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Sala Blanca, también llamadas
Salas Limpias o de Ambiente
Controlado, son espacios que
albergan operaciones 0 proce-
S0S que precisan atmaosferas
absolutamente exentas de
particulas para garantizar la
calidad de tales actividades
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Son salas especialmente disefiadas para ob-
tener bajos niveles de contaminacién, en las
que aplica un control estricto sobre parametros
ambientales tales como las particulas en aire,
temperatura, humedad relativa, flujo de aire,
control de presion respecto espacios colindan-
tes e iluminacién.

Entre los sectores de aplicacion destacan el far-
macéutico, alimentario, éptica y optoelectréni-
ca, microelectrénica o analitica quimica entre
otros, y los procesos que se desarrollan en su
atmosfera controlada son la produccién, mon-
taje, tratamiento o envasado.
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En las Salas de Ambiente Controlado se deben
tener en cuenta y tratar tres posibles origenes de
las particulas contaminantes: la envolvente, el
aire, y los usuarios y/o materiales que se manipu-
lan de las mismas.

ORIGEN DE LAS PARTICULAS
CONTAMINANTES

Referente a las propiedades de los materiales
de construccion y su acabado, destacar que se
utilizan materiales certificados de diferentes ca-
tegorias segun los requisitos del proyecto a nivel
de la emision de moléculas por uso o limpieza, la
conductividad electroestética, la actividad bac-
teriana o por ejemplo la resistencia quimica y
posibilidad de seguir procesos de descontamina-
cién biolégicas de elevado indice de agresividad.
Respecto al acabado interior, se caracterizan
constructivamente por su continuidad a fin de
garantizar estanqueidad y nula infiltracién de aire
no tratado ni controlado para evitar la presencia
patégena, reduciendo al maximo la posibilidad
de contaminacién cruzada. Los cerramientos
perimetrales y techos deben ser inertes y quimi-
camente resistentes a fin de evitar emisién de
particulas y facilitar su limpieza y desinfeccion.
De la misma manera las uniones seran mediante
perfil sanitario. Por su lado el suelo puede reque-
rir caracteristicas antiestaticas para minimizar
la afectacion de los instrumentos de gran sen-
sibilidad utilizados por ejemplo en la industria
farmacéutica.

Por su lado respeto de la transferencia de produc-
tos entre diferentes zonas o transito de personal se
utilizan las denominadas salas SAS o ESCLUSAS,
son camaras de paso disefiadas para garantizar la
seguridad durante dichos transitos. La normativa
internacional ISO establece diferentes categorias,
SAS de Paso, SAS Ventilado o SAS Biolégico. Las
SAS de Paso garantizan el transito impidiendo la
transferencia de cualquier tipo de contaminacioén
en ambos sentidos, pueden incluir enclavamiento
de puertas o sistemas de desinfeccién opcionales
como lamparas ultravioletas germicidas. La ca-
tegoria SAS Ventilado incorpora barrido de aire
con filtrado categoria HEPA y control por encla-
vamiento de puertas para evitar la contaminacion
entre los diferentes sectores. Los ventiladores que
vehiculan el aire son tecnologia EC que permite
una rapida y eficiente adaptabilidad a las necesi-
dades de caudal y presiones diferenciales con un
6ptimo consumo energético.
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Especificamente el denominado SAS Ducha de Aire impulsa aire
ultrafiltrado a una velocidad superior a 35 m/s para la limpieza de
particulas de personal y material previo al acceso a salas con altos
requerimientos de clasificacion como podrian ser salas estériles o
a la salida de é&reas de contencion. Otro sistema similar son las Du-
chas de Agua Nebulizada que se usa para fijar las particulas en los
trajes de proteccién de los usuarios de zonas de alta concentracién
de contaminantes y asi mantener controlada de forma segura la
posible salida de dichas particulas. Y como tercer tipo y de mayor
calificacién tenemos los SAS Bioldgicos que se caracterizan por su
capacidad de neutralizacion biolégica de los materiales.
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metros en el aire vehiculado:
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Las Unidades de Tratamiento de Aire (UTAs) juegan un papel muy importante en el conjunto de elementos de las
Salas Blancas para conseguir su objetivo de calidad del aire al tratar tal como indica su nombre los siguientes para-

© NUmero y dimensiones de particulas en el aire.
© Temperatura seca.

© Temperatura himeda.

¥EEE

® Flujo de aire: velocidad y direccién.
© Presion interior del aire.

Para el Tratamiento del Aire en las Salas Limpias se utili-
zan las UTAs clasificadas como Higiénicas. A diferencia de
un Climatizador estandar esta categoria de calidad superior
presenta una solucién desarrollada especificamente para
satisfacer los requerimientos de las Salas Blancas. Entre
sus caracteristicas se esmera especial atencioén en:

© Interior totalmente liso acabado en acero inoxidable.
o Caracteristicas constructivas segin UNE1886:

© Resistencia mecanica.

© Transmitancia térmica.

© Fugas de aire en los diferentes elementos.

© Puentes térmicos.

© Bandejas de condensados de INOX con doble pendiente
para evitar agua estancada.

o Elementos internos desmontables para facilitar su limpieza.

© Baterias de frio y calor montadas con accesibilidad ante-
rior y posterior a fin de facilitar las tareas de mantenimien-
to, limpieza y desinfeccién de las mismas.

o Ventiladores tecnologia EC que facilitan una gestion con
rapida respuesta a los cambios de necesidad tanto de cau-
dales como presiones en los espacios tratados.

© Incorporacién de etapas de filtrado absoluto HEPA, bien
en la propia UTA o mas habitualmente en techo de las
propias Salas Blancas.

© Incorporacién de etapas de inactivacién mediante lam-

paras de Ultravioleta de Onda Corta, etapa fotocatalitica o
etapa de polarizacién activa.

E NOVIEMBRE - DICIEMBRE 2020 - Ndmero 25

CONCEPCION DE LAS SALAS
DE AMBIENTES CONTROLADOS

Cada sala blanca es diferente en su concepcién adaptan-
dose a los requerimientos y caracteristicas concretas y apli-
cacién que merece cada proyecto, pero hay una serie de
consideraciones genéricas a tener en cuenta en todas ellas:

® La instalacion de climatizacién es fundamental en toda
Sala Limpia, pero debe tenerse en cuenta que una sala
blanca es mucho mas que las condiciones ambientales y
comprende desde aspectos constructivos y de acabados,
sistemas de acceso de personas y materiales, protocolos
de funcionamiento del personal, procesos de limpieza y
sistemas de control y validacién.

® Clasificacion sala: antes de proyectar una sala blanca
siempre debe indicarse qué categoria se pretende conse-
guir y en qué sistema de clasificacién.

® Se debe indicar si la clasificacién de sala blanca se pre-
tende obtener en reposo o en funcionamiento / actividad.
En la industria normalmente las condiciones se requieren
durante la actividad. Mientras en los hospitales existen sa-
las blancas de las dos tipologias, con la categoria en reposo
tenemos como ejemplo quiréfanos, UCls, neonatologia o
autopsias, y otras en las que se exige en actividad, como
pueden ser las salas de preparacion de citostaticos y pa-
renterales del servicio de farmacia.

® Escalonado de categorias de las salas colindantes: desde
el sector industrial al hospitalario o laboratorios es impor-
tante disponer siempre que se pueda de un escalonado de
categorias. En el campo industrial se estructura en una
secuencia de las partes mas limpias con una categoria su-
perior y de las partes mas sucias por su actividad con otra
categoria inferior; mientras por ejemplo en los laboratorios
se estructura con una categoria para la sala y otra categoria
superior en el interior de las cabinas protegidas de trabajo.

© Analisis del tiempo de recuperacién de la categoria de
sala blanca. Importante tanto en salas clasificadas en acti-
vidad como en el caso de reposo. Para este segundo caso,
por ejemplo, es importante determinar en cuanto tiempo
es capaz de recuperar la categoria cuando cesa la activi-
dad. Un caso significativo seria un quiréfano, en el cual la
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contaminacién ambiental se produce siempre durante la
actividad y se debe establecer el tiempo que se admite en
la recuperacién de la categoria de sala blanca, correspon-
diendo al tiempo en que el quir6fano debe permanecer en
reposo antes de la nueva operacion.

© Calidad del aire exterior: es muy importante la monito-
rizacién continua de la calidad del aire exterior, que suele
ser cambiante en el tiempo y casi siempre peor que la del
aire del interior de la sala. La posible mala calidad del aire
exterior debe corregirse antes de la llegada del aire a los fil-
tros absolutos. Para una sala blanca es muy importante la
posicién relativa de la toma de aire exterior y la influencia
de vientos y la distancia a los puntos de descarga.

© Temperatura y humedad: las condiciones de temperatura
y humedad suelen ser las habituales de confort, pero en las
salas blancas se debe ser muy estricto con la tolerancia del
mantenimiento de las condiciones marcadas y sobre todo
con los cambios bruscos de las condiciones ambientales.

© NUmero de movimientos/h del aire de la sala: el nime-
ro de movimientos/hora del aire de una sala blanca no
tiene una correspondencia directa con la clase de sala,
pudiéndose obtener una clasificacién con diferentes nu-
meros de movimientos, influyendo mucho el tamafio de la
sala y sobre todo si la clasificacién exigida es en reposo o
en actividad.

© Niveles de filtracién: escalonamiento de menor a mayor
calidad de niveles de eficacia de los filtros, empleando filtros
de alta eficiencia en los elementos terminales de difusion.
Se deben monitorizar los filtros para conocer el grado de
ensuciamiento y de colmatacion.

© Recirculacion de aire: a valorar en aquellos casos en
que la calidad del aire interior es superior al exterior y con
menos contaminantes.

® En los procesos con elevado potencial de contaminacién
biolégica en la descarga, se debe proteger la emision al
exterior con un sistema de filtraje de alta eficacia.

® Presurizacién negativa o positiva atendiendo al foco
de posible contaminacién. Negativa cuando no se puede
permitir la salida de posible aire contaminado al exterior
(ciertos laboratorios o boxes de infecciosos), Positiva en
las salas blancas presurizadas para evitar que al abrir las
puertas y los SAS de materiales entre aire de fuera poten-
cialmente contaminado.

Sistemas de clasificacion de las Salas Blancas:

Entre los numerosos sistemas de clasificacién de Salas
Blancas el de mayor implantacién a nivel internacional es
la normativa ISO 14644.

Otros sistemas de clasificacién vigentes son por ejemplo
las Normas de Correcta Fabricacion, NCF o GMP (Good
Manufacturing Practices), que son las directrices funda-
mentales para definir los estandares de calidad en la fabri-
cacion de medicamentos y son de obligado cumplimiento
para la industria farmacéutica. Otro estandar de gran im-
plantacién es por ejemplo las US FED STD 209E. Dichos
sistemas de clasificacién, asi como sistemas anteriores
disponen de tablas de equivalencias entre ellos.

En la presente introduccién a las Salas Blancas profundi-
zaremos en la Normativa desarrollada por la Organizacion
Internacional de Normalizacién, conocida como ISO, que
es el organismo que establece y controla las normas inter-
nacionales de fabricacién para todas las areas industria-
les, entre ellas las Salas Limpias. Su principal objetivo es
la estandarizacién de las normas a nivel internacional. La
normativa especifica de Salas Blancas, 1SO 14644, cuen-
ta con distintos capitulos que nos presentan diferentes
aspectos en relacion con las salas blancas.
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Estos capitulos estan en continua revision y el afio de vi-
gencia lo indicamos entre paréntesis:

e |SO 14644-1 (2015): Clasificacién de la limpieza del
aire por concentracién de particulas.

e ISO 14644-2 (2015): Monitorizacién calidad del aire
para proporcionar evidencias del desempefio de la sala.

¢ |SO 14644-3 (2019): Métodos de ensayo.

¢ IS0 14644-4 (2001): Disefio, construccion y puesta en marcha.
¢ |SO 14644-5 (2004): Funcionamiento.

* |SO 14644-6 (2007): Terminologia.

* |SO 14644-7 (2004): Dispositivos de separacion.

¢ ISO 14644-8 (2013): Clasificacién de la calidad del aire
por contaminacién quimica.

* ISO 14644-9 (2012): Clasificacion de la limpieza de
superficies.

¢ I1SO 14644-10 (2013): Contaminacién quimica (superficies).
¢ ISO 14644-12 (2018): Clasificaciéon por concentracién
de nano particulas.

¢ ISO 14644-13 (2017): Limpieza de superficies para lo-
grar niveles definidos de limpieza en términos de clasifica-
cién quimica y de particulas.

* I1SO 14644-14 (2016): Evaluacion de la idoneidad para
el uso de equipos por concentracion de particulas en el aire.

¢ |SO 14644-15 (2017): Evaluacién de la idoneidad para
el uso de equipos y materiales por concentraciéon quimica
en el aire.

¢ |SO 14644-16 (2019): Eficiencia energética en salas
blancas y dispositivos separadores.

ISO 14644-1 describe la metodologia a seguir a la hora
de clasificar una Sala Blanca. Define el nimero minimo de
puntos de muestreo y el tamafio de la muestra, basados
en el limite de clase para el mayor tamafio de particula
tomada en consideracién y en el método de evaluacion de
los datos recogidos.

A grandes rasgos vemos que la revision 2015 establece los
siguientes cambios respeto la version anterior de 1999,
limites de concentracion de particulas en funcién de la
clase y el tamafio de la particula, el sistema para deter-
minar el nimero minimo de localizaciones a muestrear, y
el criterio de aceptacién para la determinacién final de la
clase.

Especifica la clasificaciéon de la limpieza del aire en tér-
minos de concentracién de particulas en el aire en salas
y zonas limpias; y también en dispositivos de separacién
(aisladores) como se define posteriormente en ISO 14644-
7. Sélo las poblaciones de particulas que tienen distribu-
ciones acumulativas basadas en tamafios de particulas de
umbral de limite inferior que varian de 0’1 pm a 0’5 pm
se consideran para fines de clasificacion.

En este capitulo de la ISO 14644-1 no se contempla la
clasificacién de poblaciones de particulas que estan fuera
del rango de tamafio de particula de umbral inferior espe-
cificado: 0’1 ym a 0’5 uym. En el capitulo 14644-12 se
clasifican las concentraciones de particulas en la nano es-
cala. La determinacion de la concentraciéon de particulas

de aire, iguales o superiores a los tamafios especificados
se realiza en los lugares de muestreo designados, median-
te contadores de particulas de dispersién de luz discretos
en el aire (LSAPC).

ISO 14644-1 establece la siguiente clasificaciéon de las
Sala limpias en funcién de la limpieza del aire:

0,1 pm 0,2 pm 0,3 um 0,5 pm 1pm 5pm
1 100 d d d d e
2 100 24® 100 d d e
3 1000 237 102 350 d 4
4 10 000 2370 1020 352 83b
5 100 000 23700 10 200 3520 832 d.ef
6 1000000 237 000 102 000 35200 8320 293
7 € < € 352000 83 200 2930
8 < < < 3520000 832 000 29300
98 < < < 35 200 000 8320000 293 000

ISO 14644-2 regula la necesidad de un plan de monitori-
zacién para el control y seguimiento del comportamiento
de la sala, 1SO 14644-3 indica los puntos relevantes en
los ensayos regulares a realizar incluidas las pruebas de
hermeticidad de las salas, 1SO 14644-4 desarrolla aspec-
tos sobre el disefo, certificaciéon y construccién de las sa-
las blancas en el sector farmacéutico, 1ISO 14644-5 reco-
ge los aspectos de funcionamiento en sus procedimientos
operativos incluida la vestimenta a utilizar y la formacién
del personal, 14644-8 y 10 dedicadas a la contamina-
cion molecular del aire y la contaminacién quimica de las
superficies mientras la 1SO 14644- 9 esta dedicada a la
clasificacién de la limpieza de las superficies.
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:Que corra el Aire!

Ventila tus ideas, refresca tus conocimientos...

llegan nuevos tiempos que piden nuevos aires.

Servoclima, ayer, hoy y mafana, investigando y
produciendo unidades para el tratamiento del
aire que se adapten a cada momento y a cada
situacion.

SERVOCLMMA

Sabemos Tratar el Aire

Gaudi, 26. 08120 La Llagosta +34 935 443 830 info@servoclima.com
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