MANTENIMIENTO DE SALAS BLANCAS

Mantenimiento de instalaciones
de HVAC para salas limpias

Sala Limpia - SalaBlanca - Clean Room, son diferentes nombres que tienen la misma definicion,
son salas disenadas para obtener bajos niveles de particulas, y evitar la contaminacion del
producto a tratar y/o proteger a las personas.

XAVIER VALLS
CEO EN AIR NET SALAS
LIMPIAS

ara conseguir este
propésito se han
de seguir diferen-
tes recomendaciones y normativas, y de-
pendiendo de lo que se produzca y se dese
proteger, las clasificaciones ambientales de
estasvariaran. En consecuencia, el caudal de
las unidades de tratamiento del aire, la efi-
cacia de los filtros y los ajustes en las salas
podran variar.

El mantenimiento de estas instalaciones,
las cuales consideramos criticas (no es la cli-
matizacion de un hotel con mas filtros, como
me las definié una vez un alto cargo de

una empresa en la que trabajé), deberia de
ser constante, ya que el mismo dia que se fi-
naliza la puesta en marcha de las instalacio-
nes, pueden empezar a desajustarse.

No entraremos en la parte documental, para
ello se puede consultarla UNE-EN-13460:2009
Documentos para el Mantenimiento.

Detallaremos el porqué, el cémo vy las
consecuencias.

El porqué, tiene una parte de explicacion
rapida, todo requiere de un mantenimiento,
sivamos a lo que nos afecta mas directamen-
te, ;no realizamos mantenimientos en nues-
tras casas?, en nuestros vehiculos...... sean
coches, bicicletas, avionetas, patinetes...... y
aparte de esta logica, las salas limpias se rigen
principalmente por dos normativas:

« UNE- ENISO 14644 (en sus multiples par-
tes).

« Normas de correcta fabricaciéon (GMP en
sus siglas en ingles), y sus anexos.

Dentro de estas normativas se especifican,
las pruebas que se deben realizar para asegu-
rar la clasificacion ambiental y cémo.

Las normativas aparte de cdmo han de ser
construidas las salas para evitar contamina-
ciones, y mucha mas informacion, para nues-
tra metodologia de mantenimiento, le damos
importancia a las clasificaciones ambientales
y las sobrepresiones entre salas.

Para conseguir la clasificacion ambiental,
entre otros factores constructivos, le daremos
importancia a la eficacia de los filtros vy los
movimientos/hora, o dicho de otra manera
la cantidad de veces que el aire lo pasamos
por los filtros en una hora. No existe una nor-
mativa o recomendaciones que especifique
los movimientos/hora que se han de tener (la
FDA indica no menos de 20 mv/h, indepen-
dientemente de la clasificacién ambiental).

Existen estudios realizados en los cuales se
determina que, el tiempo de recuperacion
dependerd de los mov / hora, en la tabla |, se
muestra la relacion mov / h - recuperacion.

Teniendo en cuenta que las G.M.P, reco-
miendan un tiempo de recuperacion de en-
tre 15 y 20 minutos, consideramos que unos
buenos mov/h, pueden ser en clase “B” no
inferiores a 40 mov/h, clase “C” no inferiores a
20 mov/hy clase “D” no inferiores a 15 mov/h.

Referente a las sobrepresiones entre salas
las G.M.P. dicen:

Las salas adyacentes de grados diferentes
deben de tener un gradiente de presion de 10 -
15 Pa (valores orientativos).

Tabla 1: Tiempos de recuperacién segun clasificaciones ambientales

Contaminacion segun

La UNE-EN [SO: 14644-2:2000, hace refe-
rencia a las pruebas a realizar en las valida-
cionesy al intervalo de tiempo.

Otras pruebas como, uniformidad de la
temperaturay la humedad y niveles de lumi-
nosidad y ruido, también son convenientes
realizar en la validacion inicial.

En consecuencia, las pruebas considera-
das de mayor importancia para préximas
validaciones son:

« Contaje de particulas.
«  Movimientos / hora en salas.
«  Sobrepresiones salas.

Dons, el resumen del porqué el manteni-

miento en instalaciones de HVAC seria:

«  Todo requiere de un mantenimiento.

« Areas criticas con requerimientos espe-
ciales.

+  Areas criticas con unos controles anuales
que se han de presentar a sanidad.

+ Se ha de proteger el producto y las per-
sonas.

Sino se cumple con estos principios ba-
sicos, no se puede producir = perdidas
econdmicas.

Seguro que hay muchos mas motivos,
pero basaremos el mantenimiento en estos
puntos.

Cudles son las actuaciones para asegurar
que cuando se realicen las recualificaciones
anuales todo salga perfecto, y estemos muy
tranquilos que sanidad no nos pondré pro-
blemas vy, sobre todo, no tendremos conta-
minacién en ninglin momento, asegurando
la fiabilidad de nuestro producto.

1. Limpieza y estado de los equipos: Te-

clase 10 mov/h 20 mov/h 40 mov/h
De“C"a"B" - 14’ 9 6
De "'D"a"B" - 21 13 10'
De"D"a"C" 14' 7 4
De"'S/C"a"D" 13’ 6' 3

(Los valores expuestos en la tabla |, son orientativos ya, que depende mucho del tipo de contaminacion).
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MANTENIMIENTO DE SALAS BLANCAS

Tabla 2. comprobar las presiones en cada etapa
Parametros a ensayar Clasificacion Intervalo de tiempo del circuito del aire, asi conoceremos el
_ ] <1SO-5 6 meses caudal de aire de los equipos y el estado
Contajes de particulas >1SO-5 12 meses de cada parte del circuito, cuando estas
Caudal de aire Todas 12 meses varien analizaremos para decidir:
Presion diferencial salas Todas 12 meses Los ventiladores, filtros, bombas de agua,
Fugas en filtros instalados Todas 12 meses valvulas de agua, baterfas de agua, tienen
Visualizacion flujo de aire Todas 12 meses curvas de funcionamiento, normalmente de
. las que se puede confiar, y el traslado de los
Fuga contenida Todas 12 meses
- datos que hemos tomado, a sus Curvas, nos
Recuperacion Todas 12 meses

nemos claro que se ha de limpiar las
salas cada dia, después de los procesos
productivos e incluso durante estos. El
movimiento del personal provoca el en-
suciamiento de estasy las particulas que
se depositan en las superficies, se han de
limpiar manualmente.

Pero, al igual que realizamos limpieza
de las salas, los equipos de tratamiento
del aire también se han de limpiar, pe-
riodicamente, y durante esta limpieza, se
han de observar el estado de las partes
mecanicas, correas de transmision, ro-
damientos, volutas de los ventiladores,
juntas de las puertas, cerramientos de
los equipos, estados de los conductos
de aire, elementos de difusion, sellado
de paneles.

En una ocasion un cliente con el que
empezamos a trabajar-quizas uno de los
que tenemos mas influyentes dentro dela
industria farmacéutica-me comentaron
que en una zona de la sala, los controles
microbioldgicos les salian mas altos que
en el resto de las zonas, aunque estaban
dentro de limites no entendian los moti-
vos y habian revisado los procedimientos
de limpieza, sustituido los filtros eficacia
H-14y todo seguia igual, las sobrepresio-
nes eran correctas (60 Pa), era una sala
con clasificacion ambiental B, nosotros

Imagen, datos de funcionamiento de una Unidad de Tratamiento del Aire, tomados
para el mantenimiento de un equipo:
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empezamos con nuestro procedimiento
de mantenimiento, hasta que llegamos
a entrar dentro de las salas, estaba todo
perfecto, menos el sellado en diferentes
puntos, dificiles de detectar, pero desde
que se realizo la sala nadie habia vuel-
to a sustituir la silicona. No soy el mas
indicado para hablar del tamafio de los
microorganismos, pero si que tengo cla-
ro que por una ranura invisible, con un
tamafio de pocas micras, estos pueden
pasar, aunque la sala este sobrepresiona-
da, después de sustituir la silicona, la res-
puesta del cliente fue que, jamas habfan
tenido unos resultados tan buenos en los
controles microbiolégicos, ni cuando la
sala era nueva, posiblemente no fue sélo
el sellado, sino que fue el resto de la lim-
pieza efectuada, en retornos, y equipos de
tratamiento del aire.

Funcionamiento de los equipos: tal
como hemos comentado, para mante-
ner las clasificaciones ambientales, uno
de los puntos importantes son los mo-
vimientos / hora, o lo que es lo mismo
el caudal de aire impulsado a las salas,
durante las reculificaciones, se com-
prueba el caudal de salida del aire en
cada difusor de la sala, pero esto reali-
zarlo constantemente seria muy costoso,
por lo que la metodologia mas basica es,
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facilitaran, caudales, potencias, limites o ca-
pacidades de reserva.

Cuando se ha derealizar limpieza en las ba-
terfas de refrigeracién o calefaccién.

Cuando deberemos de sustituir los filtros
intermedios (los previos mejor sustituirlos
periédicamente independientemente de la
perdida de carga).

Si se ha movido alguna compuerta, hemos
aspirado algln plastico, como nos afectan
las compuertas-mal llamadas-de caudal
constante, al consumo del equipo.

Importantisimo conocer el consumo de
los equipos, cdmo se incrementa y porqué,
cuanto nos gastamos en electricidad.

De todo esto podriamos ir tirando del hilo,
como si cada parte perteneciera a una bobi-
na de hilo diferente, y el hilo fuera lleno de
informacion y conocimientos, y seguir anali-
zando para seguir mejorando.

El mantenimiento de instalaciones de tra-
tamiento del aire para salas limpias, no se
debe basar en la sustitucion de filtros perié-
dicamente, su funcionamiento es 24 / 7, por
lo que las probabilidades de un desajuste,
que provoquen la variacién de presiones
en salas, caudales, temperaturas y hume-
dades, son muchas, debe de haber un se-
guimiento mucho mayory un anlisis de su
funcionamiento.

Tal como se comenta en la ISO 50001-es-
crita por expertos:
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