NA - no aplica
Plano de distribucién del sistema de aire comprimido en la planta de cumple
produccion. P
Especificaciones técnicas del equipo generador del sistema de aire Cumple
comprimido. P
Especificaciones técnicas de componentes del sistema aire cumple
comprimido. P
Especificaciones técnicas de materiales y accesorios del sistema de cumple
aire comprimido. P
Especificaciones de aceites lubricantes del sistema de aire Cumple
comprimido. P
Fuente: elaboracion propia.

Tabla VIIl. Control de la documentacion para la adquisicién y recepcion
de componentes, equipos, materiales y accesorios para el
sistema de aire comprimido

Documento Cumple /no cumple / NA - no aplica
Cotizaciones de componentes y equipos del sistema de aire comprimido. Cumple
Factura de compra. Cumple

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IX. Documentos técnicos del fabricante para componentes,
equipos, materiales y accesorios del sistema de aire

comprimido

Cumple /
Documento Tipo no cumple/
NA - no aplica

Compresor de tornillo air center SX 7.5
Secador por adsorcién de aire
Manual de instalacién comprimido KADW 25A Cumple
Sensores de aceite, punto de rocio y
pantalla universal
Compresor de tornillo air center SX 7.5
Secador por adsorcién de aire
Manual de operacion comprimido KADW 25A Cumple
Sensores de aceite, punto de rocio y
pantalla universal

Listado de repuestos y accesorios Sistema de aire comprimido Cumple

Figuras y diagrama de equipos y Cumple

Sistema de aire comprimido
componentes

Compresor de tornillo air center SX 7.5
Secador por adsorcion de aire
Manual de mantenimiento comprimido KADW 25A Cumple
Sensores de aceite, punto de rocio y
pantalla universal

Fuente: elaboracion propia.

Tabla X. Documentos generados por el laboratorio farmacéutico y

procedimientos para el sistema de aire comprimido

Cumple/
Documento no cumple/
NA - no aplica
Procedimiento de operacion del compresor del sistema de aire. Cumple
Procedimiento y registro de mantenimiento de los filtros del C
. X umple
sistema de aire.
Programa de mantenimiento preventivo y correctivo para los
> . . L Cumple
equipos del sistema de aire comprimido
Procedimiento de operacion del secador por adsorcion de aire
- Cumple
comprimido
Procedimiento para la configuracién de los pardmetros de
medicion del sensor de punto de rocio (S220), cédigo PSR 167, cumble
y del sensor de vapor de aceite (S120), cédigo PSR 168, del P
sistema de aire comprimido.

Fuente: elaboracion propia.
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4.2. Calificacion de instalacion del sistema de aire comprimido

A continuacién, se muestra en la tabla la calificacién de instalacion del

sistema de aire comprimido.

Tabla XI. Descripcién de las condiciones fisicas del area
Cumple /
Descripcion no cumple /
NA - no aplica
Area de piso técnico
Condiciones ambientales Area ventilada para evitar la acumulacion de polvo, Cumple
substancias quimicas, metales y vapores.
. i El sistema generador de aire comprimido se encuentra Cumple
Nivelacion . -
sobre una base de concreto nivelada, segura y firme.
L Luz natural. Cumple
lluminacion ——
Luz artificial.
El &rea cuenta con puntos de facil acceso para la realizacion de una adecuada limpieza Cumple
segun los procedimientos establecidos.
Acceso restringido. Cumple
Espacio para operar mantenimiento en los equipos. Cumple
Existe sefializacion y avisos de alerta y seguridad. Cumple
Control de plagas. Cumple
Registro de limpieza. Cumple
Areas de uso del sistema de aire comprimido en la planta de produccion
Las paredes, techos y pisos deben ser lisos, impermeables, sin fisuras y con curva Cumple
sanitaria.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XIlI. Descripcion de los servicios requeridos para equipos del

sistema de aire comprimido

Sistema Fuente Descripcién Iltem Cumple/No
cumple/ NA
e 3 lineas (240/208 V) Cumple
) Empresa} de | 220V Trifasica 1 linea neutra Cumple
Energia Energia -
L - linea 110 V Cumple
eléctrica | Eléctrica de - -
110V | Monofésica 1 linea neutra Cumple
Guatemala ~ . —
1 linea de tierra fisica Cumple

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIII. Descripcion de los componentes del sistema aire
comprimido
Descripcion Fabricante Modelo Serie Cumple / .
no cumple / NA —no aplica-
Compresor de tornillo KAESER® Aircenter SX 7.5 1228 Cumple
Secador refrigerativo Cumple
Filtro para remocion de aceite KAESER® KOR-35 NA Cumple
(microfiltro 0,01 ppm)
Filtro extra fino para remocion KAESER® KOX-35 NA Cumple
de aceite
Filtro combinacion de
microfiltro-carbén activado KAESER® KVF-35 NA Cumple
0.,001 ppm
Secador por adsorcion de aire
comprimido de oscilacion de KAESER® KADW 25A NA Cumple
presion (sin calor)
Filtro de particulas KAESER® FOKD NA Cumple
Filtro extra fino coalescente KAESER® FIKE NA Cumple
Purgador de condensados KAESER® Eco-Drain 30 NA Cumple
Fuente: elaboracién propia.
Tabla XIV. Descripcion de las caracteristicas de los equipos del
sistema de aire comprimido
: Especificacion Cumple /
Descripcion Item ; no cumple / NA —
fabricante -
no aplica-
Presion de operacion 125 psi Cumple
Capacidad 28 cfm Cumple
Compresor de tornillo Aircenter Méaxima presion de 155 psi c
A umple
SX 7,5 operacion
Potencia nominal motor 7.5 hp Cumple
Nivel de presién acustica 66 db Cumple
Peso 342 1b Cumple
Dimensiones 23x 61 x42in Cumple
Presion de trabajo <250 psi Cumple
Carcasa - 5 5
Temperatura de trabajo <150 °F (66 °C) Cumple
Filtro para Modelo OR-35 Cumple
remocion de Elemento Caida de presion 1 psi seco Cumple
aceite KOR-35 filtrante P 3 psi mojado P
Remocion (_1e particulas >0,01 pum Cumple
solidas
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Continuacion de la tabla XIV.

L . Especificacion Cumple /
Descripcion Item - no cumple /NA -no
fabricante -
aplica
Presion de trabajo <250 psi Cumple
. ) Carcasa - 5 5
Filtro extra fino Temperatura de trabajo <150 °F (66 "C) Cumple
para remocion El i Modelo OX-35 Cumple
de aceite KOX- f'|etme? 0 Caida d L 2 psi seco c |
35 iltrante aida de presion 6 psi mojado umple
Remocioén de particulas >0,01 ym Cumple
Filtro Carcasa Presion de trabajo <250 psi Cumple
combinacion Temperatura de trabajo <150 °F (66 °C) Cumple
microfiltro- El Modelo VF-35 Cumple
carbén activado flletmelt’nto Caida d L 1 psi seco c |
0,001 ppm iltrante aida de presion NA psi mojado umple
KVF-35 Remocién de particulas >0,01 ym Cumple
Presién de operacion 100 psi Cumple
Secador por adsorcién de aire - Capamdggj 25 scfm Cumple
L E S Maxima presion de .
comprimido de oscilacion de = 150 psi Cumple
presién (sin calor) KADW 25A operacion
Peso 93 b Cumple
1,
Dimensiones 26%ax8 9i/an x315/8 Cumple
L : Especificacion Cumple /
Descripcion Item - no cumple /NA -no
fabricante -
aplica
Presién de trabajo 30-232 psi Cumple
Filtro de Carcasa Temperatura de trabajo 38'15(1 F Cumple
articulas (3:66 °C)
P FOKD Elemento Modelo E9KD Cumple
filtrante Remocion de particulas
- >1 pm Cumple
solidas
Presion de trabajo 30-232 psi Cumple
Filtro extra fino Carcasa Temperatura de trabajo 3(2229, C'): Cumple
coa'I:egchgnte Elemento Modelo E9KE Cumple
filtrante Remocién de aceite en <0.01 ma/m3 cumbple
aerosol ’ 9 P
Purgador de condensado Eco- Presion de trabajo 18—230°p5| Cumple
Drain 30 Temperatura de trabajo 84-15°F Cumple
(1-70 °C)
Presién de trabajo 0-232 pis Cumple
Carcasa . 35-212°F
Filtro médico Temperatura de trabajo (3-100 °C) Cumple
estéril NMS Modelo E0050 MS Cumple
0050 Elemento Remociodn de particulas 0,01 pm Cumple
filtrante Maximo nimero de ciclos
100 Cumple

de esterilizacion

Fuente: elaboracidn propia.
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Tabla XV. Descripcion de las caracteristicas de instalacion del

sistema de aire comprimido

Componente/ cédigo o e . Cumple/
nam. de parte Especificaciones fabricante no cumplg I NA
—no aplica-
Revisar filtro de aire Cumple
Revisar filtro de aceite Cumple
Revisar valvulas Cumple
Revision del drenaje de condensados Cumple
Revisién de conexién de mangueras Cumple
Revision de cables eléctricos y entradas de conexién Cumple
Ajuste de conexiones eléctricas Cumple
Interruptor de proteccion del motor Cumple
. Interruptor de seguridad de puerta, cerraduras, botén de paro
Compresor de Tornillo de emergencia Cumple
Aircenter SX 7.5, 125 psi -
PSR 041 Agente r_efngerante_ R 134 A Cumple
Rodamientos (Unirex N3) Cumple
Parametros de operacion de filtros Cumple
Desconexién por presiéon nominal a 125 psi Cumple
Desconexion por temperatura Cumple
Consumo energético Cumple
Valvula de alivio Cumple
Nivel de aceite Cumple
Fugas Cumple
Presion residual Cumple
Descartar presencia de condensado en red de aire Cumple
Elementos filtrantes Cumple
Drenaje de condensados Cumple
Aislamiento térmico del circuito refrigerante Cumple
Motor, aspas y cubierta del ventilador Cumple
. . Cables eléctricos y entradas de conexion Cumple
Secador refrigerativo — -
Interruptor de presién del ventilador y del extractor Cumple
Presién de corte Cumple
Temperatura de aire comprimido Cumple
Punto de rocio Cumple
Punto de seteo y operacién de bypass Cumple
Arranque Cumple
Vacio Cumple
Filtro para remocién de Elt_amento filtrante Cumple
. h ) Drenaje de condensados Cumple
aceite, micro filtro 0.001 —— -
ppm KOR-35 Presion diferencial Cumple
Fugas Cumple
Fi ] Elemento filtrante Cumple
|Itr9 extra f'n(.) para Drenaje de condensados Cumple
remocion de aceite KOX- —— :
35 Presién diferencial Cumple
Fugas Cumple
. L Elemento filtrante Cumple
_Flltr_o comblnguon _de Drenaje de condensados Cumple
microfiltro-carbén activado Presion diferencial Cumple
0.001 ppm KVF-35
Fugas Cumple
Seguir todas las precauciones de seguridad sugeridas en el Cumple
Secador por adsorcién de manual de servicio
aire comprimido de Revisar filtro de aceite Cumple
oscilacion de presion (sin Revisar filtro de particulas Cumple
calor) KADW 25A Revisar valvulas Cumple
PSR 182 Revisién del filtro Eco-Drain Cumple
Revisién de conexion de mangueras Cumple
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Continuacion de la tabla XV.

Revisién de cables eléctricos y entradas de conexién Cumple

Ajuste de conexiones eléctricas Cumple

Interruptor de seguridad y botén de paro de emergencia Cumple

Agente desecante Cumple

Parametros de operacion de filtros Cumple

Desconexién por temperatura Cumple

Consumo energético Cumple

Mufla Cumple

Fugas Cumple

Descartar presencia de condensado en red de aire Cumple

Temperatura de aire comprimido Cumple

Punto de rocio Cumple

Arranque Cumple

Vacio Cumple

Desconexién Cumple

Elemento filtrante Cumple

Filtro extra fino coalescente Drenaje de condensados Cumple

FOKD Presion diferencial Cumple

Fugas Cumple

Elemento filtrante Cumple

Filtro de particulas FOKE Drenaje'c’ie c_onden;ados Cumple

Presion diferencial Cumple

Fugas Cumple

Elemento filtrante Cumple

Purgador de condensados Drenaje de condensados Cumple

Eco-Drain 30 Presién diferencial Cumple

Fugas Cumple

. - L. Elemento filtrante Cumple

Filtro médico estéril Presién diferencial Cumple
NMS0050

Fugas Cumple

Fuente: elaboracidn propia.
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4.3. Calificacion de operacion del sistema de aire comprimido

A continuacion, se muestra en la tabla la calificacion de operacion del

sistema de aire comprimido.

Tabla XVI. Evaluacién de

comprimido

las operaciones del

sistema de aire

Especificaciones

Cumple/ no cumple/ NA-no

aplica
El sistema opera de acuerdo con las especificaciones de disefio e instalacion. Cumple
Todos los instrumentos estan calibrados e incluidos en el programa de
mantenimiento preventivo y programa de calibracién segin lo establecido en el Cumple
plan de mantenimiento.
El sistema de distribuciéon de aire comprimido suministra consistentemente aire Cumple
presurizado a todos los puntos de uso.
El equipo enciende correctamente. Cumple
El equipo apaga correctamente. Cumple
El equipo en modo reserva activa, arranca inmediatamente después de encender. Cumple

Fuente: elaboracidn propia.

Tabla XVII. Contenido de particulas viables presentes en el aire
comprimido
Particulas Viables E_specificapién para Resultado Cumple/no
Area (microrganismos) aire comprimido gSO (UFC/m?) cumple_/NA—no
8573-1 (UFC/m”) aplica
Lavado de equipo 100 0 Cumple
Recubrimiento Bacterias 0 Cumple
Blisteadora 0 Cumple
Lavado de equipo 0 Cumple
Recubrimiento Hongos 14 2 Cumple
Blisteadora 0 Cumple
Lavado de equipo 0 Cumple
Recubrimiento Enterobacterias 50 0 Cumple
Blisteadora 0 Cumple
Lavado de equipo Endotoxinas <0,25 Cumple
Recubrimiento bacterianas <0,25 ue/ml <0,25 Cumple
Blisteadora <0,25 Cumple

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla XVIII. Contenido de particulas no viables presentes en el aire

comprimido

Especificacion para clase 1
i 1SO 8573 Namero de Cumple/no cumple/NA-
Area o Cantidad particulas por p imp
Tamario de i 3 no aplica
P maéaxima de m
particula .
particulas

Piso técnico 0 Cumple

Lavado de equipo
(estériles) 0,1 ym - 0.5 um <20 000 0 Cumple
Recubrimiento 0 Cumple
Blisteadora 0 Cumple
Piso técnico 0 Cumple

Lavado de equipo
(estériles) 0,5pum-1pum <400 0 Cumple
Recubrimiento 0 Cumple
Blisteadora 0 Cumple
Piso técnico 0 Cumple

Lavado de equipo
(estériles) 1pum-5pm <10 0 Cumple
Recubrimiento 0 Cumple
Blisteadora 0 Cumple

Fuente: elaboracion propia.
Tabla XIX. Temperatura de punto de rocio del aire comprimido
e Resultado Punto
Area Punto de muestreo Especificacion para clase de rocio promedio Cumple/no

2,1S0O 8 573 (°C) cumple/NA-no aplica

4]

Punto de generacion
Piso técnico del sistema de aire <-40 -60 Cumple
comprimido

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla XX.

Concentracion de aceite presente en el aire comprimido

) Punto de Especificacion para Resultado Cumple/no
Area clase 1, 1ISO 8573 contenido de cumple/NA-no
muestreo . .
(mg/m3) aceite (mg/m3) aplica
Punto de
Piso generacion del
técnico sistema de aire 0,01 0,003 Cumple
comprimido
Fuente: elaboracion propia
Tabla XXI. Calibracion de instrumentos
Descripcion Certificado de calibracion Cumple/ no Cl_JmpIe/ NA-no
aplica
Cddigo Instrumento S220
. Nidmero de serie 3117 8999
gzr}sg(r@de punto de rocio Nidmero de item S699 0220 Cumple
Fecha de calibracion 05.03.18
Vigencia 1 afio
Cadigo Instrumento S120
Sensor de aceite Nl:Jmero de ,serie 4417 8933 Cumple
SUTO® Nidmero de |t_em _ S604 1201
Fecha de calibracion 05.03.18
Vigencia 1 afio
Cadigo Instrumento 3887
Contador de particulas lemero de sene. 025636
marca Kanomax® Numero de c_ertlflc_ado 060418.02 Cumple
Fecha de calibracion 04.06.18
Vigencia 1 afio

Fuente: elaboracion propia.
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4.1. Calificacion de desempefio del sistema de aire comprimido

A continuacion, se muestra en la tabla XXII la calificacion de desempefio

del sistema de aire comprimido.

Tabla XXIl. Contenido de particulas viables presentes en el aire

comprimido durante siete dias de muestreo

c O
) TR Resultado (UFC/m® o
o g ) § o2
S5 SE0 Z <
>z SEL 3238
A a g @ 53 T =
Area S5 2 1= — ~ ™ < o) © ~ Ea @
5 s9p < < < K < < < 3 g
5¢E At s} s} s} s} s} s} s} 3
o< 0 =
w-g
Lavado de equipo 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Recubrimiento Bacterias 100 0 5 1 1 0 0 0 Cumple
Blisteadora 0 1 0 0 0 0 0 Cumple
Lavado de equipo 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Recubrimiento Hongos 14 Cumple
Blisteadora 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Lavado de equipo 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Recubrimiento Enterobacterias 50 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Blisteadora 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Lavado de equipo £ £ & £ £ & £ Cumple
919 |99 | Q|99
o Endotoxinas <025 ue/ml el el el el 1ol 1ol 1ol
Recubrimiento bacterianas = g. g‘. g‘. g‘. g‘. g‘. g‘. Cumple
Vi Y/ \Y Y/ Y/ \Y Y/
o [Te) Lo [Te) [Te) Lo [Te)
Blisteadora g g_ g_ g_ g_ g_ g_ Cumple
Y \Y \Y \Y \Y \Y \Y

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIII.

Contenido promedio de particulas viables presentes en el

aire comprimido

Area Particulas Viables | Especificacion Resultado
(microrganismos) (UFC/m3) (UFC/m3/placa)
Bacterias 100 0
. Hongos 14 0
Lavado de equipo Enterobacterias 50 0
Endotoxinas bacterianas <0,25 ue/ml <0,25 ue/ml
Bacterias 100 1
. Hongos 14 1
Recubrimiento Enterobacterias 50 0
Endotoxinas bacterianas <0,25 ue/ml <0,25 ue/ml
Bacterias 100 1
. Hongos 14 0
Blisteadora Enterobacterias 50 0
Endotoxinas bacterianas <0,25 ue/ml <0,25 ue/ml
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XXIV. Contenido de particulas no viables presentes en el aire
comprimido durante siete dias de muestreo
Especificacion . 3 <
para clase 1 Resultado (particulas/m®) %
ISO 8573 =
o]
Eo
Area 3 3 Laq g 3
o 3 5 85 — o~ ™ < [Te} © ~ £2Q
S S S EQ 8 < < 8 8 < < 2
5 Sxt o o o o o o a =3
T o O \g s g
= o
Piso técnico € 6 050 2020 3030 2730 3030 2440 4610 | Cumple
3
Lavado de equipo g § 7060 |7060 6 050 10600 | 3530 3850 7060 | Cumple
Recubrimiento E § 7060 |5300 9080 14100 | 10600 | 10600 |3530 | Cumple
3
Blisteadora g 9080 13200 |18800 |17800 |14100 12700 |8480 Cumple
Piso técnico 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
g€
Lavado de equipo — §r 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
é Vi
Recubrimiento = 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
Blisteadora S 0 0 0 0 0 0 0 Cumple
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Continuacion de la tabla XXIV.

Piso técnico 0 0 0 0 0 0 Cumple
o
Vi
g
Lavado de equipo [T} 0 0 0 0 0 0 Cumple
Recubrimiento g 0 0 0 0 0 0 Cumple
Blisteadora = 0 0 0 0 0 0 Cumple
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XXV. Contenido promedio de particulas no viables presentes en el
aire comprimido
Area Tamafio de particula Especificacion 1SO 8573-1 Resultado
0,1 um-0,5 pm <20 000 3416
Piso técnico 0,5um-1pm <400 0
1pym-5pm <10 0
0,1 ym-0,5 pm <20 000 6 459
Lavado de equipo 0,5um-1pm <400 0
1pm-5pm <10 0
0,1 pm - 0,5 ym < 20 000 8610
Recubrimiento 0,5um-1pm <400 0
1pm-5pm <10 0
0,1 ym - 0,5 ym <20 000 13451
Blisteadora 0,5um-1pum <400 0
1lpym-5pm <10 0

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVI. Temperatura del punto de rocio del aire comprimido

Resultado Punto de rocio (°C)

Especificacion Cumple/No
para clase 2, ISO Cumple/NA-No
8573 (°C) Dial | Dia2 | Dia3 | Dia4 | Dia5 | Dia6 Dia 7 Aplica

<-40°C -58 -63 -62 -62 -56 -59 -61 Cumple

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXVII. Temperatura promedio de punto de rocio del aire
comprimido
Area Punto de muestreo Especificacion para clase 2, 1ISO Resultado Punto de
8573 (°C) rocio promedio (°C)
Piso técnico _Punto de generacion d(_el <-40 -60
sistema de aire comprimido

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXVIII. Concentracion de aceite en el aire comprimido
Especificacion para Resultado contenido de aceite (mg/m®) Cumple/No
clase 1, 1ISO 8573 cumple{NA-no
(mg/m? Dial | Dia2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia 7 aplica
<0,01 0,003 | 0,003 |0,003 |0,003 |[0,003 |0,003 |0,003 Cumple

Fuente: elaboracién propia.

Tabla XXIX. Concentracion promedio de aceite en aire comprimido
Area Punto de muestreo Especificacion para clase 1, Resultado contenido
ISO 8573 (mg/m3) de aceite (mg/m3)
Punto de generacion del
Piso técnico sistema de aire <0,01 0,003
comprimido

Fuente: elaboracion propia.
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5. DISCUSION DE RESULTADOS

La validacion del sistema de aire comprimido comienza con la calificacion
de disefio, en esta se incluyen las tablas VIl a X; cada una describe los
documentos que orientaron el disefio del sistema de aire comprimido, tales
como planos, especificaciones técnicas, cotizaciones, comprobantes de
compra, manuales, listados de repuestos y procedimientos que hacen
referencia al equipo y sus componentes, asi como la forma como se debe
operar; estos son recopilados con el fin de proveer evidencia documental, que

apoye la calificacién de disefio del sistema.

La normativa vigente requiere que se presenten protocolos que describan
el procedimiento para realizar la calificacion, asi como un reporte final que
cuente con un dictamen sobre los resultados obtenidos, como parte esencial del
sistema de garantia de calidad. Cada tabla presenta un dictamen que sustenta
la calidad del disefio del sistema; como se observa, los items de esta
calificacion cumplen con las especificaciones, por lo cual se afirma que cada

documento es congruente con el disefio.

Seguido a la calificacion de disefio se realizo la calificacion de instalacion,
los resultados de estas se presentan en las tablas XI a XV, que describen las
caracteristicas de infraestructura y servicios requeridos para la instalacion del
sistema de aire comprimido, asi como los componentes y las especificaciones

del fabricante.
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Estos datos fueron recopilados a partir de las especificaciones de la
normativa vigente sobre instalaciones, los manuales de uso y los listados de

repuestos de equipos y componentes presentados por el fabricante.

Se revisaron las caracteristicas de infraestructura y servicios tales como
las condiciones de las paredes, pisos, techos, suministro de energia eléctrica,

especificaciones de las partes y componentes del sistema.

Se observa en las tablas el dictamen cumple para cada uno de estos
items, por lo que se determina que la instalacion del sistema de aire comprimido

es correcta con base en las referencias del fabricante y disefio propuesto.

La tercera calificacion es la calificacion de operacion, que se muestra en
las tablas XVI a XXI, en esta se verifica que el sistema opera de manera
adecuada y cumple con especificaciones requeridas por la norma ISO 8573
para temperatura de punto de rocio, concentracion de aceite, particulas viables

y particulas no viables.

Se realiz6 una evaluacion de operacion que consisti6 en revisar y
asegurar que el sistema operaba conforme al disefio e instalacion, para esto se
efectuaron pruebas de arranque, apagado y de suministro de aire comprimido,
revision de los filtros y verificacion de los certificados de calibracion de los
equipos que se utilizaron para tomar las muestras de aire comprimido, debido a

esto se obtuvo un dictamen de cumplimiento para esta seccion.

Se incluyeron los resultados de la medicion de las variables de operacion
del sistema, como se observa en las tablas de esta seccion se obtuvo un
dictamen '‘cumple’ debido a que estos resultados estan en el rango especificado

por la norma ISO 8573:1 para particulas no viables (clase 1), temperatura de
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punto de rocio (clase 2) y concentracion de aceite (clase 1), y norma ISO
8573:7 para particulas viables, esto confirma que durante la calificacion de
operacion del sistema, el aire comprimido suministrado cuenta con la calidad

requerida para su uso.

Con base en los resultados de esta calificacion, la calificacién de disefio y
la calificacibn de instalacién, se procedi6 a realizar la calificacion de
desempeiio, en la que se verifica que el sistema funciona correctamente

conforme disefio, instalacion y operacion.

Para esta calificacion se realizaron pruebas durante 7 dias habiles, a fin
de comprobar el funcionamiento estable del sistema generador de aire
comprimido en varios puntos de suministro; los parametros evaluados fueron el
monitoreo de punto de rocio, concentracion de aceite y conteo de particulas

viables y no viables.

En las tablas de la XXIl a la XXIX se muestran los resultados de las
pruebas efectuadas al aire comprimido, en el area de piso técnico, donde esta
ubicado el sistema de aire comprimido, en las &reas donde estan en contacto
directo con el producto: recubrimiento blisteadora, y en el area de lavado de
equipo. Tras la evaluacion de los parametros se determind que el aire
comprimido de todas las areas muestreadas cumple con las especificaciones de
calidad 1ISO 8573:2010.

La determinacion del contenido de particulas viables se realizd en las
areas de recubrimiento, blisteadora y lavado de equipo; la muestra de aire
recolectada fue de 1 m® obtenida a la presién méaxima de trabajo del sistema de
120 psi.
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La tabla XXII presenta los limites de particulas viables tolerados por metro
clbico de aire comprimido, para bacterias son 100 UFC/m?, para hongos y
levaduras 50 UFC/m®, para enterobacterias 50 UFC/ m® y para endotoxinas
bacterianas <0,25 ue/ml, estos valores estdn especificados por la norma
ISO 8573:7 para particulas microbiolégicas.

Los resultados tras el tiempo de incubacion de 14 dias cumplen con las
especificaciones, como se observa en la tabla XXII, debido a que los resultados
promedio para bacterias, hongos, enterobacterias y endotoxinas son menores a

las especificaciones de la norma ISO 8573:7.

Para bacterias en el area de recubrimiento y blisteadora el valor promedio
como se observa en la tabla XXIll, fue de 1 UFC/m?® respectivamente y de
0 UFC/m? para el area de lavado de equipo (inyectables), el resultado promedio
para hongos fue de 1 UFC/m® en el area de recubrimiento y para las areas de
blisteadora y lavado de equipo (inyectables) tuvo un valor promedio de
0 UFC/m?®, respecto al recuento de enterobacterias, para las tres areas el valor
promedio fue de 0 UFC/m®. Los resultados para las endotoxinas son
determinadas a partir del cultivo de la muestra para enterobacterias; es decir, si
estas presentan crecimiento se procede a realizar una prueba de endotoxinas,

de lo contrario no se realiza.

En este caso, no fue necesaria la determinacion de endotoxinas, por lo
cual como resultado de la prueba se coloca el limite de deteccién inferior del

método que se utiliza para la determinacion, cuyo valor es <0,25 ue/ml.
El recuento de particulas no viables presentes en el aire comprimido, se

realizd con un equipo de muestreo que contaba con un difusor de alta presion,

debido a que se requeria reducir la presion de suministro de la tuberia de
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120 psi a una presion de operacion < 5 psi, para suministrar el aire hacia el

contador de particulas y determinar los resultados.

Como se observa en la tabla XXIV la cantidad de particulas no viables
permitidas para cada tamafio de particula estad especificada segun la norma
ISO 8573:1, la cantidad maxima para el tamafio de 0,1 um-0,5 um debe ser
<20 000, para el tamafno de 0,5 pum-1 ym es <400 y para el tamafio de particula

de 1 um-5 um la cantidad permitida debe ser <10.

Como se observa en los resultados obtenidos durante los 7 dias, asi
como en el resultado promedio de las lecturas realizadas presente en la tabla
XXV, los valores son menores a las especificaciones; por lo tanto, estos

cumplen con las especificaciones para particulas no viables.

La temperatura del punto de rocio del aire comprimido se monitored a
partir de un sensor de punto de rocio marca SUTO® ubicado en linea al final
del sistema de aire comprimido en el area de piso técnico; en la tabla XXVI se
muestran los valores durante siete dias de muestreo; el valor promedio de las
lecturas del sensor es de -60 °C, como se observa en la tabla XXVII, medido a
la presion de trabajo del sistema de 120 psi. La especificacion para clase 2 en
la norma ISO 8573:1 es de -40 °C por lo cual el resultado cumple con la
especificaciébn. En otras palabras, este resultado asegura que el aire
comprimido, sea aire seco que no se condense al ser trasladado por de las

tuberias para uso en la produccion.

La concentracidén de aceite para el sistema de aire comprimido se obtuvo
utilizando un sensor de aceite marca SUTO® calibrado, al igual que el otro
sensor SUTO®, estd colocado en linea a la salida del sistema de aire

comprimido en el area de piso técnico, como se observa en la tabla XXVIII; los
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valores se mantuvieron constantes durante los siete dias de muestreo, por lo
que se obtuvo un valor promedio de las lecturas de 0,003 mg/m® como se
muestra en la tabla XXIX, medido a la presion de trabajo del sistema de 120 psi.
Este valor es menor al valor especificado en la norma ISO 8573:1 de
0,01 mg/m® por lo que el resultado cumple con la especificacién. Esto indica
que el aire comprimido suministrado por el sistema, para usarse en el proceso
de produccidn, esta libre de aceite proveniente del compresor de tornillo gracias

a la accion de los filtros para remocion de aceite.

Los resultados de la validacion del sistema de aire comprimido realizada a
través de la calificacion de disefio, instalacién, operacién y desempefio
demuestran que el sistema de aire comprimido cumple con las especificaciones
establecidas en la norma ISO 8573 por lo que se puede afirmar que el sistema
de aire comprimido se encuentra validado, porque presenta evidencia
documental que asegura el suministro consistente y continuo de aire
comprimido que cumple con las especificaciones de calidad, para ser usado
como sistema de apoyo critico para la produccion de medicamentos sélidos y

liquidos de manera segura.
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CONCLUSIONES

El sistema de aire comprimido cumple con las especificaciones de
disefio, instalacion, operacion y desempefio por lo que se afirma que el

sistema esta validado.

La concentracion de aceite presente en el aire comprimido, tiene un valor
de 0,003 mg/m® que cumple con la especificacién para clase 1. La
temperatura del punto de rocio es de -60 °C y también cumple con la
especificacion, para clase 2 establecidas por la norma ISO 8573 para

aire comprimido.

El contenido de particulas viables para bacterias y hongos es de
1 UFC/m*® para enterobacterias 0 UFC/m® y para endotoxinas
bacterianas es <0,25 ue/ml, que cumplen con las especificaciones de la
norma ISO 8573:7. El contenido de particulas no viables presenta el
mayor valor promedio para el tamafio de 0,1 pum-0.5 um de 13 451
particulas/m® y un valor promedio de 0 particulas/m?® para el tamafio de
0,5 um-1 pm y el tamafio de 1 um-5 pm, respectivamente; por lo que
cumple con las especificaciones de la norma ISO 8573 para la clase 1 de

particulas.

El sistema de aire comprimido cumple con las especificaciones de
calidad establecidas en la norma ISO 8573-1:2010 segun clase [1:2:1]
para ser utilizado en la industria farmacéutica y posee la capacidad de
generar el suministro consistente de aire seco presurizado a los puntos

de uso en la planta.
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RECOMENDACIONES

Respecto a las lecturas de concentracion de aceite y temperatura del
punto de rocio registrados por los sensores, se deben considerar
solamente las lecturas realizadas durante el tiempo que el equipo esta
encendido y suministra aire comprimido a la planta de produccion.

Utilizar un difusor de alta presion, para reducir la presion del sistema de
aire comprimido, durante la realizacion del conteo de particulas no
viables para evitar turbulencia en la toma de muestra y mantener el
equipo de muestreo de particulas no viables en posicién horizontal sobre
una superficie plana sin vibraciones para asegurar una lectura de aire

comprimido estable.

Utilizar una valvula isocinética para el conteo de particulas no viables en
el aire comprimido para mantener un flujo constante de aire y un filtro de

recuento cero (filtro con membrana) cuando esté saturado de particulas.

Mantener el estado validado del sistema a través de: muestreos y
andlisis de rutina de los puntos de suministro de aire comprimido como
minimo una vez al mes, mantenimiento de los equipos, revision de

procedimientos, programas de calibracion y capacitacion del personal.

Cuando se realice la modificacion de los procedimientos de operacién
estandar referentes al sistema de aire comprimido se debe capacitar al
personal de mantenimiento para asegurar el correcto uso Yy

funcionamiento del sistema.
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Apéndice 1.

APENDICES

Tabla de requisitos académicos

Carrera: Ingenieria Quimica

Tema tentativo

Validacion de un
sistema de aire
comprimido
utilizado en la
produccion de
medicamentos
sélidos y
liquidos

Area Tema genérico Tema especifico Especializacidn
Equilibno de fases en
B quilibrio de f
E sistemas | Equilibrio
S multicomponentes liguido-vapar
=3 > Punto de
8 Termod ndmica 3 - Procesosde flujoen | | rocio
E estado estaclonarno
% Turbinaz y * Compresores —
g | L= =
< VAT
Estructura de un Tuberias, vilvwulas
ﬁ sistema de flujo —* medidores de
5 Flujo de fluides o caudaly sensores _’L A
ﬁ 2 Flujo de fluidos fluidas h
2 E Transferenda de compresibles Eég::;_.?u;;p ¥
e = masa Sacado por
# S adsorcién
E 3 adsorcidn Adsorcidn de
-4 VEPOres y gases
- Técnicas para el
2 » andlisis -
E N Microblologla Microbislogia | Microbiclogia det microbiolégico
"= aplicada alre
) Control de los
X _§_ [ microorganismos en
] el alre

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Diagrama de Ishikawa

Operarios|

Capacitacion

Procedimientos

Noincluyen
equipo nuevo

Procedimientos
desactualizados

Calificacion del personal
de mantenimiento

Equipo nuevo

Equipo de instalacion reciente Humedad

Aire atmosférico

Condiciones ambientales contaminado

Herramientas adecuadas

Mantenimiento

Mantenimiento /

preventivo

Temperatura

{condiciones de trabajo}

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3.

Tipo de documento

Documentos técnicos del fabricante para el sistema de

Item

Compresor de
tornillo

aire comprimido

Referencia

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual de Servicio,
compresor de tornillo SX Aircenter. Alemania, pp 40-45

:ifecador de | KAESER®KOMPRESSOREN SE. Instruction manual,
comprimido pressure swing (heatless) desiccant compressed air
P dryers. Estados Unidos, pp 5-7

Manual de | desecante

instalacion Sensores  de | SUTO® ltec GmbH. Instruction and operation manual
aceite unto S120 oil vapor sensor. Alemania, pp 8-9
de r,ocig SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S
antalla Y | 220 Dew point sensor. Alemania, pp 8-9
Eniversal SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S

330/331 Display and data logger. Alemania, pp 8-9

Compresor de | KAESER®KOMPRESSOREN SE. Manual de Servicio,
tornillo compresor de tornillo SX Aircenter. Alemania, pp 54-57
:ifgador de | KAESER®KOMPRESSOREN SE. Instruction manual,
comprimido pressure swing (heatless) desiccant compressed air
d P i dryers. Estados Unidos, pp 8-9

Manual de [ G€s€cante

operacion Sensores  de | SUTO® ltec GmbH. Instruction and operation manual
aceite unto S120 oil vapor sensor. Alemania, pp 8-9
de rloci(F)) SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S
antalla Y | 220 Dew point sensor. Alemania, pp 8-9
Eniversal SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S

330/331 Display and data logger. Alemania, pp 8-9

Compresor de | KAESER®KOMPRESSOREN SE. Manual de Servicio,
tornillo compresor de tornillo SX Aircenter. Alemania, pp 62-87
:ifgador de | KAESER®KOMPRESSOREN SE. Instruction manual,
comprimido pressure swing (heatless) desiccant compressed air

Manual_ | de | desecanteu dryers. Estados Unidos. Pp 10-11

mantenimiento Sensores  de SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual
aceite unto S120 oil vapor sensor. Alemania, pp 8-9
de r,ocig SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S
antalla Y'| 220 Dew point sensor. Alemania, pp 8-9
Eniversal SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation manual S

330/331 Display and data logger. Alemania, pp 8-9

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4.

Tipo de

especificacién
Equipo

Especificaciones técnicas del sistema de aire comprimido

Item

Compresor de tornillo

Referencia

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual de
Servicio, compresor de tornillo SX Aircenter.
Alemania, pp 4-12

Secador de aire
comprimido desecante

KAESER® COMPRESSORS.
(2013). Compressed air dryers Wall mounted
desiccant dryer. [PDF] Fredericksburg VA, pp.1-2.
Disponible en:
http://cfmair.com/LiteratureRetrieve.aspx?1D=1981
83 [Consultado 7 Sep. 2018].

Componentes

Tanque de
almacenamiento de aire

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual de
Servicio, compresor de tornillo SX Aircenter.
Alemania, pp 8

Filtros del sistema de aire
comprimido

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual
operativo y de ensamblaje filtro de aire
comprimido Eco-Drain 30. Alemania, pp 1-7

KAESER® COMPRESSORS. (2005). Filtros de
aire comprimido. [PDF] Fredericksburg VA, pp.6-

7. Disponible en:
http://mx.KAESER®.com/Images/LAFILTER-
tcm57-6771.pdf [Consultado 7 Sep. 2018].

NANO PURIFICATION SOLUTION. Filtros

médicos estériles. Charlotte NC. pp. 2

Materiales vy
accesorios

Compresor de tornillo

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual de
Servicio, compresor de tornillo SX Aircenter.
Alemania, pp 90-91

Sensor de aceite, punto
de rocio y pantalla
universal

SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation
manual S120 oil vapor sensor. Alemania, pp 8-9

SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation
manual S 330/331 Display and data logger.
Alemania, pp 8-9

Secador de aire
comprimido desecante

SUTO® Itec GmbH. Instruction and operation
manual S 220 Dew point sensor. Alemania, pp 8-9

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Instruction
manual, pressure swing (heatless) desiccant
compressed air dryers. Estados Unidos. Pp 11

Lubricantes/
aceites

Compresor de tornillo

KAESER® KOMPRESSOREN SE. Manual de
Servicio, compresor de tornillo SX Aircenter.
Alemania, pp 8-9

KAESER® COMPRESSORS (2006). Sigma
compressors fluid. [PDF] Fredericksburg VA, pp 2.
Disponible en:
http://lwww.KAESER®.ca/Images/USSIGFLUIDS
Sigma%20FIuid%20Flyer-tcm67-9541.pdf
[Consultado 11 Sep. 2018].

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 5. Listado general de tuberia para el sistema de aire

comprimido marca Prevost®

Co_dlgo Componente MERSTEL (.j? Certificado de fabricante | Altura Ancho Largo Diametro (mm) Ca_nndad
fabricante construccion (unidades)
Tubo de Aluminio N
ALRTU20L6 aluminio dactil 2018-MAT-002-PPS TU NA 1/2 6m 20 13
ALR9C20 Codo a 90° Aluminio 2018-MAT-002-PPS TU NA |47 mm | 83 mm 20 17
ALRPM20253 | Conectores Aluminio 2018-MAT-002-PPS TU 47mm | 1/2" 66 mm 20 11
Vélvula de N
RSI203 bola Aluminio 2018-MAT-002-PPS TU NA 1/2 NA 20 9
OMO0083 Niple corrido Acero inox 2018-MAT-002-PPS TU NA 1/2" NA 20 11
ALRTE20 Tes Aluminio 2018-MAT-002-PPS TU 83 mm | 47 mm | 124 mm 20 11
Conector de
seguridad 2018-MAT-002-PPS TU NA 1/2" NA NA 1
1S1061253 rosca Aluminio
Toma de aire
conl "
1S1061203 conector y Aleacién de 2018-MAT-002-PPS TU NA 2 NA NA 7
WF purga aluminio
ALRUN20 Unién Acero inxo 2018-MAT-002-PPS TU NA NA NA 20 6
AVRCI20 Clip soporte Acero inox 2018-MAT-002-PPS TU NA NA NA 20 35
Barrilla
OMO0095 roscada ACero inox 2018-MAT-002-PPS TU 6 mm NA 3m 20 15
Tarugos
OMO0095 expansion Acero inox 2018-MAT-002-PPS TU NA NA NA NA 30

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 6. Listado general de componentes para el sistema de aire

comprimido

Cantidad
(unidades)

Num. Cadigo fabricante Componente

Compresor de tornillo aircenter sx 7,5

1 1050 Manto filtrante (enfriador) 1
2 1101 Manto filtrante (tablero electrénico) 1
3 1200 Filtro de aceite 1
4 1250 Cartucho filtrante de aceite 1
5 1450 Cartucho del separador de aceite 1
6 1502 Filtro de aire 1
7 1506 Filtro de aire combinado para el compresor 1
8 1600 Aceite refrigerante sigma 1
9 1802 Polea de transmisién 1
10 2010 Kit de overhaul (mp/cv) 1
11 2022 Kit de mantenimiento para valvula de combinacion 1
12 2024 Kit de overhaul para valvula de combinacion 1
13 2062 Vélvula de entrada 1
14 2064 Kit de mantenimiento para valvula de entrada 1
15 2040 Kit de overhaul para valvula de entrada 1
16 2042 Valvula de venteo/control 1
17 2044 Kit de mantenimiento para valvula vc 1
18 2100 Kit de overhaul para valvula vc 1
19 2102 Regulador proporcional 1
20 2104 Regulador de aceite sigma 1
21 2280 Regulador de red 1
22 3030 Regulador delta 1
23 3361 Contactor de estrella 1
24 3362 Contactor del secador 1
25 3370 Cortacircuitos de proteccion por sobrecarga 1
26 3430 Interruptor de direccion de rotacion 1
27 3730 Tapa protectora 1
28 3732 Switch de interbloqueo de seguridad 1
29 3830 Accionador (switch de interbloqueo) 1
30 4050 Aceite sigma refrigerante para bloque compresor 1
31 4100 Kit de instalacién para bloque compresor 1
32 4200 Polea del ciglienal 1
33 4450 Motor 1
34 4451 Set de cojinetes del motor 1
35 4550 Poleas del motor 1
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Continuacion del apéndice 6.

Num. Cddigo fabricante Componente (Er%rét;?jaeds)
36 4600 Ventilador del motor 1
37 4655 Toma de aire para radiador del motor 1
38 5050 Radiador 1
39 5400 Secador refrigerativo 1
40 6050 Tanque separador de aceite 1
41 6100 Indicador de nivel de aceite 1
42 6150 Valvula de alivio de presion (ost) 1
43 6200 Mandmetro para el tanque separador de aceite 1
44 6350 Vélvula de seguridad del tanque de aire 1
45 6400 Manometro para el tanque de aire 1
46 6501 Dren de condensado del secador 1
47 7180 Manguera de la linea 1
48 7190 Manguera de la linea 1
49 7205 Manguera de la linea 1
50 7215 Manguera de la linea 1
51 7350 Kit de control de linea 1
52 7600 Manguera de entrada 1
53 3209716 Colador (superior e inferior) 1
54 3244974 Cuerpo de valvula de salida para desviar presion 1
55 3244981 Vélvula de salida para desviar presion 1
56 7433647 Cuerpo de valvula de entrada para desviar presion 1
57 7433649 Valvula de entrada para desviar presion 1
58 3245021 Interruptor (encendido/apagado) 1
59 3247594 Temporizador de control 115 v 1
60 3247595 Temporizador de control 230 v 1
61 3209764 Valvula de purga/presurizacién de 115 v 1
62 3209766 Vélvula de purga/presurizacién de 230 v 1
Kit de mantenimiento: mufla, colador de
condensado, elemento prefiltrante, elemento

63 Kdawmkt4 postfiltrante, sello tipo op(2), resorte ondulado (2), 1
desecante
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Continuacion del apéndice 6.

No. Codigo fabricante Componente Cantidad (unidades)

Filtros de aire y purgador de condensados para el secador de aire comprimido

desecante
64 1551 Elemento filtrante ke 1
65 1554 Elemento filtrante kd 1
66 1563 Insercion centrifuga kc 1
67 3770 Indicador presién diferencial 1
68 5422 Set de conexiones 1
69 5720 Soporte del filtro 1
70 6152 Tapa de filtro 1
71 6153 Tapa de filtro, cobertura 1
72 6158 Tapon roscado 1
73 6159 Tornillo de bloqueo 1
74 6260 Kit de juntas 1
75 6308 Conexién de manguera 1
76 6445 Pieza de reduccion 1
77 6452 Parte superior carcasa 1
78 6454 Parte inferior carcasa 1
79 6458 Valvula de cierre 1
80 6500 Purgador de condensados 1
81 9287 Brida de conexion 1
82 9601 Kit mantenimiento, purga de 1
condensados
83 Na Elemento filtrante e0050 ms 1
84 6307 Conexién de manguera 1
85 9022 Carcasa de recubrimiento 1
86 9602 Purgadores condensados service unit 1
87 9603 Kit juntas, purgador de condensados 1

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 7. Caracteristicas de los filtros que componen el sistema de

aire comprimido

KOR - Filtro Kaeser para Remocién
H de Aceite
Instalacion después de un Secador
Refrigerativo (diagrama). Instalacion antes de
un Secador Regenerativo.
« Remocion de Liquidos: 99.99+% de aceites
» Capacidad de Saturacion de Liquidos:
1,000 ppm w/w
« Remocion de Particulas Solidas:
0.01 micrones
o Paso de Aceite: 0.01 ppm w/w
o (aida de Presion: 1 psi seco, 3 psi mojado

KOX - Filtro Kaeser eXtra fino para
Remocion de Aceite
k' Instalacién después de un Secador Refrigerativo
(diagrama). Instalacion antes de un Secador
Regenerativo o Filtro KVA.
« Remocion de Liguidos: 99.999+% de aceites
 Capacidad de Saturacion de Liquidos:
100 ppm wiw
« Remocion de Particulas Solidas: 0.01 micrones
o Paso de Aceite: 0.001 ppm w/w
o (aida de Presion: 2 psi seco, 6 psi mojado

Filtros para el compresor

aircenter SX

Fuente: elaboracion propia.
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Continuacién del apéndice 7.

KVF - Filtro Kaeser para Absorcién
! de Aceites
Instalacion después de Filtros KOR/KOX.
Instalacion después de un Secador Regenerativo
(diagrama).
« Remocidn de Liguidos: 0%
» Capacidad de Saturacion de Liquidos:
0 ppm wiw
= Remocian de Particulas Sélidas: 0.01 micrones
« Paso de Aceite: 0.003 ppm w/w
» Caida de Presion: 1 psi seco, N/A mojado

Secador de aire

Procedimiento para el comprimido

reemplazo de filtros

[E0050 MS- Elemento filtrante Filtro nano
médico estéril
Instalacién después de un secador por adsorcién

e Remocidn de particulas sélidas: 0.01 micras
* Rango de temperatura de operacion: 35 °F a 248

o Caida de presion: 1.5 psi
o Caida de presién-reemplazo recomendado: 6 psi
e Maximo nimero de ciclos de esterilizacion: 100

Filtro coalescente para el

secador de aire comprimido y
purgador de condensados Eco-
Drain 30

Fuente: elaboracién propia.
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Apéndice 8.

la calificacion de operacion

Recuento de particulas viables en el aire comprimido para

Cadigo de area S108 S107 1104
Area Recubrimiento Blisteadora Lavado de equipo
Particulas | Resultados Resultados
Viables Especificacio
(microrganismo | n (UFC/m®) Placa |Placa |Promedi |Placa |Placa |Promedi |Placa |Placa | Promedi
s) 1 2 o] 1 2 o) 1 2 o
Bacterias 100 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hongos 14 2 2 2 0 0 0 0 0 0
Enterobacterias | 50 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Endot(_)xmas <0,25 ue/ml | <0,25 |<0,25 |<0,25 <0,25 |[=0,25 |=0,25 <0,25 |[<0,25 |<0,25
acterianas
Fuente: elaboracion propia.
Apéndice 9. Recuento de particulas no viables en el aire comprimido

para la calificacion de operacion

Especificacion para clase 1 1ISO

Resultados por area

8573

Lavado de
Tamafio de particula | Cantidad maxima | €QUIPO Recubrimiento | Blisteadora
(um) de particulas (estériles) |S108 S107

1104
0,1<d=<0,5 <20 000 0 0 0
0,5<d=1,0 <400 0 0 0
1,0<d=<5,0 <10 0 0 0

Fuente: elaboracién propia.
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Apéndice 10. Mediciones del punto de rocio y concentracion de aceite

en el punto de generacion del sistema de aire comprimido

para la calificacién de operacion

Medicion Sensor de punto de rocio S220 \ Sensor de aceite S120
Limite d Clasificaci Conteni Limite d Clasificaci
Punto de |m|t_g € 6n de L. do de imite de 6n de
NGm Hora %Humed rocio(°Ct especificaci calidad Presio vapor de especificaci calidad
’ ad d 6n ISO 8573 n (bar) . 6n I1SO 8573
) para punto aceite vapor de
para clase 2 d . o | paraclase 1 .
erocio (mg/m3) aceite
7:15:00
1 am 0 -42 < -40 2 7,5 0,003 < 0.01 1
7:45:00
2 am 0 -47 < -40 2 8,1 0,005 < 0.01 1
8:15:00
3 am 0 -51 < -40 2 7,4 0,003 < 0.01 1
8:45:00
4 am 0 -54 < -40 2 8,2 0,003 < 0.01 1
9:15:00
5 am 0 -55 < -40 2 7,7 0,003 < 0.01 1
9:45:00
6 am 0 -56 < -40 2 7,6 0,004 < 0.01 1
10:15:0
7 0am 0 -57 < -40 2 8,1 0,003 < 0.01 1
10:45:0
8 0am 0 -58 < -40 2 74 0,003 < 0.01 1
11:15:0
9 0am 0 -58 < -40 2 8,3 0,003 < 0.01 1
11:45:0
10 0am 0 -59 < -40 2 7,7 0,003 < 0.01 1
12:15:0
11 0am 0 -59 < -40 2 7,8 0,003 < 0.01 1
12:45:0
12 0am 0 -58 < -40 2 7,9 0,003 < 0.01 1
1:15:00
13 am 0 -58 < -40 2 7,6 0,003 < 0.01 1
1:45:00
14 am 0 -58 < -40 2 8,1 0,003 < 0.01 1
2:15:00
15 am 0 -59 < -40 2 7,4 0,003 < 0.01 1
2:45:00
16 am 0 -60 < -40 2 8,2 0,003 < 0.01 1
3:15:00
17 am 0 -61 < -40 2 7,8 0,003 < 0.01 1
Promed
io 0 -56 Promedio 7,8 0,003

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 11.

Recuento de particulas viables en el aire comprimido para

la calificacion de desempefio

Particulas viables

Especificacion

Resultado (UFC/m?

(microrganismos) Area (UFC/m?) segdn
9 norma ISO 8573
Dial | Dia2 | Dia3 | Dia4 | Dia5 | Dia6 | Dia 7 | Promedio
Lavado de
equipo 0 0 0 0 0 0 0 0
Bacterias Recubrimiento 100 0 5 1 1 0 0 0 1
Blisteadora 0 1 0 0 0 0 0 1
Lavado de 0 0 0 0 0 0 0
equipo 0
Hongos Recubrimiento 14 2 1 0 0 0 4 0 1
Blisteadora 0 0 0 0 0 0 0 0
Lavac!o de 0 0 0 0 0 0 0
equipo 0
Enterobacterias Recubrimiento 50 0 0 0 0 0 0 0 0
Blisteadora 0 0 0 0 0 0 0 0
L«’:g/(ﬂg :e 0,25 | <0,25 | <0,25 | <0,25 | <0,25 | 0,25 | <0,25 | <0,25
Endotoxinas <0.25 ue/ml
bacterianas Recubrimiento - <0,25 | 0,25 | <0,25 | <0,25 | <0,25 | 0,25 | <0,25 | <0,25
Blisteadora <0,25 | 0,25 | <0,25 | 0,25 | <0,25 | <0,25 | <0,25 <0,25

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 12.

Recuento de particulas no viables en el aire comprimido

para la calificacion de desempefio

Especificacion para clase

1150 8573 Resultado
Area
Tamafio Cantidad
de maxima de Dial | Dia2 Dia 3 Dia 4 Dia5 Dia6 | Dia7 | Promedio
particula | particulas
Piso técnico 6 050 2020 3030 2730 3030 2440| 4610 3416
0.1 pum - Lavado de 7060| 7060| 6050| 10600| 3530 3850| 7060 6 459
d 5 um <20000 | €quipo
' Recubrimiento 7 060 5300 9080| 14100| 10600 | 10600| 3530 8610
Blisteadora 9080| 13200| 18800| 17800| 14100 | 12700 | 8480 13451
Piso técnico 0 0 0 0 0 0 0 0
Lavado de
- : 0 0 0 0 0 0 0
O’f Enr? <400 |equipo 0
Recubrimiento 0
Blisteadora 0
Piso técnico 0
Lavado de
1pm-5 <10 equipo 0 0 0 0 0 0 0 0
um —
Recubrimiento
Blisteadora

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 13.

Medicion

Mediciones del punto de rocio y concentracion de aceite

en el punto de generacion del sistema de aire comprimido

Sensor de punto de rocio $220

Contenido de

Sensor de aceite $120

Punto de Ll"n.\ite'd’e Clasi'ficacién de e Li'n'lite .d’e Clas'ificacién de
rocio(°Ctd) especificacion ISO calidad para’ aceite especificacion ISO  calidad v.apor
8573 paraclase2 punto de rocio (- 8573 para clase 1 de aceite

1| 7:00:00a.m. 52| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
2| 7:30:00a. m. 53| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
3| 8:00:00a. m. 54| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
4| 8:30:00a.m. 55| < -40 2 0,004 | < 0,01 1
5 | 9:00:00 a. m. 55| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
6| 9:30:00a. m. 56 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
7 | 10:00:00 a. m. 57| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g | 10:30:00 a. m. 58| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g | 11:00:00 a. m. 59| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
10 | 11:30:00 a. m. 59| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
11 | 12:00:00 p. m. 59 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
12 | 12:30:00 p. m. 59| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
13| 1:00:00 p. m. 60| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
14 | 1:30:00 p. m. -60 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
15| 2:00:00 p. m. 61| < -40 2 0,004 | < 0,01 1
16 | 2:30:00 p. m. 61 < -40 2 0,003 | < 0,01 1
17 | 3:00:00 p. m. 62| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
18| 7:00:00 a. m. 52| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
19| 7:30:00a. m. 56 | < -40 2 0,005 | < 0,01 1
20| 8:00:00a.m. 60| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
21| 8:30:00a.m. 61| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
22 | 9:00:00 a. m. 63| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
23| 9:30:00a. m. 63| < -40 2 0,005 | < 0,01 1
24 | 10:00:00 a. m. 64 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
5 10:30:00 a. m. 64| < 40 2 0,003 | < 0,01 1
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Continuacion del apéndice 13.

Medicion Sensor de punto de rocio S220 Sensor de aceite S120
Limite de Clasificacion Contenido Limite de Clasificacion
Punto de  especificacion de calidad de vapor  especificacion de calidad
rocio(°Ctd) I1SO 8573 para para punto de aceite ISO 8573 para vapor de
de rocio (mg/m3)

26 | 11:00:00 a. m. 65| < -40 2 0,003 |< 0,01 1
27| 11:30:00 a. m. 65| < .40 2 0,005 0,01 1
og | 12:00:00 p. m. -66 | < -40 2 0,003|(=< 0,01 1
29 | 12:30:00 p. m. -66 | < -40 2| 0,003[<s 0,01 1
30 | 1:00:00 p. m. -67 | < -40 2| 0,004|=s 0,01 1
31 | 1:30:00 p. m. -67 | < -40 2| 0,003[=< 0,01 1
32 | 2:00:00 p. m. 67| < -40 2| 0,003|< 0,01 1
33| 2:30:00 p. m. -67 | < -40 2 0,003 0,01 1
34 | 3:00:00 p. m. -67 | < -40 2| 0003|=s 0,01 1
35| 7:00:00 a. m. 53| < -40 2| 0003|< 0,01 1
36| 7:30:00a. m. 55| < -40 2 0,006 | < 0,01 1
37| 8:00:00 a. m. 58| < -40 2 0,003|< 0,01 1
3g | 8:30:00 a. m. 59| < -40 2| 0003|< 0,01 1
39 | 9:00:00 a. m. 61 |< -40 2| 0,003|=< 0,01 1
40| 9:30:00 a. m. 61| < -40 2 0,003|=< 0,01 1
41 | 10:00:00 a. m 62| < -40 2| 0,003|< 0,01 1
42 | 10:30:00 2. m 62|<  -40 2| 0003|< 001 1
43| 11:00:00 a. m 63| < 40 2| 0003|< 0,01 1
44 | 11:30:00 a. m 63| < -40 2| 0,003|< 0,01 1
45 | 12:00:00 p. m -64 | < -40 2 0,003 (=< 0,01 1
46 | 12:30:00 p. m. -64 | < -40 2| 0,003|<s 0,01 1
47| 1:00:00 p. m. -64 | < -40 2| 0,003 0,01 1
ag | 1:30:00 p. m. 65 | < -40 2| 0003|< 0,01 1
49| 2:00:00 p. m. 65| < -40 2| 0,003|< 0,01 1
5o | 2:30:00 p. m. -65 | < -40 2 0,003 (=< 0,01 1
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Continuacion del apéndice 13.

Medicién

~_ Sensorde punto derocio S220 Sensor de aceite S120
Limite de Clasificacion Contenido Limite de Clasificacion
Punto de  especificacion de calidad de vapor  especificacion de calidad
rocio(°Ctd) ISO 8573 para para punto de aceite ISO 8573 para vapor de
de rocio (mg/ms3)

51 | 3:00:00 p. m. -66 | < -40 2| 0,003|<s 0,01 1
5o | 7:00:00 a. m. 52 | < -40 2 0,003|=< 0,01 1
53 | 7:30:00 a. m. 55| < -40 2 0,003|=< 0,01 1
54 | 8:00:00 a. m. 57| < -40 2| 0,003 0,01 1
55| 8:30:00a. m. 58| < -40 2 0,003 0,01 1
56 | 9:00:00 a. m. 59| < -40 2| 0,003[< 0,01 1
57| 9:30:00 a. m. 60 | < -40 2 0,003|< 0,01 1
5g | 10:00:00 a. m. 61| < -40 2 0,003|=< 0,01 1
59 | 10:30:00 a. m. 62| < -40 2| 0,003 0,01 1
60 | 11:00:00 a. m. 62| < -40 2 0,003 |< 0,01 1
61 | 11:30:00 a. m. 63| < -40 2 0,003 |< 0,01 1
62 | 12:00:00 p. m. 64| < 40 2| 0,003|< 0,01 1
63 | 12:30:00 p. m. 65 | < -40 2| 0003|< 0,01 1
64 | 1:00:00 p. m. 65| < -40 2 0,003|= 0,01 1
65 | 1:30:00 p. m. -66 | < -40 2 0,003|(=< 0,01 1
66 | 2:00:00 p. m. -66 | < -40 2| 0,003[< 0,01 1
67 | 2:30:00 p. m. 66 | < 40 2| 0,003|< 0,01 1
6g | 3:00:00 p. m. -66 | < -40 2| 0,003|< 0,01 1
69| 7:00:00 a. m. 44 | < -40 2 0,006 | < 0,01 1
70| 7:30:00 a. m. 47 | < -40 2 0,004 |< 0,01 1
71| 8:00:00 a. m. .49 | < -40 2 0,004 |=< 0,01 1
72 | 8:30:00 a. m. 51| < -40 2 0,005 0,01 1
73| 9:00:00 a. m. 53| < -40 2| 0,003|< 0,01 1
74 | 9:30:00 a. m. 55| < -40 2 0,003|< 0,01 1
75 | 10:00:00 a. m. 56 | < -40 2 0,003|=< 0,01 1
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Continuacion del apéndice 13.

‘ Sensor de punto de rocio S220 Sensor de aceite S120

Medicién

Limite de Clasificacion Contenido Limite de Clasificacion
Punto de @ especificacion de calidad de vapor  especificacion de calidad
rocio(°Ctd) ISO 8573 para para punto de aceite ISO 8573 para vapor de
de rocio (mg/m3)

76 | 10:30:00 a. m 57| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
77| 11:00:00 a. m 58| < -40 2 0,003|< 0,01 1
78 | 11:30:00 a. m 58| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
79 | 12:00:00 p. m -59 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
go | 12:30:00 p. m 60| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
g1 | 1:00:00 p. m. 61| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g2 | 1:30:00 p. m. 61| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g3 | 2:00:00 p. m. -61 | < -40 2 0,003 | = 0,01 1
g4 | 2:30:00 p. m. 62| < -40 2 0,003|s 001 1
g5 | 3:00:00 p. m. 62| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g6 | 7:00:00 a. m. 50 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g7 | 7:30:00 a. m. 53| < -40 2 0,007 | 0,01 1
gg | 8:00:00 a. m. 54|< 40 2 0,003|< 0,01 1
gg | 8:30:00 a. m. 56 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g0 | 9:00:00 a. m. 58| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
91 | 9:30:00 a. m. 59| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
92 | 10:00:00 a. m 60 | < -40 2 0,003|< 0,01 1
93 | 10:30:00 a. m 60|  -40 2 0,003|< 0,01 1
94 | 11:00:00 a. m 60| < -40 2 0,004 | = 0,01 1
o5 | 11:30:00 a. m 61| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
96 | 12:00:00 p. m -62 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
g7 | 12:30:00 p. m. 62| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
og | 1:00:00 p. m. -62|<  -40 2 0003|< 001 1
g9 | 1:30:00 p. m. 63| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
100 | 2:00:00 p. m. -63 | < -40 2 0,003 | = 0,01 1
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Continuacion del apéndice 13.

Medicién

~_ Sensor de punto derocio S220 | Sensor de aceite S120
Limite de Clasificacion Contenido Limite de Clasificacion
Punto de | especificacion de calidad de vapor  especificacion de calidad
rocio(°Ctd) | ISO 8573 para para punto de aceite ISO 8573 para vapor de
clase 2 de rocio (mg/ms3)
101 | 2:30:00 p. m. -64 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
102 | 3:00:00 p. m. 64| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
103 | 7:00:00 a. m. 52 | < -40 2 0,003 | = 0,01 1
104 | 7:30:00 a. m. 56 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
105 | 8:00:00 a. m. 59| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
106 | 8:30:00 a. m. 60| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
107 | 9:00:00 a. m. 61| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
108 | 9:30:00 a. m. 61| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
109 | 10:00:00 a. m. 61| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
110 | 10:30:00 a. m. 62| < -40 2 0,003|s 0,01 1
111 | 11:00:00 a. m. 62| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
112 | 11:30:00 a. m. 63| < -40 2 0,003|< 0,01 1
113 | 12:00:00 p. m. -63|< 40 2 0,003|< 001 1
114 | 12:30:00 p. m. 63| < -40 2 0,003 | = 0,01 1
115 | 1:00:00 p. m. -63 | < -40 2 0,003 | = 0,01 1
116 | 1:30:00 p. m. -63 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
117 | 2:00:00 p. m. 63| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
118 | 2:30:00 p. m. -64 | < -40 2 0,003 | < 0,01 1
119 | 3:00:00 p. m. 64| < -40 2 0,003 | < 0,01 1
Promedio -60 Promedio 0,003

Fuente: elaboracién propia.
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ANEXO

Anexo 1. Manual estandar internacional ISO 8573-1

ESTANDAR ISO
INTERNACIONAL 85731

Tercera edicion
2010-04-15

Aire comprimido -

Parte 1:
Contaminantes y clases de pureza

air comprimé -

Partie 1. polluants et clases de pureté

Nimero de referencia

180 8673-1: 2010
A v 1502010
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Prefacio

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de

preparacion de Normas Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se ha
establecido un comité técnico, tiene el derecho a estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en coordinacién

con SO, también participan en el trabajo. SO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica. Las
Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en las Directivas I1SO / |IEC, Parte 2. La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas
Internacionales. Los Proyectos de Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma
Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros con derecho a voto. Se llama |a atencién a la posibilidad de que algunos de los elementos de

este documento puede ser objeto de derechos de patente. ISO no se hace responsable de la identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente. ISO 8573-1 fue preparada

por el Comité Técnico ISO/ TC 118, ISO no se hace responsable de la identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente. 1ISO 8573-1 fue preparada por el Comité Técnico

1SO / TC 118, ISO no se hace responsable de la identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente. 1SO 8573-1 fue preparada por el Comité Técnico ISO / TC 118, Compresores|

herramientas neumaticas, maquinas y equipos, Subcomité SC 4, especificacion de pureza del aire comprimido y el equipo de tratamiento de aire comprimido.

Esta tercera edicion anula y sustituye a la segunda edicion (ISO 8573-1: 2001), que ha sido revisada técnicamente. También incorpora la correccion de

errores Técnico ISO 8573-1: 2001/ Cor.1: 2002. ISO 8573 consta de las siguientes partes, bajo el titulo general Aire comprimido:

U Parte 1: Contaminantes y las clases de pureza

i Parte 2: Métodos de ensayo para el contenido de aerosol de aceite

d Parte 3: Métodos de ensayo para medicion de la humedad

. Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

. Parte 5: Mélodos de ensayo para el vapor de aceite y el contenido de disclvente orgénico

. Parte 6: Métodos de ensayo para el contenido de contaminantes gaseosos

. Parte 7. Método de ensayo para el contenido de contaminantes microbiolégicos viables

. Parte 8: Prueba métodos para el contenide de particulas solidas por concentracién de masa

. Parte 9: Métodosde ensayo para el contenido de agua liquida
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Introduccion

Esta parte de la norma I1SO 8573 es el elemento clave de la serie de los documentos ISO 8573, que proporciona un sistema de clasificacion para los
principales contaminantes de un sistema de aire comprimido e identifica como otros contaminantes pueden identificarse ademas del sistemade clasificacion

Esta parte de la norma ISO 8573 se complementa con otras partes que proporcionan los métodos de medicion para una amplia gama de contaminantes.

IComo una adicion importante a esta parte de la norma ISO 8573, Anexo A se ha afiadido para proporcionar al usuario con la guia en una serie de

laspectos del sistema de clasificacién y temas relacionados con los métodos de medicion asociados.
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ESTANDAR INTERNACIONAL 1SO 8573-1: 2010

Aire comprimido -

Parte 1:
Contaminantes y las clases de pureza

1 Alcance

Esta parte de la norma ISO 8573 especifica clases de pureza de aire comprimido con respecto a particulas, agua y aceite, independientemente de la ubicacién
en el sistema de aire comprimido a la que se especifica o mide el aire. Esta parte de la norma ISO 8573 proporciona informacion general sobre los
contaminantes en sistemas de aire comprimido, asi como los enlaces a las otras partes de la norma ISO 8573, o bien para la medicion de la pureza del aire

comprimido o la especificacion de los requisitos de pureza de aire comprimido.
lAdemas de los contaminantes mencionados anteriormente de particulas, agua y aceite, esta parte de la norma I1SO 8573 también identifica los contaminantes
gaseosos y microbiolégicos.

Orientacion se da en el anexo A como a la aplicacion de esta parte de la norma 1SO 8573.

2 Referenciasnormativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la edicion|
citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion). ISO 7183, secadores de

aire comprimido- Especificaciény pruebas

ISO 8573-2, El aire comprimido - Parte 2: Métodos de ensayo para el contenido de aerosol de aceite

I1SO 8573-3, El aire comprimido - Parte 3: Métodos de ensayo para medicién de la humedad

SO 8573-4, Ef aire comprimido - Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de pariiculas sélidas

SO 8573-5, El aire comprimido - Parte 5: Métodos de ensayo para el vapor de aceite y el contenido de disolvente organico
ISO 8573-6, El aire comprimido - Parte 6: Métodos de ensayo para el contenido de contaminantes gaseosos

I1SO 8573-7, El aire comprimido - Parte 7: Método de ensayo para el contenido de confaminantes microbiolégicos viables

SO 8573-8, El aire comprimido - Parte 8: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas por concentracion de masa

ISO 8573-8, El aire comprimido - Parte 9: Métodos de ensayo para el contenido de agua liquida
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3 Términos ydefiniciones

Para los fines de este documento, los términos y definiciones dados en la norma ISO 7183, ISO 8573-7 y los siguientes.

3.1

suspension en un medio gaseoso de particulas sdlidas, particulas liquidas o particulas sélidas y liquidas que tienen insignificante caida-velocidad /
sedimentacion velocidad

3.2
aglomerado
larupe de dos o mas particulas se combinan, se uni6 a o formade en un racimo por cualquier medio

3.3
lubricante / refrigerante

fluido usado para eliminar el calor y reducir la friccién en un compresor

3.4
punto de rocio

lemperatura a la que el vapor de agua comienza a condensarse

3.5

hidrocarburo

Jcompuesto organico que consiste principalmente de hidrogeno y carbono

3.6

unidades formadoras de colonias viables, que pueden ser de bacterias, hongos o levaduras

3.7
petréleo

mezcla de hidrocarburos compuesta de seis o mas atomos de carbono (C s+)

3.8
particula

pequeiia masa discreta de la materia sélida o liquida

3.9

tamafo de particula
d

Longitud de la distancia mas grande entre dos limites externos
3.10

punto de rocio

punto de rocio del aire a la presion especificada

3.11
presion de vapor de agua relativo de

humedad relativa

relacion de la presion parcial de vapor de agua a su presion de saturacion a la misma temperatura

[3.12 vapor

loas que esta a una temperatura por debajo de su temperatura critica y que, por lo tanto, puede ser licuado por compresion isotérmica

2 ©150 2010 - Toros 103 devechos reseryado
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4 Condiciones de referencia

Las condiciones de referencia para los volimenes de gas se fijan come sigue

o temperatura del aire 20°C
+ presion de aire absoluta 100 kPa =[1 bar] (a)
u presion de vapor de agua relativo 0

5 Clases de pureza de aire comprimido

5.1 General

Los tres principales contaminantes en el aire comprimido son particulas sélidas, agua y aceite; estos se clasifican por clases de pureza de aire
comprimide.

Estas clases de pureza del aire agrupan las concentracionss de cada uno de los contaminantes anteriores en intervalos, cada rango esta dado su propio indice de

clase pureza. Los limites de la gama estan alineados con esas figuras se encuentran en la practica.

[Cuando se requiere, todos los otros contaminantes deber di por iones iti an dentro del suministro de aire

[comprimido; véase el apartado 6.4

5.2 Clases de particulas

Las clases de pureza de particula se identifican y se definen en la Tabla 1. Las mediciones se realizan de acuerdo con la norma ISO 8573-4 y, cuando
sea necesario, ISO 8573-8.

[Cuando se determina que hay particulas con un tamafio mayor que 5 m, a continuacion, la clasificacién de 1 a 5 no se puede aplicar.

Tabla 1 - comprimido clases de pureza de aire para particulas

El nimero maximo de particulas por metro cibico

Clase una como una funcién del tamafio de particula, d”
0,1 micra = d < 0,5 micras 0,5m < d < 1,0 micras 1.0 m <d = 5,0 micras
0 Tal como se especifica por el usuario o proveedor del equipo y mas riguroso que la clase 1
1 <20 000 <400 <10
2 <400 000 <6000 <100
3 No espedificado <90 000 <1000
4 No especificado No especificado <10 000
5 No especificado No especificado < 100 000

concentracian en masa®

Clase Cp
mg /i m®
Ba 0<Cpsh
T 5<Cp=10
X Cp=10
(8)  Para calificar para una designacién de clase, se cumpiiran cada intervalo de tamafia y nimero de particulas dentro de unaclase.
(b) En las condiciones de referencia; véase el numeral 4.

(€)  VerA322

0150 2010 - Todos Ios dereghos reservag k!
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6.3 Clases de humedad y de agua liquida

|Las clases de pureza de humedad y agua liquida se identifican y se definen en la Tabla 2. Las mediciones se realizan de acuerdo con la norma ISO 8573
P v, cuando sea necesario, ISO 8573-9.

Tabla 2 - comprimido clases de pureza de aire para la humedad y el agua liquida

Clase Punto de rocio
°C
o Tal como se especifica por el usuario o proveedor del equipo
¥ més riguroso que la clase 1
1 =-70
2 s-40
3 <-20
4 =+3
5 s+7
6 s+ 10
Clase Concentracién de agua liquida®
Cuw
g/ma
7 Cws05
8 05<Cws5
9 5<Cws10
X Cw=10
(a) en condicicnes de referencia; véase el capitulo 4

5.4 Clases de aceite

lLas clases totales de pureza de aceite se identifican y se definen en la Tabla 3. Las mediciones para el aceite liquido y aerosoles de aceite

lse hara de acuerdo con la norma 1SO 8573-2. Se considera que, para las clases 3, 4 y X, el contenido de vapor de aceite no se espera que afecte

la cor ién total; Por lo tanto, la medicién del vapor es opcional. Cuando se considere necesario medir el vapor de aceite,

[se utilizara ISO 8573-5.

Tabla 3 - Clases totales de pureza de aceite para aire comprimido

‘Concentracitn de la cantidad total de aceite’
(Liquido, aerosol y vapor)
mg / m®

1] Tal como se especifica por &l usuaric o proveedor del equipo
¥ més riguroso que I clase 1

1 =001
2 =01
3 <1
4 =5
X >5

(a) en condiciones de referencia; véase el capitulo 4.

2130 2010 Todos lop gerech g
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5.5 Contaminantes gaseosos

INo hay clases de pureza se identifican con los contaminantes gaseosos; la presentacion de los niveles de contaminantes se da en

68.4. Los valores para los contaminantes gaseosos se miden de acuerdo con ISO 8573-6.

5.6 Contaminantes microbiolégicos

INo hay clases de pureza se identifican con los contaminantes microbioldgicos; la presentacion de los niveles de contaminantes se daen 6.4. Los valores

para los contaminantes microbiolégicos se miden de acuerdo con ISO 8573-7.

6 Designacion

6.1 Principio de designacion

El principio de designacion de la clase pureza del aire comprimido en el punto de medicion especificado incluiré la siguiente informacién en el orden dado
ly separados por dos puntos:

ISO 8573-1: 2010 [A: B: C] donde

A es la clase pureza para particulas; ver Tabla 1; B es la clase de pureza para la humedad y el

agua liquida; véase la Tabla 2; C es la clase de pureza para el aceite; véase la Tabla 3.

6.2 Designacion no especificada

[Cuando no se especifica una clase para cualquier contaminante en particular A, B, o C, la designacién se sustituye por un guién. En el ejemplo dado a

continuacién, no hay humedad o |a clasificacién agua liquida.
ISO 8573-1: 2010 [A: -: C]
6.3 Designacién de Clase X

[Cuando el nivel de contaminacion cae dentro de la clase X, entonces la mas alta concentracion del contaminante se da en paréntesis. En el ejemplo dado

2 continuacién, la concentracién de agua liquida, Cu, es 15g/m?*
ISO 8573-1: 2010 [A: X (15): C]
6.4 Designacién contaminantes gaseosos o microbiolégicos (opcional)

[Contaminantes gaseosos y microbiolégicos seran identificados como un elemento adicional a la designacién dada en
6.1 como sigue:

d 1SO 8573-6 [contaminante y valor y unidad de medida];
d ISO 8573-6 [posible mas contaminante y valor y unidad de medida];

d 1SO 8573-7 [valor ufc/m?).

2150 2010 Torios os dececiy " 5
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EJEMPLO 1SO 8573-1: 2010 [A: B: C]

g [SO2 <0,01 mg / kg];

I [CO251 mg /kg];

3 [CO 0,1 mg / kg];

I [5 (ufc) / m*] ( donde ufc designa unidades formadoras de colonias).

& £150 2010 - Todos los derachos raservados
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Anexo A
(informativo)

Direccion

|A.1 Especificaciones de pureza de aire

La clasificacion de pureza de aire dada en esta parte de la norma I1SO 8573 esta destinade a proporcionar una guia a la pureza del aire esperada en el
lsistema de aire comprimido en lugar de como resultado de la inclusién de un Unico componente de tratamiento de aire. Se debe reconocer que el logro de
lcualquier especificacion de pureza de aire dada no se puede hacer exclusivamente por una combinacién de equipos; la especificacion de los lubricantes
[correctos / refrigerantes v el correcto control de parametros fisicos, tales como la temperatura, también se requieren. El correcto control de parametros
ltales como la temperatura tienen un efecto sobre el estado fisico de los liquidos, que pueden convertirse en aerosoles o vapores. Para mantener la pureza
respecto a los

[del aire dentro de un sistema de aire comprimido, se considera esencial que se i 1 las 1es de los p!

intervalos de mantenimiento.

IA.2 Aplicaciones especiales

[Esta parte de la norma ISO 8573 podria no ser adecuado para definir completamente los requisitos de las aplicaciones especiales. Puede ser el caso de que, para
[aplicaciones tales como el aire de respiracion, el aire médico, de alimentos y bebidas, se requiere tener en cuenta el control de otros contaminantes no identificados
len una clasificacion o noincluidos como contaminante, para especificar completamente ese requisito. Puede ser necesario consultar otras fuentes de informacidn,

tales como una farmacopea, larespiracion especificaciones de aire y las normas de sala limpia, antes de poder establecer una especificacion de pureza del aire.

Ademas, los requisitos nacionales en su aplicacion pueden estipular pruebas regulares para aplicaciones tales como la respiracion suministros de aire.

Contaminantes A.3

lA.3.1 General
Los contaminantes pueden existir en forma sélida, liquida o gaseosa. Ellos se influyen entre si (por ejemplo, particulas sdlidas se aglomeran en presencia de

aceite o agua para formar particulas mas grandes; aceite y el agua forman una emulsion) o se condensan (por ejemplo, vapor de aceite o vapor de agua) dentro
de la tuberia de los sistemas de aire comprimido.

JA.3.2 Solido

|A.3.2.1 General
[Contaminantes en forma sélida originan a partir de muchas fuentes diferentes, particulas, por ejemplo polvo de la atmésfera circundante aspirado por la toma

[de aire del compresor o por abrasién o corrosion dentro del sistema de aire comprimido. Pueden variar desde muy grande, granular a extremadamente
pequenias particulas de tamafio submicrénico. Ademas, las particulas sélidas pueden ser o bien particulas inertes o unidades formadoras de colonias viables.

|A.3.2.2 Clases de particulas 6y 7

Herramientas industriales y maquinas de accionamiento a motor neumatico de fluido tradicionalmente se han suministrado con aire filtrado por los filtros de uso|
lgeneral con una calificacién de tamafio de particula nominal de 5 pym (clase 6) y 40 pm (clase 7). Estas calificaciones se aplicaron hace muchos afios antes de|

lque se desarrollaron los dltimos sistemas de particulas de tamafio de medicién y han dade un servicio satisfactorio, manteniendo las pérdidas de presién (y por]

tanto las pérdidas de potencia) a un minimo.
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Las no son de de y la pureza aire por estos filtros es proporcionado por los filtros con puntuaciones

leficiencia de eliminacion de al menos el 95% de la particula nominal, es decir, 95% de particulas de 5 micras para la clase 6 y 95% de 40 micras particulas para la clase 7, cuando

Ise probé como se describe en la norma ISO 12500-3.

IA.3.3 Liquido

[Contaminantes en forma liquida dentro del sistema de aire primido son princi rte agua y el compresor de lubricante / refrigerante. Otros
lcontaminantes liquidos pueden estar presentes por ser arrastrados a la toma de aire del compresor de la atmésfera circundante. Su concentraciéon
ldepende de la temperatura y la presion. Por lo tanto, los liquidos pueden estar presentes debido a la condensacion de sus vapores. Su concentracion|
lpuede variar de altas concentraciones de flujo de pared liquido a gotitas y aerosoles extremadamente pequefias de tamafio submicronico. contaminantes

liquidos pueden promover la corrosion, especialmente en el caso del agua, dentro del sistema de distribucién de aire comprimido generar contaminantes

adicionales. contaminantes liquidos generados a partir de i de P / refri rtes deben ser compatibles con los sellos y las tuberias

Ino ferrosos, incluyendo el aluminio y el plastico.

|A.3.4 Gaseoso

[Contaminantes en forma estan ger rte consti de vapor de agua y vapor de lubricante / refrig del comp Lla

Ide los cuales depende tanto de la temperatura y la presion del gas. Otros contaminantes gaseosos pueden estar presentes por ser arrastrados a la toma

[de aire del comp dela cir te: pueden disolver en liquidos que estan presentes o pueden ellos mismos se|
lcondensan en forma liquida por reduccién de la temperatura o aumentando la presion.

18 ©150 2010 - Todos Ige derechy ados
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Prefacio

La ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacién de Normas Internacionales se lleva a cabo
normalmente a través de comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se ha
establecido un comité técnico, tiene el derecho a estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales,
gubernamentales y no gubernamentales, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

Los procedimientos utilizados para desarrollar este documento y los destinados a su posterior mantenimiento se describen
en las Directivas 1ISO / IEC, Parte 1. En particular, deben tenerse en cuenta los diferentes criterios de aprobacion necesarios
para los diferentes tipos de documentos ISO. Este documento fue elaborado de acuerdo con las normas editoriales de las
Directivas ISO / |IEC, Parte 2.

Se llama la atencién a la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puede ser objeto de derechos de
patente. ISO no se hace responsable de la identificacion de cualguiera o todos los derechos de patente. Los detalles de
cualquier derecho de patente identificados durante el desarrollo del documento estaran en la introduccién y / o en la lista
ISO de las declaraciones de patentes recibidas.

Cualquier nombre comercial utilizado en el presente documento se da informacion para la comodidad de los usuarios y no
constituye un endoso.

Para obtener una explicacién sobre |la naturaleza voluntaria de la norma, el significado de los términos y expresiones
especificas 1SO relacionados con evaluacion de la conformidad, asi como informacién sobre el cumplimiento de ISO de los

Brincipios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en los obstaculos técnicos al comercio (OTC), ver la siguiente
RL: www.iso.org/iso/foreword.html

Este documento fue preparado por el Comité Técnico ISO/ TC 118, compresores y herramientas neuméaticas, maquinas y equipos
tecnologia de tratamiento de aire.

Esta tercera edicion anula y sustituye a la segunda edicién (ISO 8573-2: 2007), que ha sido revisada técnicamente.

Una lista de todos los integrantes de la serie |1SO 8573 se puede encontrar en el sitio web de 1SO.

i © 1S0 2010 — Todos los derechos reservado:
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Introduccion

Este documento requiere el uso de disolventes para extraer el aceite capturado en el disco de muestreo utilizado en el proceso
[de muestreo. Como resultado de los acuerdos a nivel mundial tales como el Protocolo de Montreal relativo a la reduccion de
lsustancias que agotan el ozono, un numero de disolventes utilizados, por ejemplo 1,1,2 triclorotrifluoroetano (TCTFE) se han
lconvertido en objeto de restricciones de aplicacion. La revision de este documento en 2007 no identific un solvente pero indicd
las caracteristicas requeridas.

Esta revision introduce el uso de equipos que no requiere el uso de disolventes especificos y también un disolvente alternativo
lcon propiedades reducidas para el método actual.

Esta revision también incluira orientacion a los métodos que proporcionan una indicacion del contenido de aerosol de aceite en el
jaire comprimido.

© ISO 2010 — Todos los derechos reservado: Vi
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ESTANDAR INTERNACIONAL ISO 8573-2:2010

Aire comprimido - mediciéon de contaminante -

Parte 2:
Contenido de aceite en aerosol

1 Alcance

Este documento especifica métodos de ensayo para la toma de muestras y analisis cuantitativo de aerosoles de aceite y de aceite
liquidos que tipicamente pueden estar presentes en el aire comprimido. Métodos de ensayo para el vapor de aceite se excluyen def
este documento, ya que estan cubiertos por la norma ISO 8573-5

Se describen dos métodos diferentes, Método A y Método B. Método B se subdivide en dos partes de distinguir claramente
entre los procedimientos para la obtencion de la cantidad de aceite para el analisis. Método A describe una técnica de
recogida de aceite con filtros en linea de coalescencia mientras que el Método B utiliza discos de muestreo en un soporte
desde el que el aceite recogido se extrae con un disolvente y se analizé por espectrometria infrarroja o cromatografia de
gases con deteccion de ionizacion de llama.

Este documento también incluye descripciones de la deteccién de aerosol de aceite alternativa mediante el uso de
dispositivos del tipo de indicador, ver anexo E.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se hace referencia en el texto de tal manera que parte o la totalidad de su contenido constituye
requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, s6lo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se
aplica la ultima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion). ISO 3857 -4, Compresores,
herramientas neumaticas y maguinas - Vocabulario - Parte 4: Purificacion de aire

ISO 8573-1, Ei aire comprimido - Parte 1: Contaminantes y las clases de pureza

ISO 8573-5, El aire comprimido - Parte 5: Métodos de ensayo para el vapor de aceite y el contenido de disolvente organico

1SO 12500-1, Filtros para aire comprimido - Métodos de ensayo - Parte 1. aerosoles de aceite

DIN 32645,El analisis quimico - limite de Decision, limite de deteccion y el limite de determinacion en condiciones de
repetibilidad - Términos, métodos de evaluacion

3 Terminos y definiciones

Para los fines de este documento, los términos y definiciones dadas en la norma 1SO 3857-4 y ISO 8573-1 se aplican. ISO e |[EC
mantienen bases de datos terminoldgicas para su uso en la normalizacion en las siguientes direcciones:

|— IS0 plataforma de Navegacion en linea: disponible en https:/fiwww.iso.org/obp

|— |EC Electropedia: dispanible en http:/iwww.electropedia.org/

4 Unidades

Se recomienda el uso general de las unidades Sl tal como figura en este documento, véase la norma SO 80000-1. Sin embargo,
de acuerdo con la practica aceptada en el campo de neumético,, también se utilizan algunas unidades no preferidos Sl, aceptados
por ISO.

2150 2010 — Todos los derechos reservados 1
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1 bar = 100 000 Pa

NOTA  bar (e) se utiliza para indicar una presion efectiva superior a la atmosférica.
I (litro) = 0,001 m s

5 Conndiciones de referencia

Condiciones de referencia para |las declaraciones de volumen de contenido aerosol de aceite son los siguientes:
— temperatura del aire: 20 ° C;
— absoluto presion de aire: 100 kPa [1 bar (a)];

— presion de vapor de agua relativo: 0.

6 Guia para la seleccién de método de muestreo

Los métodos de muestreo se pueden utilizar en cualquier punto en el sistema de aire comprimido. La seleccion del metodo A o B
depende del nivel real de contaminacion del aceite presente en el sistema de aire comprimido, como se muestra en la tabla 1 .
Donde el flujo de pared esta presente, debe usarse el Método A

Tabla 1 - Orientacién para la seleccién de método de muestreo

Método A Método B1 Método B2
Parametro Flujo completo Flujo completo Flujo parcial
Min / limite de deteccién max >1mg/m3 0,001 mg /m*a 10 mg /m*
Tiempo de muestreo (tipico) 50ha200h 10mina 10 h
construccion de filtro Filiro coalescente en linea Muestreo con disco

7 Método A - Descripcidn, procedimiento de medicién y calculo de los resultados
7.1 Descripcion del equipo de muestreo y el método

7.1.1 General

Este método de muestreo es adecuado solo para flujo total y muestrea todas las corriente de aire que pasan a través de filtros
de coalescencia de alta eficiencia en serie y mide aceite en forma de aerosol y pared de flujo total. Este método de muestreo se

puede usar en cualquier punto en un sistema de aire comprimido donde se cree que existen altos niveles de contaminacion.

7.1.2 Equipo de muestreo

7.1.2.1 Descripcién general

La disposicion tipica de los equipos utilizados en el Método A se muestra en Figura 1. El equipo de muestreo no debe influir en la
recoleccion de la muestra. Una explicacion de los equipos esta incluida en la lista que sigue

2 © IS0 2010 — Todos los derechos reservados|
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Clave

1 Punto de muestreo de aire comprimido 8 indicador de presién diferencial

2 Valvula de bola de flujo completo 9  Valvula de control de flujo de multiples vueltas
3  Deteccioén/medicién de presién de punto de rocio 10 Deteccion / medicion caudal

4 Deteccion/medicion de la temperatura 11 Silenciador

5  Deteccion/medicién de la presion a Para la recogida de liquido.

6 Filtro de muestreo

7 Filtro de respaldo

Figura 1 - disposicion tipica para el Método A

a) punto de muestreo de aire comprimido (ver Figura 1 elemento 1).

El punto de muestreo de aire comprimido es un punto de prueba en un lugar designado en el sistema de aire
comprimido bajo investigacion.

b) valvula de bola de flujo completo (ver Figura 1 elemento 2).

Este es un elemento opcional para la conexion conveniente para el punto de muestreo de aire comprimido y tiene el
mismo diametro que el de la tuberia a la que esta unido para evitar restricciones.

c) deteccién/medicidn de presion de punto de rocio (ver Figura 1 elemento 3)

Un dispositivo de medicién/deteccion de presion de punto de rocio se utiliza para determinar el contenido de
humedad del aire comprimido que se muestrea.

d) deteccion/medicion de temperatura (ver Figura 1 elemento 4)

Un dispositivo de deteccion/medicion de la temperatura se utiliza para indicar la temperatura del punto de muestreo
de aire comprimido en el momento de la prueba.

e) deteccion/medicion de presién (ver Figura 1 elemento 5)

Un dispositivo de deteccion/indicacion de presion se utiliza para confirmar que los filtros coalescentes estan
operando dentro de las especificaciones del fabricante.

f) filtro de muestreo (ver Figura 1 elemento 6)

El filtro de muestreo es un filtro coalescente de alta eficiencia, capaz de eliminar el aceite cuya concentracién
esta siendo medida a partir de la concentracion ascendente y de reducir la concentracion de descendente a 0,01
mg/m?® o menos como se determina por la norma ISO 12500-1. El filtro de muestreo debera ser operado dentro
de las recomendaciones del fabricante. Las mediciones son vélidas sélo una vez que este filtro ha alcanzado
condiciones de estado estacionario (ver Figura 2).

g) filtro de respaldo (ver Figura 1 elemento 7)

Este filtro es idéntico al filtro de muestreo y, en caso de mal funcionamiento del filtro de muestreo, recoge todo el
aceite que pasa a través de él.

2150 2010 — Todos los d hos reservados
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h) Indicador de presion diferencial (ver Figura 1 elemento 8)

Estos medidores de determinar la caida de presion a través de la muestra y los filtros de respaldo.
i) Flujo de la valvula de control (ver Figura 1 elemento 9)

Con el fin de ajustar el flujo con precision, se requiere una valvula con ajuste fino.
j) deteccion/medicion de caudal (ver Figura 1 elemento 10)

Un medidor de flujo adecuado con una precision de + 5% del valor real se utiliza para determinar el volumen de la
muestra de aire, que se refiere a las condiciones de referencia.

k) Silenciador (ver Figura 1 elemento 11)

Esto es para limitar el ruido durante la prueba y ayudar a cumplir las prescripciones en materia de reduccion de ruido.

7.2 Procedimiento de muestreo

7.2.1 Puesta en marcha

El usuario debera garantizar que el equipo seleccionado para la medicion es seguro para su uso en la presion operativa y la
temperatura a la que se recogen los liquidos y compatible con los liquidos recogidos.

Valvula de bola de flujo completo abierta (ver figura 1, elemento 2) completamente para presurizar el equipo de muestreo. Ajuste
de flujo usando la valvula de control de flujo (ver figura 1, elemento 9) a las condiciones de flujo requeridas se muestra en la
deteccion de flujo /medicién dispositivo ( ver figura 1, elemento 10).

7.2.2 Estabilizacion filtro de treo

El elemento del filtro de muestreo (véase Figura 1, elemento 6) opera en una condicion de equilibrio saturada y se permitira
tiempo para que se alcance esta condicion. Se considera haberse logrado el equilibrio cuando se observa aceite liquido en la
parte inferior de la carcasa del filtro en el que esta contenido el filtro de muestreo y la tasa de cambio en |a caida de presion es
menos de 1%/h de la caida de presion medida. A partir de este punto, el liquido recogido del drenaje de la toma de muestras y
los filtros de respaldo (ver Figura 1, elemento 6 y 7, respectivamente), se descarga a un dispositivo de recogida y la masa

0 volumen se mide con un dispositivo de medicion adecuado.

Precauciones necesarias cuando se descarga el liquido, incluyen tomar cuidado en el control del flujo de liquido y cualquier
lescape rapido posterior de aire comprimido que puede hacer que el aceite recogido en espuma. Ademas, si aparecen

burbujas de aire en el liquido recogido, a continuacion, dar tiempo a que la solucion antes de tomar una lectura de volumen.
La masa del aceite se puede medir directamente en miligramos por pesada.

La medicion debera tomarse sélo cuando la presion diferencial del filtro de muestreo llega a la parte estable de |a grafica
(desde el punto A al punto X, ver Figura 2) y el aceite es visible en el recipiente del filtro de muestreo (ver figura 1,
Elemento 6).
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Clave

x hora

u caida de presion a través del filtro de muestreo

a posicion de equilibric Caida de Presion (cambio en la Caida de Presién es Menos de 1% / h de la Caida de Presion Medida)
Curva C para el filtro de muestreo sin Utilizada curva Caracteristica parrafo

Filtros de utilizados ar

Figura 2 - Curvas Caracteristicas Tipicas de filtros de muestreo

Una Caida de Presion estable Se indica Mediante el indicador de Presion diferencial (ver Figura 1 , elemento 8). Un filtro de|
muestreo no utilizado puede tomar mas tiempo para alcanzar una condicién estable que un filtro que se ha utilizado|
anteriormente. el tiempo requerido para alcanzar una caida de presion estable depende de la carga de aceite / agua.

7.2.3 Medicion de aceite

Drenar el liquido recogido para la medicion del filtro de muestreo (véase figura 1, elemento 6) y transferir a un cilindrode
medicién volumétrico adecuado. Los intervalos de medicion dependen de la cantidad de liquido recogido. Permitir que el
aceite recogido se separe para evitar lecturas incorrectas debido a la formacién de espuma, y tener en cuenta el menisco
durante la medicion. Registrar el volumen de aceite recogido en mililitros. Alternativamente, el aceite recogido puede ser
pesado y la masa, m, registrada en miligramos.

El primer filiro de muestreo (ver figura 1, elemento 6) recoge el aceite con la precision requerida. El filiro secundario (ver
figura 1 , elemento 7) se utiliza para asegura que el primer filtro de muestreo a funcionado correctamente. Cualquier signo
de aceite en el segundo filtro puede indicar que es necesario sustituir el primer elemento de filtro.

7.2.4 Mediciones aceite / agua

El liguido recogido en si se compone de agua, emulsion de aceite/agua y aceite. Dependiendo del tipo de aceite, puede
ocurrir la separacion de la emulsion de aceite/agua, permitiendo que el agua sea drenada y el aceite sea medido.

Si se produce una zona de emulsién de agua / aceite, drene el agua libre de aceite, a continuacién afiadir una cantidad
medida de disolvente y agitar para disolver el aceite.

El aceite y disolvente recogido pueden ser pesados y la masa registrada en miligramos al restar la masa de disolvente.

2150 2010 - Todos los gerechos 5
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Prefacio

La SO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacién (organismos miembros de I1SO). El trabajo de preparacién se lleva a cabo normalmente a través de
comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se ha establecido un
comité técnico, tiene el derecho a estar representado en dicho comité de organizaciones internacionales,
gubernamentales y no gubernamentales, en coordinacién con 1SO, también participan en el trabajo. ISO colabora
estrechamente con la Comision Electrotécnica InternaHonal (IEC) en todas las materias de normalizacion
electrotécnica

Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas dadas en las Directivas ISO / IEC, Parte 3.
Los proyectos de Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos

miembros para votacion. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los
organismos miembros con derecho avoto.

La norma Internacional ISO 8573-3 Se preparo por el Comité Técnico ISO / TC 118 Compresores, herramientas
neumaticas y maquinas neumaticas, Subcomité SC 4, Calidad de aire comprimido

ISO 8573 se compone de las siguientes partes, bajo el titulo general de aire comprimido
Parte 1: Contaminantes y clases de pureza

Parte 2: Métodos de ensayo para el contenido de aceite aerosol

Parte 3: Métodos de ensayo para lamedicién de la parte de humedad

Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

Parte 5: Métodos de ensayo para el vapor de aceite y el contenido de disolvente orgénico

Parte 6: Métodos de ensayo para el contenido de contaminantes gaseosos

Parte 7: Métodos de ensayo para el contenido de contaminantes microbioldgicos viables

JAnexos A, B, C y D son solamente informativos
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Introduccion

Esta parte de ISO 8573 es uno en una serie de Estandares Internacionales (previstas o publicadas) con el
objetivo de armonizar medidas de contaminacién del aire. También estd destinado a ser usado como referencia
cuando indicando la clase de pureza del aire seglin la norma 1SO 8573-1.
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Aire comprimido -

Parte 3:
Métodos de ensayo para medicion de la humedad

1 Alcance

Esta parte de la norma ISO 8573 proporciona orientacion sobre la seleccién de los métodos
adecuados disponibles para la medicion de la humedad en el aire comprimido y especifica las
limitacion es de los diversos métodos.

No proporciona métodos para la medicién del contenido de agua en estados distintos de vapor.

Esta parte de la norma ISO 8573 especifica técnicas de muestreo, medicion, evaluacién ,
consideraciones de incertidumbre y de informes para el parametro de humedad en la
contaminacion del aire.

Se da orientacion para la conversion de los estados de humedad al formato estandar

? Referencias normativas
Las siguientes normas contienen disposiciones que, media te su referencia en este texto,
constituyen disposiciones de esta parte de la norma ISO 8573. No se aplican para las referencias
fechadas, las modificaciones posteriores, o las revisiones, ninguna de estas publicaciones.
Sin embargo, los participantes, mediante acuerdos basados en esta parte de la norma ISO 8573
son motivados para investigar la posibilidad de aplicar las ediciones mas recientes de las normas
citadas seguidamente. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion de los documentos
normativos a que se refiere aplica. Los miembros de ISO e IEC mantienen registros de las
Normas Internacionales vigentes.

1ISO 3857-1, Compresores, herramientas neumaticas y maquinas - Vocabulario - Parte 1: Generalidades
ISO 5598, Sistemas de energia de fluidos y componentes - Vocabulario.

ISO 7183:1966, Secadores de aire comprimido - Especificaciones y pruebas

ISO 8573-1, Aire comprimido - Parte 1: Contaminantes y clases de pureza

3 Términos y definiciones

IA los efectos de esta parte de la norma ISO 8573, los términos y definiciones dadas en la norma
ISO 3857-1 y ISO 5598 y los términos de humedad especificas y definiciones dadas en la norma ISO
7183 se aplica .

4 Unidades

Alos efectosde estapartedela normalS0O8573,seutilizanlas siguientes
unidades
St:1 bar= 100 000 Pa

NOTA Bar(e) se utiliza para indicar una presion efectiva superior a la atmosférica.

11 (litro) = 0,001 m?
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§ Guia de seleccion y métodos disponibles

Los métodos disponibles para medirlahumedad, sugrado deincertidumbrey suintervalo preferidodeusose
enumeran en laTabla 1.

Taba1-Métodosdisponibles paramedirlahumedad

Métodos por orden de | Incerteza Rango de nivel de humedad Comentario
incertidumbrecreciente °oC . .
expresado como presién del punto de rocio c, "C
Método Tabla =80 -60 40 - 20 0 +20 +40 +60
Espectroscopia 2 a t Limite de

deteccion para
el vapor de agua

0,1 X 10-Bt0
1 X 10-6 D
Condensacion | 3y 4 02a10 |+ {
Quimico 5 1,0a2,0 F {
Electrico 6,7y8 | 20ab50 [ —
Psicométrico 9 2,0ab5,0 — {

8 |_a incerteza no esta disponible en °C.
® Fraccion de volumen
¢ Presion del punto de roci6 esta definida en ISO 7183.

§ Técnicas de muestreo
6.1 General

El punto de rocio se puede medirala presion atmosférica o bajo condicionesde presién reales. Lapresionala
que se refiere el punto de rocio seindicara. Es importante que el flujo de aire se controle dentro de los limites
superior e inferior para prevenir dafios a la sonday para asegurar que una se hace una medicion representativa.

6.2 Instalacion de la sonda
6.2.1 Medicion a fllujo total

La sonda seinserta enla corriente de flujo principal , pero protegido contra el agua libre y otros contaminantes y
se utiliza dentro de loslimites inferiory superiorindicados parala velocidad de flujo para el sistema de medicion.

.2.2 Medicion de flujo parcial
6.2.2.1 Bypass

La sonda estd instalada en un pequefio tubo de derivacion (bypass). De esta forma la velocidad del flujo a Ia
lque se expone la sonda seré controlada.

6.2.2.2 Extrarccion

La sonda esta instalada en un pequefio tubo de extraccion el cual conduce una muestra de aire desde el
punto donde el flujo de aire principal se-.une a la cdmara de medicién, donde la medicion es hecha debajo de la
presion del sistema.

&.2.3 Medicién a presién reducida.

La sonda se instala en una camara en la que se alimenta un flujo de aire de |a corriente de aire principal. Antes de
medicion |la presion se reduce a una presion de medicion adecuada (normalmente atmosférica).

2
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6.3 Requisitos en condiciones de muestreo y medicion

6.3.1 Lasmedicionesllevadas acabodependendelareproducibilidad del métodoy la experiencia delaspartes
involucradas en la provision de instalaciones de medicion.

6.3.2 Losmaterialesutilizados parallevarelaire hacia el sistema de muestreo no afectarén al contenido de vapor
de agua de la muestra. Ver C.2 en el anexo C.

6.3.3 Lapresion del sistema de muestreo se registrard durante la medicién.
6.3.4 Latemperaturadelsistema de muestreo debera ser mayor que el punto de rocio medido.

6.3.5 Elsistema de medicion habra alcanzado un estado estacionario antes de que cualquier medicion selleva a
cabo y se deberd mantener constante durante la medicién. Las lecturas de dos mediciones consecutivas tomadas
con almenos 20 minde intervalo.no deben diferiralo mas enla precision del sistema de medicion.

7 Métodos de medicion

Lastablas 2 a 9 enlistan un nimero de métodos para determinar la humedad, incluyendo limitaciones en la
aplicacién, medicion de presiény temperatura. Descripciones delos diferentes métodos se pueden encontraren el
Anexo C. Algunos métodos no preferidos se describen en el anexo D.

Setendra en cuenta a laintegridad del sistema de medicidn y los requisitos de calibracién del equipo de medicidn que
se utilizardn como se describe en lasinstrucciones aplicables y normas internacionales.

Queda demostrado que el equipo utilizado es capaz de lograr la incertidumbre requerida dentro del rango de
especificacidn y la tolerancia.

Cualquier método se debe utilizar solamente dentro de los limites superior o inferior de su gama de funcionamiento.
Comprobar y examinar los registros de calibracion.

Tabla 2 - Métodos espectroscopicos- diodo laser

Aplicaciones caracteristicas Aire atmosféricoy aire comprimido
Rango de humedad -80°C a+60°C presiondelpuntoderocio
Rango de presion Presién atmosférica

Rango de temperatura 0°Ca+40°C

Contaminacién tolerada Buena

Tabla3-Espejo enfriado (condensacién) lecturamanual de termémetro

Aplicaciones caracterisitcas| Aire atmosférico y aire comprimido
Rango de humedad -20°C a+25°C apresion del punto de rocio
Rango de presion 0 bar (e) to 200 bar(e)

Rango de temperatura 0-Ca+50C

Contaminacion tolerada| baja
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Aplicaciones caracteristicas

Aire atmosférico y aire comprimido

Rango de humedad

-80 °C to +25 °C presion del punto de rocio

Rango de presion

0 bar(e) to 20 bar{e)

Rango de temperatura

0°Gto+50 °c

Contaminacion tolerada

baja

Rango de humedad

=65 °C to +35 °C presion del punto de rocio

Rango de presion

presion atmosférica

Rango de temperatura

0°Cto+40°C

regular

Contaminacion tolerada
y_.,_._

Tabla 6 - Medicién con sensoreléctrico basado en lacapacitancia

Aplicaciones caracteristicas

Aire atmosférico y aire comprimido

Rango de humedad

-80 °C to +40 °C presion del punto de rocio

Rango de presion

0 bar(e) to 20 bar(e)

Rango de temperatura .30 °C to +50'C
Contaminacion tolerada regular

Tabla7-Mediciénconsensoreléctricobasadoenconductividad

Aplicaciones caracteristicas

Aire atmosférico y aire comprimido

Rango de humedad

-40 =c to +25 °c presion del punto de rocio

Rango de presion

0 bar(e) to 20 bar(e)

Rango de temperatura

-30°C to +50 ¢

Contaminacién tolerada

regular

Table 8-Medicion con sensor eléctrico basado en resistencia

Aplicaciones caracteristicas

Aire atmosférico y aire comprimido

Rango de humedad

-40 °C to +25 °C presion del punto de rocio

Rango de presién

0 bar(e) to 20 bar(e)

Rango de temperatura

0°Cto +50 °C

Contaminacién tolerada

regular

©ISO

Tabla4 - espejoenfriado (condensacion) con deteccion automaticadenieblay dispositivo demediciéonde

[Tabla 5 —método dereaccion quimicaque utilizatubos de lecturadirecta (vidrio) con contenido higroscoépico|
Aplicaciones caracteristicas, Aire atmosférico v aire comprimido ‘
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Tabla 9 -Psicométrico (termémetros de bulbo himedo y seco)

Aplicactones caracteristicas Aire atmosférico
Rango de humedad 5 % to 100 % humedad relativa
Rango de presion preston atmosférica
Rango de temperatura 0°C to+100°C
Contaminacton tolerada baja

8 Evaluacion de losresultados

8.1 Condiciones de referencia
Amenos que seacuerde de otraforma, las condiciones de referencia para las declaraciones de humedad son
Temperatura del aire comprimido 20°C

Presion del aire comprimdo 7 bar(e)

8.2 Recalculo para la desviacion de la presion

Cuando sea necesario, el valor obtenido puede ser referido a otrode presion (presion de referencia) usandolos
valores de presion absolutos y las presiones parciales. Vease el anexo 8.

8.3 R:ecalculo parala desviacién de temperatura
Normalmente no se requiere excepto en el caso de humedad relativa.

8.4 R,ecalculo por la influencia de otros contaminantes

Algunos contaminantes, en particular moléculas que tienen una estructura similar al agua, pueden perturbar las
mediciones. Porlotanto, éstos se eliminaran de la muestra antes de que la medicion sellevaa cabo. Siestonoes
posible, entonces se hara una evaluacion, para determinar la incertidumbre provocada por estos contaminantes.

9 Conversién de unidades no-estandar de humead a unidades estandar yviceversa

9.1 Humedad relativa

Los valores de humedad relativa para una muestra de aire conocido a una temperatura conocida pueden
recalcularse a una temperatura de punto de rocio usando latabla enlanorma ISO 7183: 1986, Anexo C, que da
valores para presiones de saturacion y densidades de vapor de agua a diferentes temperaturas.

Leer la presion de vapor de saturacion para la temperatura real y multiplicar este por el porcentaje de humedad
relativa. En latabla, leerla temperatura del punto de rocio correspondiente a la presion real de vapor parcial.

9.2 Punto de rocio

Elpuntoderocioa presion atmosferica (1 barabsoluto) esta erroneapero cominmente referido como "puntode
rocio atmosférico". Representa un punto de rocio imaginario y no es un término aceptable para describir el contenido

de agua.
9.3 Proporcion de mezclado (o, humedad especifica)

Proporcion de mezclado de agua a masa de aire seco: usar tabla en ISO 7183:1986, annex C.

Proporcion de mezclado de agua a masa de aire himedo: usar |a table en 1ISO 7183:1986, an1nex C.
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10 Incerteza
NOTA  Elcélculo de la incerteza probale de acuerdo con esta clausula no es siempre necesaria.

Debido a la naturaleza de medidas fisicas, esimposible de medir una cantidad fisica sin error o, de hecho, para
determinar la incertidumbre cierta de cualquiera medida particular. Aun asi, silas condiciones de la medida son
suficientemente bien sabidos, es posible de estimar o calcular una desviacion caracteristica del valor medido del
valorcierto, tal quelo puede serafirmado conun grado seguro de confianza que el error ciertoesmenosdela
desviacién dicha. El valor de tal desviacion, junto con su nivel de confianza (normalmente 95%), constituye un
criterio de la exactitud de la medida particular.

Estd supuesto que todas lasincertidumbres sistematicas que puede ocurrirenla medida delas cantidades
individuales medidas y de las caracteristicas del gas pueden ser compensadas para por correcciones. Una
suposicion maslejanaesqueloslimitesde confianza enincertidumbres en leery erroresdeintegracion pueden ser
insignificantes si el nimero de lecturas es seguro (pequerio)incertidumbres sistematicas que puede ocurrirestd
cubierto por la incerteza de medidas.

Clasificaciones de calidad y los limites de incertidumbre son a menudo invocados para constatar la incertidumbre de
medida individual porque aparte de las excepciones (p. ej. Transductores eléctricos), constituyen sélo una fraccion
de la clase de calidad o el limite de incertidumbre.

Informacion en la incertidumbre de la medida en las cantidades individuales medidas y en los limites de confianza de
las propiedades gasistas son aproximaciones. Estos aproximaciones sélo puede ser mejorado en un gasto
desproporcionado (ver ISO 2602 e ISO 2854).

11 Expresion de resultados

Declaracionesdelaconcentracién devapordeaguaenelaire comprimido bajo pruebase expresan comopresién
del punto de rocio.

La declaracién debera ser lo suficientemente detallada para permitir que los valores sean verificados de acuerdo
con los procedimientos de esta parte de la norma ISO 8573.

12 Informe de resultados
Elinforme que se utiliza paradeclararlahumedad de acuerdo con esta parte delanorma IS0 8573 contendré la
siguiente informacion:

a) una descripcion del sistema de aire comprimido y sus condiciones de trabajo, detallada para determinar la
aplicabilidad del valor de concentracidn declarada;

b) unadescripcién del punto en el que se tomaron las muestras

¢) unadescripcion del sistema de muestreo y medicidn utilizado (particularmente materiales usados) y los detalles
de su registro de calibracion

d) Laspalabras "Presidnde punto de rocio decladarado de acuerdo con ISO 8573-3", sequido de:

1) Elvalorreal medido, promedio evaluado como se describeenlaclausula 8y expresada en grados Celsius,
en referencia a las condiciones reales;

2) Elvalorrealmedido, promedioevaluadocomosedescribe enlacldusula 8y expresadaengrados Celsius, y
calculado para referirse a las condiciones de referencia;

3) Lapresionreal al que se refiere el punto de rocio, en bar (e);
4) Una declaracion acerca de la incertidumbre aplicable;
e) Lafechadelatoma de muestrasy mediciones.

Un informe de la prueba de muestra se da en el anexo A
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Anexo A
(informativo)

Ejemplo de declaraciéon de la humedad del aire comprimido

En el sistema de aire comprimido en XX Industries, que consiste en compresores de aire, cuatro postenfriadores y
secador de tipo de refrigerante, con un solo modo de espera compresor, dos compresores que trabajan a plena-carga y
un compresor cargan aproximadamente 50°/ 2 y trabajando a presion de la red 7 bar (e), las mediciones de la humedad
se realizaron en el sistema en el que el tubo de suministro entra en la tienda B.

Se tomaron muestras regularmente en intervalos de 1 h durante 48 h durante los dias 23/01/1996 a 25/01/1996.

La presion en el punto de muestreo fue de 6,6 bar (e).

Las mediciones se hicieron usando un tipo de condensacion de punto de rocio tipo metro XX con una incertidumbre de
+0,5°C.

El equipo de medicién se calibré el 30/11/1995 como por registro (adjunto).

El punto de rocio a presion declarado de acuerdo con ISO 8573-3 es:

Presion de punto de rocio + 1 °c + 0,5 °c a condiciones actuales
6.,6 bar(e), 26 °C

Punto de presion recalculado +3 °C + 0,5 °C a condiciones de referencia
7 bar(e), 20 °C.
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Anexo B
(informativo)

Calculo de la presion de vapor

B.1 Calculo de la presion de vapor real sobre el agua basado en la
medicion de temperatura de bulbo seco y hiumedo

Ecuacion psicométrica:
Pw = Pwsat — C Prot (T-Ty)

Donde

Pw ©€slapresion real de vapor parcial, en pascales

_Pwsat €s la presién de vapor de saturacién, en pascales

piot  ©s la presién total del gas, en pascales;

T es latemperatura de bulbo seco, en kelvin; es

Tw latemperaturadebulbohumedo, enkelvin;

c eselfactordependiendodeltipode medidor utilizadoy es delorden de 10-3. El valorse calculaenbasea
los valores de calibracion

8.2 Calculo de la presion de vapor de saturacion sobre el agua basado en la medicion
de temperatura

Véase la referencia [4].

-

9
BinT,+ X F -T2
=0

Pweat =¢
Donde:

B =-12,150799

F =vertabla8.1.

Otros simbolos en 8.1.
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Tabla B.1 — Valores para el factor F,

FactorF, _, o Valor Factor Valor
Fy - 8 499,22 Fg - 1,146 05 x 10
F, - 74231865 Fg 2,170 13 x 10-'!
F, 96,162514 7 F; -3,61026 x 10-18
Fa 0,024 917 646 Fg 3,85045 x 10-18
F, -1.316x 105 Fq - 14317 x 10-2

8.3 Calculode punto de rocio a presion de referencia basado en lamedicionala
presion no es dereferencia

Para el punto de rocio sobre el agua

~ -

24342 1n Pw,nip * Protrp

~ | 6112 pyotarp | ¢ Pwnm P o
L pepreyn L T
17,80 jin] To0p THUP AL

L6.1 12 - potarp |

Para punto de roci6 sobre hielo

272.46-In Pw.anrp * Protp
6.112%_@ if Pwnrp pld.m 1
Dap = : =00 " T2 porns
22.46-In Pwoep “Protm »

rorp  eslatemperatura del punto de rocio a presién de referencia, en grados Celsius;

ro(w),rp eslatemperaturadel punto de rocio a presién de referencia sobre el agua, en grados Celsius
ro(i).rp eslatemperaturadel punto de rocio a presion de referencia sobre el hielo, en grados Celsius
Ptotrp es la presion total de referencia, en pascales;

Ptot.nrp es la presion total a la presion no es de referencia, en pascales;

fw,nrp  es la presion parcial de vapor de agua a presion que no es de referencia, en pascales.
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Anexo C
(informativo)

Los métodos preferidos de mediciéndela
humedad

C.1 Descripcion del método
C.1.1 Psicréometro (termémetros de bulbo hiimedo y seco)

Un psicrometro consiste en dos sensores de temperatura adyacentes pero aisladas térmicamente sobre la que un
ambiente humedo es dibujado. Un sensor esta encerrado en un medio poroso (WetSock) que se mantiene himedo
por accioén capilar desde un depésito de agua.

El agua se evapora desde la WetSock a una velocidad proporcional a la humedad del aire. La evaporacion hace
que el sensor humedo para ser enfriado. La diferencia en las temperaturas de los sensores hiumedos y secos se
utiliza para calcular la humedad del aire.

C.1.2  Espejo enfriado (condensacion)

En un medidor del punto de condensacion de rocio optico, se induce la condensacion de la humedad en la corriente
de aire en un espejo expuesta al aire por enfriamiento del espejo. La temperatura a la que comienza la
condensacion, que se puede observar mediante la deteccion de cambios en la forma en que el espejo refleja la luz,
se registra como el punto de rocio.

C.1.2.2 Con deteccion de condensacion automatica y dispositivo de medicion de temperatura.

Igual que el anterior, pero con los dispositivos electronicos para monitorizar la condensacion y la temperatura.

C1.3 medicion con sensor eléctrico

C.1.31 General : .
Este tipo de sensor esta fabricado de un material higroscépico cuyas propiedades eléctricas alterar amedida
que absorbe las moléculas de agua. Los cambios de humedad se miden como un cambio en la capacitancia
eléctricadel sensor,olaresistenciaoalgunacombinaciondelosdos.Lasondadeberaestarequipadocon
un filtro para proteger contra la contaminacion. (Los tiempos de respuesta son mas rapidos, sin embargo, sin
esta proteccidn.) Higrometros de impedancia son por lo general también equipados con un sensor de|
temperatura. Las lecturas se muestran directamente.

C.1.3.2sensor capacitivo

Este tipo de sensor responde mas estrechamente a la humedad relativa, en lugar de rocio - punto, con la
mejor linealidad a bajas humedades relativas. En general, los sensores capacitivos no son dafados por
condensacion (es decir, la humedad relativa de

100%), aunque la calibracién puede cambiar como resultado.

C.1.3.3 Resistive sensor

Este tipo de sensor responde mas estrechamente a la humedad relativa, en lugar de poi rocio, nit, con la mejor
linealidad a altas humedades. La mayoria sensor resistivo no puede tolerar la condensacion. Sin embargo, algunos
estan "saturacion vigilado", con calefaccion automatica para evitar la condensacion.

no
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C.1.1.1 Rocio sensor de impedancia de tipo punto

Este tipo de sensor es un caso especial de higrometro de impedancia, se utiliza para medir en absolutos - unidades|
en lugar de la humedad relativa. Después de un principio general similares, el sensor puede presentar Oxido de
aluminio o de otro meta! 6xidos, o una base de silicio para el elemento activo. Este tipo de sensor responde a lg
presion parcial de vapor de agua. Comanmente la sefial se convierte en otras unidades absolutas, lo que resulta en|
valores mostrados por el instrumento en el punto de rocio o en partes por millon expresadas como fraccion de volumen.

C.1.4 métodos de reaccidon quimica

se utilizan (vidrio) tubos de lectura directa con contenido quimicamente reactivo. La base de tubos de lectura directa
es una reaccion quimica entre el vapor de agua en la muestra de aire y el material de relleno en el tubo, causando un|
cambio de color. La reaccion es proporcional a la cantidad total de agua realizado en el tubo con el paso de un volumen|
fijo de aire. Se indica como una longitud de la mancha y se puede leer en una escala.

C.1.5 Los métodos espectroscépicos

En general, una técnica espectroscopica es uno en el que la composicion de una mezcla de gas se determina mediante el
andlisis de como absorben sustancias (o emiten) luz de longitudes de onda o frecuencias particulares. Cada producto
quimico, sustancia tiene una frecuencia caracteristica "firma", y estos puede estar en el ultravioleta o parte infrarroja del
espectro. medicion espectroscopica puede ser un enfoque util si las concentraciones de otras sustancias se van a medir,
asi como la de vapor de agua.

La técnica espectroscopica usada para humedades altas 0 moderadas se basa en la absorbancia de infrarrojos. El agua
absorbe radiacion infrarroja a varias longitudes de onda en el rango de 1 m hasta 10 m. La intensidad de la radiacion
transmitida se mide a una de estas longitudes de onda y se compara con la de una longitud de onda de referencia, usando
una célula fotoeléctrica para la deteccion. La cantidad de esta radiacion absorbida por el gas es proporcional a la
concentracion espacial (o presién parcial) de vapor de agua.

técnicas espectroscopicas también pueden u: sed para medir concentraciones extremadamente bajas de vapor de
agua, segun se informa a unas pocas partes por mil millones (es decir, se trata de partes en un mil millones). Hay
varias versiones de esta tecnologia sofisticada, incluyendo APIMS (atmosférica de ionizacion a presion espectrometria
de masas), FT-IR (transformada de Fourier especiroscopia infrarroja), y TDLAS (espectroscopia de absorcion laser de
diodo sintonizable).

Recomendaciones C.2 especificas para ciertos rangos de medicién

C.2.1 humedades altos, por encima del rango ambiente

lineas de ejemplo deben mantenerse por encima del punto de rocio del gas que se estad midiendo, para evitar la
condensacion. calefaccion traza eléctrica es a menudo el método mas practico.

humedades C.2.2 Bajos, y gases muy secos

Si es posible, preparar para las mediciones por el lavado de las lineas de muestra y higrémetros con gas seco, o
mediante la evacuacion a baja presion. Eliminar el agua residual perdida por coccion asambleas, si es posible (pero
no los instrumentos - a no ser disefiado para esto). El contenido de la humedad inferior a medir, los mas
dramaticamente la multiplica tiempo de secado.

Evitar materiales higroscépicos. A humedades bajas (nada por debajo de un punto de rocio de O ° C) las cantidades de
lagua emitidos por materiales organicos y porosos pueden afectar dramaticamente el valor de la humedad del aire. Cuanto
menor sea el nivel de humedad del aire, mas significativos los efectos.

Elija materiales impermeables, para evitar la difusion hacia el interior de la humedad a través de tubos de muestreo y
los recintos. St |y otros metales son practicamente impermeables. El politetrafluoroetileno (PTFE) es on1y ligeramente
permeable y. por lo general sera satisfactorio para puntos de rocio por encima de -20 ° C, y algunas veces por debajo
de este nivel. Los materiales tales como cloruro de polyynyl (PVC), nylon y caucho son relativamente permeable y asi
totalmente inadecuado a humedades bajas, y no es realmente

satisfactorio en cualquier rango de humedad.

11
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n las superficies de materiales no higroscépicos pueden tener un efecto significativo. acero inoxidable pulido o
lectropulido se recomienda para

los mejores resultados.

Ecabado de la superficie es importante a humedades muy bajas. Incluso las pequefias cantidades de agua absorbida

umedades muy bajas. Incluso las huellas dactilares puerto de aguas. Se recomiendan de alta pureza agentes de
impieza; analisis de reactivos disolventes de calidad para los contaminantes a base de aceite, y agua purificada
(destilada o desionizada) para sales. Limpieza. debe ser seguido por secado a fondo por un método limpio.

mbientes limpios son siempre mejor para mediciones de humedad, pero esto es especialmente critico con
h
|

tuberia de la muestra debe ser lo mas corto en longitud como sea posible. La superficie debe ser minimizado mediante
el uso de la tuberia mas estrecha que las condiciones de flujo lo permitan. Evitar fugas. Reducir al minimo el nimero
de conexiones (codos, tes, valvulas, etc.) ayuda con esto.

Como adecuada de la muestra de gas debe garantizarse, para minimizar la influencia de las fuentes de agua perdida
en el flujo
camino.

"extremos muertos" en tubos deben evitarse, ya que no pueden facilmente ser vaciados.

Back-difusiéon de la humedad debe reducirse al minimo, por ejemplo, tasas de flujo rapido de gas, tubos de escape
largos después de que el sensor, o por medio de valvulas que aislan la region de baja humedad del aire ambiente.

n2
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Anexo D
(informativo)

Los métodos no preferidas de medicién de la
humedad

D.1 general

La siguiente lista contiene algunos otros métodos conocidos que no son los preferidos para la medicion de la humedad
en sistemas de aire comprimido, y en relacién con la clasificacion de los contaminantes como se describe en la norma

ISO 8573-1.

D..2 Los métodos mecanicos

El medio de deteccion es higroscopico y la absorcion de agua provoca un cambio en las propiedades mecanicas. Un
ejemplo es el higrometro de pelo bien conocida, donde la longitud de un haz de pelo cambia con la humedad. El
movimiento se amplifica y se visualiza a través de una aguja en una escala.

D.3 método de cloruro de litio saturado

El medio de deteccion, que es una sal higroscopica, absorbe agua del aire. Una tension eléctrica se aplica a través
de la sal, y la cantidad de corriente que pasa depende de la cantidad de vapor de agua que ha sido absorbida. Al
mismo tiempo, la corriente también calienta la sal.

Finalmente se alcanza un equilibrio entre la absorcion y la calefaccion. La temperatura a la que ocurre esto se
relaciona con la presién de vapor de agua. El instrumento es por lo general en forma de sonda, con las lecturas que
se muestran en términos de punto de rocio.

D.4 Electrolitico método (pentoxido de fésforo)

El sensor consiste en una pelicula de gran alcance desecante, pentoxido de fésforo (P20s), que absorbe
fuertemente vapor de agua del gas circundante. Se aplica un voltaje a través de la P20sy electro> lisis se lleva
a cabo, disociar el agua en hidrogeno de su constituyente y oxigeno. La corriente que fluye en este proceso esta
relacionado (por Faraday
La ley) a la cantidad de agua electrolizada. Por lo tanto, la cantidad de corriente indica la humedad del gas que se

esta midiendo. Estos sensores son adecuados para medir humedades muy bajas, a pesar de que requieren un caudal
constante (conocida) de gas. Este instrumento mide la concentracion de agua en volumen, con lecturas mostradas en
una de las unidades absolutas, como fraccion de volumen en partes por millon o presién de vapor. Se utiliza
normalmente en una configuracion de muestreo de flujo, en lugar de en forma de sonda.

D.5 oscilacion de presion metros del punto de rocio de células

Una muestra de aire se comprime y, en teoria, adiabaticamente expandido. Varios ensayos a varias presiones
(crecientes) se ejecutan. La presion a la que la niebla primeras formas sobre la liberacion de presion se indexa a una
expansion

Temperatura y un punto de rocio.

13
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Prefacio

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacién (org anismos miembros de
I1SQ). El trabajo de preparacion de Normas Internacionales se lleva Un cabo normalmente un través de comités técnicos de 1SQ. Cada organismo miembro
interesado en una materia para la cual se ha establecido un comité técnico, tiene el derecho un estar representado en dicho comité. Las organizaciones
internacionales, gubernamentales y ningun gubernamentales, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Los estandares internacionales estan redactados de acuerdo con las reglas dadas en la ISO/IEC Directivas, Parte 3.

Borrador los estandares Internacionales adoptaron por los comités técnicos estan circulados a los cuerpos de miembro para votar. La publicacion como
un Estandar Internacional requiere aprobacion por al menos 75 % de los cuerpos de miembro gue lanzan un voto.

La atencién esta dibujada a la posibilidad que algunos de los elementos de esta parte de ISO 8573 puede ser el tema de propiedad industrial. ISO no sera

r ilizada para identificar cualquier o toda tal propiedad industrial

ISO Estandar internacional 8573-4 estuvo preparado por ISO de Comité Técnico/TC 118, Compresores, herramientas neumaticas y maquinas

Subcomision SC 4, Calidad de aire comprimido.

ISO 8573 consta de las partes siguientes, bajo el titulo general aire Comprimido :

Parte 1: Contaminantes y clases de pureza

Parte 2: Métodos de ensayo para el contenido de aceile aerosol

Parte 3: Métodos de ensayo para medicion de la humedad

Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

Parte 5: Determinacion de vapor de aceite y el contenido de disolvente organico

Parte 6: inacion del ido de los g
Parte 7: Métodos de ensayo para el ido de it i iolégica viable
Parte 8: Métodos de ensayo para la on de masa de de p: solidas

Parte 9: Métodos de ensayo para el contenido de agua liquida

Anexos A y B de esta parte de la norma I1SO 8573 son sélo para informacion.

iV @180 2010 - Todos los derechos reservades
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Aire comprimido -

Parte 4:

Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

1 Alcance

Esta parte de la norma 1SO 8573 proporciona una guia para la eleccion de un método adecuado para determinar la concentracion de particulas solidas en el aire

lcomprimido, expresada como el numero de particulas sdlidas en las respectivas clases de tamafio. Se describen las limitaciones de los diversos métodos.

Esta parte de la norma 1SO 8573 identifica técnicas de muestreo y los métodos de medicién basados en el recuento de particulas, y describe la
evaluacién, consideraciones de incertidumbre y notificacion del parametro de pureza del aire, particulas sélidas.

NOTA 1 Los métodos de ensayo descritos en esta parte de la norma ISO 8573 las adecuadas para la determinacion de las clases de pureza dados en la norma ISO 8573-1.

NOTA 2 contenido de particulas delerminada como concenlracion de masa se trala en ISO 8573-8

2 Referencias normativas

Los documentos normativos siguientes contienen provisiones qué, a través de referencia en este texto, constituir provisiones de esta parte de ISO 8573.
Para daté referencias, enmiendas subsiguientes a, o revisiones de, cualquiera de estas publicaciones no aplican. Aun asl, los partidos a acuerdos basaron
len esta parte de SO 8573 esta animado para investigar la posibilidad de aplicar las ediciones mas recientes de los documento s normativos indicaron
abajo. Para undated referencias, la edicién mas tardia de el documento normativo refirié a aplica. Miembros de I1SO e IEC mantener registros de
actualmente Estandares Internacionales validos.

ISO 1217, pruebas de Aceptacién — de compresores de Cubicaje.

ISO 3857-1, Compresores, maquinas y herramit iticas — Parte — de Vocabulario 1: General.

1SO 5167-1, Medicién del flujo de fluido por medio de dispositivos de diferencial de presion - Parte 1: placas de orificios, boguillas y tubos Venturi insertados en conductos de

seccién transversal circular se ejecuta por completo.

ISO 5598, sistemas de fluidos y componentes - Vocabulario.

3 Términos y definiciones

Uno de los efectos de esta parte de la norma ISO 8573, los términos y definicicnes dados en la norma ISO 5598, 1SO 3857-1 y ISO 1217 y se aplica lo siguiente.

3.1

Particulas solidas

masa discreta de materia sélida
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3.2

particula microbiolégica

particula sdlida que tiene la propiedad de formar unidades de colonias viables
3.3

diametro de particula aerodinamico

diametro de una esfera de densidad de 1 cm / de g 3 con la misma velocidad de sedimentacion, debido un la fuerza gravitacional en el aire en calma, como la

particula en las condiciones predominantes de temperatura, presion y humedad relativa

4 Unidades

Para los efectos de esta parte de la norma ISO 8573, se utilizan las siguientes unidades no preferidos:
1 barra = 100 000 Pa

11 (litro) = 0,001 m 3

Barra (e) = presion efectiva

5 Clases de particulas

5.1 Particulas sélidas
Las particulas sélidas se caracterizan por sus propiedades de forma, tamafio, densidad y dureza. Las particulas sélidas incluyen unidades microbioldgicas. Se hace]

referencia a particulas microbiclégicos en esta parte de la norma ISO 8573 para identificar qué problemas pueden surgir que pueden afectar la discriminacién de
particulas ningun microbiclégicos a partir de particulas microbiolégicos y cuando utilizar esta parte de la norma ISO 8573 o 1SO 8573-7.

La influencia de liquidos en el tamafio y numero de particulas tienen que ser eliminados para obtener
una lectura correcta. La influencia otroa de liquidos diferentes al agua sera considerada cuando
seleccionando un método de prueba.

Para discriminar particulas no microbiolégicas de particulas microbiologicas, las medidas tienen que ser tomadas dentro de un periodo de 4 h.

5.2 Particulas microbioloégicas

Esta parte de la ISO 8573 tendria que usarse para contar el nimero de presente de particulas microbiolégicas en una muestra. El método utilizé para
contar las particulas no identifica particulas microbioldgicas directamente, por tanto si mas informacion esta requerida, ISO 8573-7 determinarasuviabilidad.

5.3 Diametro de particulaaerodinamica

El didmetro de particula aerodinamico es una funcion de densidad. A los efeclos de los mélodos de ensayo descritos en esla parte de la norma SO 8573, se supone que las
particulas solidas tienen una densidad uniforme.

6 Seleccion de método

El métode a ser seleccionado depende del grado de concentracién y los tamafios de particulas sélidas en el aire comprimido. Para la eleccién del método

mas adecuado para el intervale de concentraciones y tamafics de particulas se prevé que estén presentes en la muestra, véase la Tabla 1.
La aplicabilidad de un equipo de medicién en particular a un método debe ser verificada por el fabricador del equipo.

2 ©1S0 2010 - Todos o derechos reservados.
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Tabla 1 - Guia de seleccién de método
Método intervalo de concentracién aplicable particula sélida aplicable
diametro
d
particulas/m® pm
<0,10 0,5 1 =5

contador de particulas lser 0un 10° —|
contador de nicleos de condensacion 10%un 108 4'
analizader de movilidad diferencial No aplica 4'
Medidor de particulas de 10%un 10 4|

movilidad de escaneo

Toma de muestras en la superficie de la membrana en 5
0un 10
conjuncién con un micrascapia

7 Técnicas de muestreo

[7.1 Generalidades

Las particulas sdlidas pueden ser medidas a presion atmosférica o bajo condiciones de presion ambiente en funcién del equipo utilizado. La medi

puede llevarse a cabo un flujo parcial o total.

la) Flujo completo - el muestrea del fiujo de aire Total

b) Flujo parcial - muestra tomada de un percentaje del flujo de aire.

ISi el diametro de particula es mayor que 1 pm, entonces el muestreo sera isocinético.

7,2- Muestreo de flujo completo

[7.2.1 General

[Para el muestreo de flujo completo utilizando métodos fisicos, si el diametro de particula es mayor que 0,5 m, se utilizara una membrana cuadriculada

El método detallado aqui se refiere a la toma de muestras y analisis de particulas en el aire a caudal constante, y permite |a cuantificacion y el tamafio de
particulas en un sistema de aire comprimido.

El flujo de aire se pasa Un través del equipo de prueba a través de valvulas en linea adecuados, que han sido controladas previamente para garantizar que ningun

lcontribuyen con el nivel de contaminacién ya presente.

[Se prestara especial atencion a la limpieza del equipo de prueba, y se tendra otras precauciones, por ejemplo la purga de la valvula y la estabilizacién a

as condiciones de prueba constantes.

ICuando el aire se dirige a la atmosfera, se deben tomar medios para asegurar que la presion del sistema se mantiene.

Los rangos de temperatura y de velocidad deben estar dentro de los intervalos especificados por el fabricante.

Usando este método, el flujo total de aire pasa un través del equipo de muestreo.
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7.2.2 Prueba deequipos

Muestreo de flujo Total debera ser llevada un cabo por la membrana cuadriculada solamente.

La disposicion general del equipo de prueba para el muestreo de flujo completo se muestra en la Figura 1. Es importante que el equipo de prueba no afecte a
la muestra recogida.

Como el aparato de ensayo es portatil, diferentes lugares de prueba pueden ser elegidos, siempre que los para os indi no sean y existan
valvulas adecuadas para la insercion del equipo de prueba en el circuito.

Clave]
1 Proceso
2- vélvula de cierre de flujo completo
3 soporte de membrana

4 Dispositivo para despresurizar soporte de la membrana
5 Indicador de temperatura
6Indicador de presion

7 Dispositivo de medida del caudal

8 a la atmosfera o a proceso

9 opcional by pass

A La distancia minima descarga un la atmésfera segan ISO 5167-1

Figura 1 - El equipo de pruebas para el muestreo de flujo completo

7,3 Muestreo isocinético

7.3.1 Generalidades

Toma de muestras isocinética precisa no es critica para particulas pequefias (menos de 1 pm), aunque las cor

Los de toma de ts

deben exhibir las siguientes caracteristicas.

4

iz o amctn venssms o Esérarcen opcmst
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a) La sonda tendria que ser una distancia minima de 10 didmetros de tubo de hacia arriba de las uniones o restricciones y 3 diametros de hacia abajo
curvas o restricciones..

b) La medida de la sonda no tendria que influir la corriente de aire. Las toberas pueden variar en forma y construccion (ve 7.3.3).

c) El impacto en la superficie interna de |la sonda tendria que ser tenida en cuenta.

d) Condiciones de flujo turbulento dentro de la corriente de aire principal estan requeridas (Reynolds nimero Re mas grande que 4 000). En
Usa industrial normal, el aire comprimido es en un estado de flujo turbulento, el cual ocurre cuando las condiciones siguientes estan conocidas:
D

=5

Donde

Q Es el caudal de flujo en litros por segundo (en condiciones de referencia);

D es el diametro real del tubo de aire comprimido, en milimetros.
NOTA Bajo condiciones de prueba especificadas, el escaneando a través del diametro del tubo con una sonda de muestreo es innecesario.
7.3.2 Montaje del equipo para el muestreo isocinético

El montaje para la sonda de muestreo isocinética en el punto del sistema de aire comprimido bajo investigacion de insercion se muestra en la Figura 2

(100} min® (35) min*

K e
m,
= _ 1 ( f ] . ]
=Y \ 3
( ( :
=
=)
° 2 1
o J?
Clave
1 sonda de muestreo en la tuberia Principal alongitud recta minima antes de la sonda, 10x0
2 gléndula justable para permitir e sjuste de la sonda punio de insercisn de Ia sonda en el minimo de 3xD
3 direccién del flujo de aire odidmetro de la sonda intema, d

Principal didmetro de la tuberia, d

Figura 2 - Equipo de configuracién de insercion de la sonda para toma de muestras isocinética
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7.3.3 Disefo de la sonda de muestreo isocinético
La construccién General de la sonda se muestra en la Figura 3

La sonda debera ser de seccién Transversal circular, el extremo abierto del tubo que tiene un espesor de pared de menos de 1,3 mm y las superficies internas y

externas que tienen una inclinacién no superior un 30 (véase la Figura 2).

El angulo en la boquilla minimiza el efecto de impacto sobre el extremo de la sonda. La dimensién de la sonda se selecciona p ara dar el flujo adecuado para
el di itivo de icion apli en basa un las condiciones de flujo imperantes en la tuberia principal.

La sonda debe ser disefiado para ser Compatible con el instrumento de mediciéon que se utiliza. Si el muestreo se lleva acabo en etapas, condiciones
isocinéticas deberian mantenerse en lo posible. Si el muestreo isocinético No es posible, entonces esto sera acordado.

N
A &
o < ({
R -
Z) L
C
Llave
irecci j » A B
1 Direccién de flujo Pt e c
2articulacion libre de hendiduras soacs mm mm mm
3 Adecuada conexién de rosca de presion estanco 1 T 08 200
4 Para soporte de lamembrana 2 10 128 200
5 17 108 400

Figura 3 - sonda de toma isocinética

©1S0 2010 - Todos los derechos reservados.

w,..,,.m,nﬂ.,.... (O Sy SP— -

142



Continuacion del anexo 1.

7.3.4 caudales de aire comprimido

Las velocidades del aire dentro de |a tuberia Principal Q y dentro de /a sonda q deberan ser idénticos un lo largo del periodo de muestreo. Esto se logra mediante
el ajuste de los controladores de flujo para proporcionar lecturas correspondientes de los medidores de flujo.

|Ambos Q y ¢ se medira y mantendra.

[Existen idénticas velocidades de tubos y sondas cuando las presiones son constantes e idénticos, es decir

dénde

Q es el tubo de descarga Total, el en litros por segundo;

q es la descarga de la sonda, en litros por segundo

D es el didmetro interior real de |a tuberia principal, en milimetros

d es el diametro de sonda interno, en milimetros.

7.4 Reduciendo lapresion de sistema antes de la medicion

Si la presién del sistema es reducida antes de la medida, el método de reduccién no influird el conteo de particula resultante y distribucion de particula.

7.5 Valores promedio

D i de la reproducibilidad del métedo, la facilidad de medida y la experiencia de los responsables implicados en la provisién de los recursos de

Imedida, el valor promedio de las medidas consecutivas en el punto de muestreo seran utilizadas.

7.6 Condiciones operativas

Las condiciones operati reales seran d it;

en el informe de prueba.

8 Métodos de medida

8.1 General

lAbajo esta enlistade un nimero de métedos recomendados para lamedicién del contenido de particula sélidas. Esta lista no es exhaustiva y otros métodos son
disponibles para uso por acuerdo.

[Se tendran en cuenta los requisitos de calibracién del equipo de medicién utilizado como se describe en las instrucciones del fabricante.

La concentracién de particulas estimado estara dentro de los limites de medicion del equipo, como propuesta por el fabricante del equipo.

[El equipo de prueba y muestreo no influira en la distribucion de las particulas que mide.

[Para abtener informacion mas detallada véase el anexo B
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8,2 Conteo laser de particulas

Un contador de particulas laser (LPC) es adecuado para medir particulas con diametros aerodinamicos entre 0,1pum y 5 pm.

8.3 Conteo de nucleos de condensacion

El contador de nucleos de condensacian (CNC), amplia la particula a un tamafio

te por conde n de un vapor sobresaturado en el nucleo de

las particulas. Es adecuado para el recuento de particulas en el intervalo de diametro de 0,01 pm un 3 pm.

Limites de presién y temperatura del procedimiento se proporcionan en las especificaciones del fabricante del equipo. Este mé todo se utiliza en conjuncién
con un escaner de movilidad de tamafio de particula.

8.4 Analisis de la movilidad diferencial

El analisis diferencial de movilidad (DMA) se utiliza como un filiro de paso de banda de particulas. La seleccion de tamafio se basa en la movilidad elécirica de particulas

cargadas.

8,6 Escaneo de movilidad de tamafio de particula.

El escaneo de movilidad de tamafio de particula (SMPS) combina tanto la DMA y los instrumentos de CNC. Las particulas que entran en el DMA se clasifican por
tamario y se envian al CNC para la medicién de la concentracién. EI SMPS es mejor para concentraciones relativamente altas de 100 a 10° particulas por metro

cibico. Es el Unico detector de discriminacién de tamafio que puede contar con precisién particulas de diametro inferior un 0,1 pm.

8.6 Muestreo en superficie de la membrana en conjuncion con un microscopio

Este sistema emplea una membrana cuadriculada, con una clasificacion adecuado para la gama de la medida prevista, en conjuncion con un microscopio.
No es tan rapido como los dos métodos anteriores, esa deteccion se lleva un cabo una vez que el muestreo ha tenido lugar. EI método se utiliza p ara medir
particulas de diametro en el intervalo de 0,5 pm un 5 pm. Para determinar la concentracién de particulas por microscopia, se debe emplear el método
descrito en BS 3406-4.

La duracién éptima de una medicion de prueba se puede determinar después de una prueba inicial para determinar la concentraci én de particulas
aproximado presente. Al llevar a cabo pruebas de flujo total, es posible conducir el aire de nuevo en los sistemas de aire comprimido, evitando la pérdida
del producto. A la inversa, también es posible ventilar el flujo a la atmésfera. Se requiere la medicion de flujo para determinar el volumen de aire utilizado
durante el ensayo, sea cual sea el método que se adopte. Precauciones obvias para prevenir la despresurizacion de choque, que pued an dafiar el equipo

de prueba, o la penetracion de la contaminacion atmosférica, son necesarias. Parametros fisicos apropiados, por ejemplo, temperatura, presién, volumen y

velocidad de flujo, se registraran como en 11.2.

9 Evaluacion de resultados de la prueba

9.1 Condiciones de referencia

Condiciones de referencia para los volumen se dan en la Tabla 2.

Tabla 2 - Condiciones de referencia

Temperatura del aire 20°C
Presion del alre 1 bar” absoluto
presion de Vapor de agua relativa [}

albar=0,1 MPa

8, £150 2010 - Todos los derechos reservadas.
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9.2 Influencia de lahumedad

La concentracion de particulas medida se corregira para referirse al volumen de aire seco como se da por |a presién parcial del aire en el punto de muestreo,

19.3 Influencia de la presién
La concentracion de particulas se corregird para hacer referencia a las condiciones de presion.

La concentracion de particulas variara en proporcién directa a la variacion en la proporcién de sistema para muestrear la presion absoluta.

19.4 Influencia de temperatura.
La concentracién de particulas sdlidas sera corregida a condiciones de temperatura de referencia.

La temperatura también puede afectar resultados de medicion de la particula si las particulas son inestables en |la temperatura de medida o la temperatura
valorada del equipamiento de muestreo es superada.

19.5 Influencia de otros contaminantes

La influencia de liquidos diferentes al agua sera tomada en consideracién cuando se seleccione un método de prueba.

10 Incertidumbre
Debido a la naturaleza de las medidas fisicas, es imposible de medir una cantidad fisica sin error o, de hecho, para determinar el error exacto de
lcualquiera medida particular. Aun asi, si las condiciones de la medida son suficientemente bien sabidos, es posible estimar o calcular una desviacién

Icaracteristica del valor medido del valor cierto, tal que lo puede ser afirmado con un grado seguro de confianza gue el error cierto es menos de la
[desviacién dicha. El valor de tal desviacién (normalmente 95 % limite de confianza) constituye un criterio de la exactitud de la medida particular.

Esta supuesto que todos los errores sistematicos que pueden ocurrir en la medida de las cantidades individuales y de las cara cteristicas del aire pueden
ser compensadas por correcciones. Una suposicion mas lejana es que los limites de confianza en errores de lectura y errores de integracion pueden ser
insignificantes si el nimero de lecturas es suficiente.

Los errores sistematicos (pequefio) que pueden ocurrir estan enmascarado por la incerteza de las medidas.

IClasificaciones de calidad y limites de error son a menudo sclicitados para constatar la incertidumbre de medida individual porque, aparte de las

lexcepciones de transductores eléctricos, constituyen sélo una fraccion de la clase de calidad o del limite de error.

La informacion respecto de la incertidumbre de medida de las cantidades individuales y los limites de confianza de las propiedades gaseosas son una
aproximacién. Tales aproximaciones sélo pueden ser mejoradas por gastos desproporcionados. Veasé I1SO 2602 e |SO 2854 para informacion.

NOTA Un caleulo del error probable de acuerde con esta clausula no es siempre necesario.

11 Informe de prueba

11.1 Declaraciones

Las declaraciones del nimere de las particulas en el aire comprimide seran hechas en tal manera que los valores pueden ser verificados de acuerdo con
los procedimientos de esta parte de ISO 8573. La influencia de cualquier liguido presente en la muestra los cudles pueden afe ctar la cuenta de particula ser3|
registrada.
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11.2 Declaracién de formato

El informe de ensayo ulilizado para declarar la concentracion de particulas sélido determinado de acuerdo con esta parte de la norma ISO 8573 deberda contener la siguiente

informacidn:

a) Descripcion del sistema de aire comprimido y sus condiciones de trabajo, con detalles suficiente para determinar la aplicabilidad de los valores
declarados de

caudal volumétrico,

Tiempo de muestreo,

presion,

temperatura,

otros contaminantes (incluyendo agua / aceite)

b) Descripcion del punto en el que se tomaron las muestras;

c) Descripcion del sistema de muestreo y medicién que se utilizé, en particular los materiales utilizados, y los detalles de su registro de calibracion;

d) Las palabras "Declaracién de concentracion de particulas sdlidas de acuerdo con ISO 8573-4" | seguido por:

-el valor real promedio medido, evaluado de acuerdo con la clausula 9 anterior, corregido para referenciar
condiciones;

-el valor real promedio medido, evaluado de acuerdo con la clausula 8 anterior, citando las condiciones reales

-la concentracion de particulas solidas, expresada como el nimero de particulas sélidas en respectivas clases de tamafio, en condiciones de

muestrec y de referencia;
-la presién y la temperatura a la que se refiere la medicion;
-una declaracién acerca de la incertidumbre aplicable del valor

medido

-la fecha de calibracién.

e) lafecha de latoma de muestras y mediciones.

Una muestra de un informe de la prueba se da en el anexo A.

@150 2010 - Todos los derechos reservados.
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entra en el B-tienda.

La presion en el punto de muestreo fue de 6,6 barra (e)

El sistema se calibré el 30/11/1995 como por registro.

Anexo A
(informativo)

en el aire comprimido

El sistema de aire comprimido en OS| Industrias consta de cuatro compi

Se tomaron muestras regularmente Un intervalos de 1 h durante 8 h en 01/23/1986.

de aire,

de 0,5 m. Si la medicién Era fuera de un rango particular, se identifica como "no medido”.

Informe de la prueba de la muestra en la determinacién del contenido de particulas sélidas

Las mediciones se hicieron usando una membrana cuadriculada y el microscopio tiene un limite Inferior de la observacion

Tabla Un.1 - Ejemplo de la concentracién de particulas sélidas declarado de acuerdo con ISO 8573-4

nfriadores y secador de tipo de refrigerante, con un
posicién-por compresor, dos comprescres que trabajan un plena carga y un compresor cargan un aproximadamente 50%. La presion de trabajo del

sistema se establece Una 7 barra (e); mediciones en los contaminantes de particulas sélidas se hicieron en el sistema en el que el tubo de suministro

concentracién de particulas sélidas

particulas / m 3

$:"m‘:|ir‘|:ci:0n“ de Presian Temperatura
Tamao de Tamafio de Tamario de bar (e) .
Tamafio de C
particula particula particula particula Incerteza
010<d<05 05<d<1 10<d<850
<0,10um um um pm

condiciones de 8x10" 0 20
referencia
condiciones No medido No medido 7.54x10" No medido 66 26
reales

11
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anexo B
(informativo)

Descripcién de los métodos de medicién

B.1 Conteo laser de particulas

Un contador de particulas laser mide la luz dispersada desde una nube de particulas que pasa Un través de un haz de luz enfoc ado. La sefial se relaciona
mas estrechamente Un la masa, o mas exactamente el volumen, de las particulas y depende del indice y la forma de refraccion de las particulas.
Contadores de particulas laser Son adecuados para la medicion de particulas con diametros aerodinamicos entre 0,1 ym y 5 pm, y tiene algunas ventajas en

su bajo costo y bajo mantenimiento.

La frecuencia de muestreo de la mayoria de equipos de ion de es baja, de 1.¢cm 3/ s. El Principal problema es la introduccion de

en la rojo de

B.2 Conteo de nucleos de condensacién

El nicleo de contador de la condensacion (CNC) se utiliza en conjuncion con el Particula de Movilidad del barrido Sizer.

Un CNC es adecuado para medir particulas en el intervalo de 0,01 pm un 3 pm.

El CNC agranda la particula Un un tamafio dt pti por ion de un vapor super-saturada, tipicamente butanol, en el nucleo de las

particulas. Las gotitas relativamente grandes se cuentan en un Detector de particulas éptico sencillo. Todas las particulas crecen hasta aproximadamente el mismo

de gota, i iente del tamafio de particula original, por lo que el CNC detecta todas las particulas igual de bien, pero ningun discrimina su tamafio.

Las gotitas de producir una sefial relativamente grande, y por lo tanto el CNC tiene una alta relacion sefial un ruido con una tasa de falsos recuento insignificante. Debido Un
su intervalo de concentracion extremadamente amplia y tasa de recuento de falsa baja, los CNC se utilizan cominmente para probar el contenido de particulas de aire

comprimido después de filtros de alta y ultra-alta eficiencia.

B.3 Analisis de la movilidad diferencial

El dif ial de Movilidad Analyzer (DMA) se puede considerar como un filtro de paso de banda de particulas. El DMA extrae una estrecha gama de
tamafios de particula de un Aerosol poli-dispersa. La seleccién de tamafio se basa en la movilidad ica de p: I g . EIDMA se de
I dos cilindricos i un el do Exterior do un tierra y un electrodo interno que tuvo lugar en un potencial de alta tensién. El Aerosol

entra en el anillo anular exterior entre los electrodos y los flujos, junto con un anillo interior de aire vaina limpio, un través de la DMA. Las particulas de polaridad

opuesta migran hacia el el do Interior, su tray ia gob da por el caudal de aire y la movilidad eléctrica de las particulas (que es inversamente
proporcional al tamafio de particula). Al cambiar el potencial de voltaje, la concentracién de particulas de diferentes tamafios se puede medir.

B.4 Barrido medidor de particulas de movilidad (SMPS)

El Particula de Sizer ina tanto la DMA y los instrumentos de control numérico. Las particulas que entran en el DMA se clasifican por tamafio y sej

envian al CNC para la icion de la i6n. Un controla la exploracioén de tension de la DMA, los registros de datos de concentracion de desde el

CNC, y convierte los datos en bruto en una distribucién de tamafio utilizable. EI SMPS es mejor para concentraciones relativamente altas de 100 a 10° particulas/m”. Es

el nico Detector de tamario de discriminaciéon que puede medir con precision la concentracién de particulas de diametro inferior un 0,1 pm.
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B.5 Muestreo en superficie de membrana cuadriculada en conjuncién con un microscopio éptico

Este sistema No es bronceado rapido como los dos anteriores, en que |la deteccién se lleva un cabo una vez que el muestreo ha tenido lugar. Esto en si
Imismo puede ser una tarea intensiva en trabajo, como debe ser verificado estadisticamente para asegurar la exactitud de la muestra. Se utiliza para medir
Jparticulas de diametro en el intervalo de 0,5 pm un 5 pm. La ventaja es la alta tasa de muestreo relativo, lo que permite mediciones de flujo total que

ldeben tomarse en algunos casos. El método Ningun distingue entre diferentes especies de particulas; embargo de pecado, como el proceso de recuento

les un menudo por el ojo, cierta diferenciacién esposible
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[ISO BE73-7: 2010

Prefacio

La ISO (Organizacion de ion) es una i6n mundial de organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de

jpreparacién de Normas Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se ha

Jestablecido un comité técnico, tiene el derecho a estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, g ¥ no , en coordinacion
lcon IS0, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Interacional (IEC) en todas las malerias de normalizacion electrotécnica. Las
[Normas Internacionales se redactan de acuerdo con |as reglas establecidas en las Direclivas ISO / IEC, Parte 2. La larea principal de |os comités lécnicos es preparar Normas
Internacionales. Los Proyecios de Normas Internacionales adoptades por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La publicacion como Norma
Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros con derecho a voto. Se llama la atencion a la posibilidad de que algunos de los elementos de
leste documento puede ser objeto de derechos de patente. ISO no se hace responsable de la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. ISO 8573-7 fue preparada
jpor el Comité Técnico ISO / TC 118, ISO no se hace responsable de la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. ISO 8573-7 fue preparada por el Comité Técnico

ISO / TC 118, IS0 no se hace responsable de |a identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente. 1SO 8573-7 fue preparada por el Comité Técnico 1SO / TC 118, Compresores,

neumélicas y . Subcomité SC 4, Calldad de aire comprimido.

ISO 8573 consta de las siguientes partes, bajo el titulo general Aire comprimido:

d Parte 1: Contaminantes y las clases de pureza

d Parte 2: Métodos de ensayo para el contenido de aceite aerosol

d Parte 3: Métodos de ensayo para medicién de la humedad

d Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

3 Parte 5: Métodos de ensayo para el vapor de aceite y el contenido de disclvente orgénico

d Parte 6: Métodos de ensayo para el contenido de contaminantes gaseosos

d Parte 7: Método de ensayo para el contenido de contaminantes microbiolégicos viables

- Parte 8: Métodos de ensayo para el contenide de particulas sélidas por concentracién de masa

- Parte 9: Métodos de ensayo para el contenido de agua liquida

iy 1502010 Todos los derechos reservados
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ESTANDAR INTERNACIONAL I1SO 8573-7: 2010

lAire comprimido -

Parte 7:

Método de ensayo para el contenido de contaminantes microbiolégicos viables

1 Alcance

[Esta parte de la norma ISO 8573 especifica un método de ensayo para distinguir, organismos microbiologicos, formadores de colonias viables (por ejemplo, levaduras,
bacterias, endotoxinas) a partir de otras particulas sdlidas que pueden estar presentes en el aire comprimido. Uno de una serie de normas destinadas a armonizar las
Imediciones de contaminacian de aire, se proporciona un medio de toma de muestras, la incubacion y la determinacion del nimero de particulas microbiologicos. El

Imétodo de ensayo es adecuado para determinar clases de pureza de acuerdo con la norma I1SO 8573-1, y esta destinado a ser usado en conjuncién con la norma 1ISO

[8573-4, cuando existe la necesidad de identificar particulas sélidas que son también unidades viables, formadores de colonias.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la
ledicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicién del documente de referencia (incluyendo cualquier modificacion). ISO 8573-1, E/

laire comprimido - Parte 1. Contaminantes y las clases de pureza

ISO 8573-4, El aire comprimido - Parte 4: Métodos de ensayo para el contenido de particulas sélidas

3 Términos y definiciones
|A los efectos de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

3.1
organismos microbiolégicos

que se por su para formar colonias viables

NOTA Estos pueden ser identificados como bacterias, levaduras u hongos.

3.2
Inimero de microorganismos viables

Inimero de microorganismos que tiene un potencial para la actividad metabolica
3.3
nimero cultivables

[numerc de microorganismas, las células individuales o agregados capaces de formar colonias en un medic nutriente sdlido

3.4

formacion de colonias CFU

unidad por la que se expresa el nimero de cultivos.

2150 2010 Todos los
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TS0 8673-7: 2010

4 Método para la verificacion de la presencia de microorganismos viables por muestreo de flujo parcial

El método para verificar la presencia de microorganismos viables es exponer un nutriente agar para la muestra de aire comprim ido. Una evaluacién
cuantitativa se puede hacer por el métedo indicado en el Anexo B. Véase anexo D para obtener detalles sobre la preparacion de una placa de agar con

un mediocultivables.

Para el muestreo de flujo parcial, una ranura-muestreo, un tipo de probador de aire impactacion (véase la Figura 1), se utiliza junto con el métode dado
en la norma ISO 8573-4. Latoma de muestras isocinética del aire, se lleva a cabo y se reducida hasta gue esté dentro del rango del muestreador como
se identifica por el fabricante. La reduccion de presion a las condiciones atmosféricas y las mediciones de flujo se llevara a cabo con el fin de
establecer la compatibilidad con las recor ones del fabri o de acuerdo con ISO 8573-4. Cuando se conoce el flujo, el tiempo para la
exposicion de los medios de agar a la muestra de aire comprimido se registrara.

Para ayudar en discriminar las particulas no microbiolégicas de las particulas microbiolégicas, las mediciones se toman dentro de 4 h.

clave

1 admision de aire

2 placa de Petri giratoria con agar
3 salida de aire

4 aire

Figura 1 — Slit-sampler (ranura-muestreo)

Es necesario eliminar, en la medida de lo posible, lainfluencia de los liquidos sobre el tamafio de particula y el nimero de modo que se puede obtener
una lectura correcta. La influencia del agua no se reducira por calentamiento o secado de aire, donde este otro modo podria haber sido el caso, a fin de
evitar que influye en la viabilidad de los organismos microbiolégicos.

La influencia de liquidos distintos del agua debera ser tenido en cuenta.

5 Condiciones defuncionamiento

condiciones reales de funcionamiento se describen en el informe del ensayo (véase el anexo A).
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6 Determinacion de organismos viables, formadores de colonias

Después de la incubacion de la muestra sobre el nutriente agar (véase B.3), se examinara visualmente la superficie para confirmar la presencia

|de microorganismos viables formadores de colonias

7 Documento de informe de prueba

Una declaracion se hara en el inferme de la prueba, complementaria a la declaracion de conformidad con la norma ISO 8573-4 para particulas sclidas,

proporcionando confirmacion de que no viables, particulas microbiclégicos formaderas de colonias entre las particulas solidas.

Esta frase “Declaracién de esterilidad del aire comprimido de acuerdo con ISO 8573-1", debera ir seguido por

q “Estéril” o “noestéril”,

d fecha de muestreo,

o fecha de mediciones, y
d ubicacion.

1 Anexo A presenta un informe de prusba de la musstra
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[TSO 8573-7: 2010
Anexo A
(informativo)
Determinacion del contenido de particulas microbiolégicas viables
en el aire comprimido - informe de la prueba de la
muestra
Una vez que el contenido de particulas sélidas de acuerdo con la norma ISO 8573-4 se ha establecido, un informe de prueba tabulados (véase la figura A.1) se
utiliza para identificar esas particulas p como UFC 6 viables en una muestra de aire tomada del sistema de aire comprimido bajo
investigacion.
NOTA Para obtener informacion sobre medios de agar, véase B.3
[Valor de valor real medidopromedio ( véase el anexo B) para el
CFU/m*
organismo
microbiolégico dada en condiciones de referencia*

Bacterias 100

Levadura 14

hongos No hay indicacion

Endoro-bacterias 50

Presion al que se refiere la medicion ... MPA [= bar (e)]

[D relativa a la incer ... (véase el numeral 7)]

Fecha de registro de calibracion aaaa/mm/dd

Condiciones de referencia:

Temperatura 20°C;
Presion 0,1 MPa (= 1 bar).
La humedad relativa no afecta el volumen en esta aplicacion
Figura A1 - informe de la prueba de la muestra
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Anexo B
(normativo)

Método de muestreo cuantitativo

B.1 Muestreo con hendidura-muestreo ( véase la Figura 1)

B.1.1 Principio

El principio de la captura de microorganismos con un (probador aire impactacién) de hendidura muestreo es a la vez simple y fiable. Aire a partir de una
instalacién de aire comprimido se canaliza a través de un enlace de conexién especialmente disefiada y acelera a través de una rendija estrecha hacia una
lsuperficie de agar humedo. Los microorganismos, debido a su peso, son lanzados en la superficie del agar, mientras que las moléculas de aire son
[desviados. Adecuadamente, se incuba, se multiplican en colenias, que se cuentan en el supuesto de que un microorganismo da lugar a una colonia. La
hendidura-muestreo se puede utilizar para las bacterias, levaduras u hongos, y con métodos especiales, en busca de virus y bacteriéfagos. Como superficie
Ide agar grande (por ejemplo 140 mm placa de Petri) gira bajo una hendidura posicionado radialmente (0,5 mm), un gran nimero de colonias, es decir,

lorganismos, pueden ser contados.

B.1.2 Técnicas asépticas

La metodologia de muestreo esta cubierta por la adopcion de técnicas asépticas. Se recomienda el uso de un agente desinfectante tal como 70% de
letanol. En los periodos en que la hendidura-muestrec no esta en uso se tomaran (almacenados) precauciones para evitar el crecimiento de

microorganismos en el equipo. Todas las operaciones en las que el equipo de prueba es para ser abierto deben llevarse a cabo con el minimo de demoral
lcon el fin de evitar la posible entrada de contaminantes desde el entorno local. Precauciones también deben sertomadas en contra de los efectos de las

lcorrientes de aire.

B.2 Procedimiento de muestreo

El siguiente procedimiento se utiliza para el muestreo.

la) Esterilizar todo el equipo de muestreo por la desinfeccién del equipe, incluyendo tubos y mangueras, con un agente de limpieza adecuado

inmediatamente antes de su uso.

b) Permitir que una muestra de ensayo pase a través del equipo de muestreo y tubos asociados y las mangueras sin la placa de Petri y agar. Esto se

hace para permitir la evaporacion del agente desinfectante y para ajustar la rendija-muestreo.

Ic) Realizar una prueba a ciegas antes de, y después de, la medicién real mediante la realizacién de las etapas d) a f) sin iniciar la hendidura-muestreo. Los
platos utilizados no deberan posteriormente mostrar crecimiento.

Id) Tomar un plate de 14 cm de Petri con agar. La placa de Petri tendra una etiqueta adherida a la parte inferior con la informacién de trazabilidad (fecha, hora
de inicio, la direccisn del sitic de prueba, codigo, etc.). Indica la posicién inicial y la direccion de rotacién.

le) Asegurarse de gue la entrada de aire y el indicador de nivel de la hendidura-muestreo se giran hacia arriba. Levante la tapa de la ranura-muestreo y
asegurar que el soporte de la placa se coloca correctamente en relacion con el micro-interruptor. Limpiar los lados internos de la ranura-

muestreo con una almohadilla de desinfeccién.

F)  Inserte la placa de Petri en la ranura-muestreo, que deben ser expuestos de manera que la linea radial esta situado directamente debajo de la

ranura de entrada de aire. Retire la tapa y almacenarlo en una bolsa de plastico estéril.
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lg) reemplazar rapidamente la tapa de |a ranura-muestreo inmediatamente después de retirar la tapa de la placa Petri.

h) Aflojar el indicador de nivel y bajarlo cuidadosamente sobre la superficie del agar. Bajar la entrada de aire de modo que el indicador de flecha

directamente en el borde inferior de la pista de surco. Elevar el indicador de nivel de nuevo a su posicion superior y fijarlo.

i) Iniciar el muestreo automatico pulsando el botén de inicio. Tome nota de la hora de inicio, tiempo de muestreo, local de ensayo y otras condiciones u
observaciones que podrian influir en las mediciones.

i) Cuando la lampara piloto se apaga, el muestreo ha terminado. Con el botén de inicio / parada en la posicién de apagado, aumentar la entrada de aire.

k) Aflojarla tapa de la ranura-muestreo y levantar con cuidado, al mismo tiempo la eliminacién de la tapa de la placa de Petri de la bolsa de plastico

estéril y su sustitucion en la placa de Petri. El debido cuidado y la atencién se observaran en este proceso a fin de no perturbar el agary la
muestra.

1) Retire la placa de Petri del equipo de muestreo y reemplazar la tapa de la ranura-muestreo. Sellar la placa de Petri con cinta adhesiva y sustituirlo
en la bolsa estéril, a continuacién sellar la bolsa con cinta adhesiva.
m) placas de Petri se incuban a una temperatura conveniente y se leen después de un tiempe adecuado. VerB.3. En el centro y borde exterior, la

superficie del agar debe estar libre de colonias.

NOTA: La linea de inicio / final podria contener colonias "extra”.

n) Mueva el brazo de activacion del soporte de plato mas alla de la micro-interruptor a una nueva posicion de inicio.
o) Limpie el interior de la ranura-muestrec con una almohadilla de desinfeccion. Vuelva a colocar la tapa en la ranura-muestreo.

p) reiniciar este procedimiento desde el principio al realizar un nuevo muestreo.

Usando los mismos medios de transporte, “geograficamente” trazar en un plato de petri toda la distancia desde el fabricante que llena las placas de
Petri con agar, hasta el lugar de toma de muestras y el laboratorio, a fin de que se pueda inspeccionar contaminacion posterior no intencionada. Los
platos no debera de mostrar crecimiento.

B.3 La incubacién de contaminante organismo viable

En general, la temperatura mas adecuada durante la incubacion es que cerca del habitat en el que los microorganismos estaban presentes antes del
muestreo. Bacterias u hongos mesdéfilos deben ser cultivadas a temperaturas de 20 ° C a 30 ° C. Para las bacterias especificas termo-tolerantes otras

temperaturas pueden ser solicitadas. Los periodos de incubacién de hasta catorce dias son normales para los hongos, mi quelosdelasb

mesofilas normalmente variar de dos a catorce dias. Otras temp ras de i ion pueden ser cor

Los medios selectivos (Agar) se pueden utilizar para el aislamiento de, por ejemplo, enterobacterias gram-negativa; el recuento tendra lugar dentro de un periodo de
tiempo dado (por ejemplo 24 h),

B.4 Medicion de la UFC

Medios no selectivos pueden ser examinados y el crecimiento contado tan rapido coma 24 h después del comienzo de la incubacién y después recontadas
jcada 24 h durante diez a catorce dias. Las observaciones regulares deberan ser efectuadas durante el periodo de incubacion para contar y registrar las

jcolonias a medida que surgen y para evitar la pérdida de la exactitud de la cuenta por el crecimiento excesivo de las colonias.
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anexo C
(informativo)

endotoxinas de muestreo

C.1 Generalidades

La toma de muestras de endotoxinas en el aire comprimide es un proceso dificil que requiere el uso de tubos virgenes de plastico y botellas de vidrio, asi
como personal con experiencia en las técnicas requeridas. Sin embargo, es posible identificar la presencia de endotoxinas en el aire comprimido mediante

la medicién de la cantidad de organismos enterobacterias gramr i en el cond lo de aire comprimido.

Sin embargo, una medicion suplementaria del contenido de bacterias, hongos o levaduras en el condensado debe llevarse a cabo.

C.2 Procedimiento de muestreo

JADVERTENCIA - Unos pocos nanogramos de endotoxinas (productos de desecho de las bacterias gram-negativas) en el aire comprimido
podrian causar enfermedades.

El siguiente procedimiento se utiliza para medir las enterobacterias gramnegativas en condensado. practicas de trabajo estériles se adoptaran en todoj
Imomento. Se utilizara un barilla de inmersién con un medio de agar adecuado. El punto de muestreo sera un punto conveniente en el sistema de aire
comprimido bajo investigacion donde el condensado puede ser recogido.

a) Desinfectar el punto de prueba con 70% de etanol inmediatamente antes del muestreo.

b) Retirar la tapa del vial con el portacbjetos recubierto con el medio de agar.
c) Tomar una muestra de condensado del punto de prueba directamente en el vial estéril

d) Sumergir la tapa con el portaobjetos unido en la muestra por un periodo de 10 s. Es importante que ambos agar-superficies entran en contacto intimo
con la muestra.

e) retirar lentamente el portaobjetos de la muestra durante aproximadamente 3 s

If) Escurrir el vial.

g) Después de la inoculacién, vuelva a colocar cuidadosamente la diapositiva en el vial. En esta etapa el vial con su deslizamie nto puede ser

almacenado o transportado durante horas sin afectar el resultado. Nunca permitir que el vial que contiene la placa de muestra para congelar.

h) Incubar los portacbjetos a + 27 ° C durante un maximo de catorce dias. Silos organismos crecen muy lentamente, el periodo de incubacién puede

extenderse hasta un maximo de un mes.

i) Después de la incubacién, retirar cuidadosamente el portacbjetos del vial. Examine el crecimiento y el color de las reaccienes de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

El nivel aceptable para las bacterias, levaduras y hongos es 10 000 CFU / ml de condensado. Si se encuentra una bacteria gram -negativa en el
condensado, entonces, las endotoxinas estan presentes en el aire comprimido, y la parte himeda de la instalacion debera limpi y desinfe
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anexo D
(informativo)

Preparacion de placa de Petri con medio de cultivables

El siguiente procedimiento es valido para ambos medios cultivables, agar de recuento en placa y Saboroud con 4% de dextrosa.

ja) Pesar los medios de cultivo en la i por el i y disolver en agua.
Ib)Autoclave los medios de cultivo en 121 ° C durante 15 min.

c) Después de enfriar a alrededor de + 50 ° C, medir el pH y, si es necesario, ajuste al pH indicado utilizando acido clorhidrico o hidréxido de sodio.

d) Usando platos estériles, 14 cm Petri de plastico, verter 65 ml de los medios de cultivo en cada plato.

le)Cuando el medio de cultivo este fresco y rigido, empaque de cada placa de Petri en dos bolsas de plastico estériles:

1) cerrar la primera bolsa con un simple sello de doble pliegue.

2) sellar la segunda bolsa de forma positiva con un borde soldado.

/) Eti el plato conir ion sobre la fecha, contenido y nimero de lote.
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