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Ambiente de manufactura GMP —l
Proteccion del Proteccion del Proteccién del
Producto personal medio ambiente
1. Dellaicontaminacion: l l
2. De |la contaminacion 1. Prevenir contacto 1. Evitar descarga
cruzada, con el polvo. de polvo.
 lemperaturay. 2. Prevenir contacto 2. Evitar descarga
Humedad correcta, con gases o humos. de gases o humos.
3. Condiciones 3. Evitar decarga
aceptables de de efluentes.
confort.

{
Sistema HVAC GMP
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Validacion del sistema
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Prevencion de riesgos de:
v’ contaminacion
v’ contaminacion cruzada

v El mix up (mezcla)
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Contaminacion:

Elemento no deseable dentro de otro, puede
resultar perjudicial en distintos niveles de
severidad

Contaminacion cruzada

Elemento no deseable dentro de otro que llego a
él por equivocacion, pensando gque se trataba del
mismo

Mix up: mezcla de materiales
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Ventilation with re-circulated air + make-up air

Exhaust Unit

Central Air Handling Unit
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Fuente: WHO Training modules
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Ventilation with 100% fresh air (no air re-circulation)

Exhaust Unit Washer (optional)
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Fuente: WHO Training modules
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AHU mounted final filter Filter in terminal position

HEPA Filter
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Main filter l
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El aire “sucio” y su manejo, por qué?

2 l l l\@ Por desplazamiento
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Unidad Manejadora de Aire (UMA)

Un climatizador, tambien llamado unidad manejadora
de aire (UMA) o Unidad de tratamiento del aire (U.T.A,
en la normativa espafola), es un aparato de trata el aire
en los aspectos necesarios para climatizar un ambiente,
en cuanto a los correctos caudales de ventilacion (aire
exterior), limpieza (filtrado), temperatura (calentamiento o
enfriamiento) y humedad (humectando en invierno y
deshumectando en verano). Es un componente
fundamental en los sistemas de climatizacion de edificios
y plantas manufactureras.

Por si mismos no producen calor ni frio, que les llega de
fuentes externas (caldera o maquinas frigorificas) por
tuberias de agua o gas refrigerante. Puede, no obstante,
haber un aporte propio de calor mediante resistencias
eléctricas de apoyo incorporadas en algunos equipos.
Consta de una entrada de aire exterior, un filtro, un
ventilador, uno o dos intercambiadores de frio/calor un
humidificador (para invierno), y un separador de gotas.



http://es.wikipedia.org/wiki/Unidad_de_tratamiento_del_aire
http://es.wikipedia.org/wiki/Caudal_(fluido)
http://es.wikipedia.org/wiki/Temperatura
http://es.wikipedia.org/wiki/Humedad
http://es.wikipedia.org/wiki/Climatizaci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Caldera_(calefacci%C3%B3n)
http://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A1quina_frigor%C3%ADfica
http://es.wikipedia.org/wiki/Filtro_de_aire
http://es.wikipedia.org/wiki/Ventilador
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Ventilador de Extraccion (Vex)

Se utiliza para desplazar aire o gas de un
lugar a otro, dentro de o entre espacios, para
usos industriales o residenciales, para
ventilacion o para aumentar la circulacion de
aire en un espacio habitado, basicamente
para refrescar. Por esta razon, es un
elemento indispensable en climas calidos.
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Colector de Polvo (Cop)

Un colector de polvo es un sistema que
mejora la calidad del aire liberado por
procesos industriales o comerciales mediante
la recoleccion de polvo y otras impurezas de
un gas o aire. Fue disefiado para separar
grandes volumenes de gas, y consiste en un
escape de gas, un filtro de polvo, un limpiador
del filtro, y un receptaculo o un sistema
removedor del polvo. Se diferencia de los
limpiadores de aire, que utilizan un filtro para
remover el polvo.



http://es.wikipedia.org/wiki/Polvo
http://es.wikipedia.org/wiki/Filtro_de_aire

Inspeccion y Pruebas de HVAC
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Unidad Manejadora de Aire (UMA)

v' Inspeccion visual: Revision de estatus de filtros, limpieza, conexion ductos,
instrumentos, conexiones eléctricas.

v' Medicion de caudal de suministro

v Medicion de caudal de extraccion

v' Medicion de caudal de toma del exterior (TAE)

v Medicién de Temperatura y Humedad Relativa antes de serpentin

v' Medicién de Temperatura y Humedad Relativa después de serpentin

v' Medicion de diferencial de presion en pre-filtros (G-4), Filtro intermedio (F-9) y

Filtro Absoluto (H-10 6 H-13).
v Medicion de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz), Voltaje (V ~), Corriente (A).
v Medicion de revoluciones de ventilador (rpm).
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Toma de aire del Motor - Ventilador

exterior (TAE)

Suministro

Retorno o
Extraccion

Pre-Filtro Filtro intermedio Filtro absoluto

Intercambiador o
serpentin
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Ventilador de extraccion (Vex)

v’ Inspeccion visual: limpieza, conexion ductos, instrumentos, conexiones
eléctricas.

v Medicion de caudal de extraccion

v/ Medicién de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz), Voltaje (V ~), Corriente
(A).

v Medicién de revoluciones de ventilador (rpm).
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‘ Extraccion
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Colector de Polvo

v Inspecciéon visual: limpieza, conexién ductos, instrumentos, conexiones
eléctricas.

v' Medicién de diferencial de presion en Filtro Absoluto (H-10 6 H-13).

v" Medicion de caudal de extraccion

v" Medicién de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz), Voltaje (V ~), Corriente

(A).
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2

@ El aire sucio
entra en la
camara

€ Elairees
extraido
a traves
del medio
filtrante

9 Sale el aire

limpio




Prueba de Integridad de Filtro
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Este método sirve para comprobar la alta eficiencia de
los filtros de particulas. Dependiendo de cada
parametro, existen ciertas diferencias cuando se
somete a las pruebas.

La prueba de fugas sirve para realizar una prueba a la
malla filtrante, de modo que se detecten aguellos
valores de penetracion individuales que exceden los
valores permisibles.
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Para la prueba de fugas, el filtro de prueba es instalado
en el soporte y es sujeto a un fluyo de aire
correspondiente con la velocidad del flujo de aire
nominal; mas tarde, el filtro se purga y el aerosol de
prueba es producido por-un generador que lo mezcla
con aire de prueba en un ducto de mezclado para que
logre difundirse de manera mas homogéenea a travées de
la seccion transversal del ducto.



Pruebas de Integridad de F|Itro Hepa ©cerca

N | 7

A]uste de Flltros hasta
eliminar fugas
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