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> I-1. Zonas de contaminacién controlada (Z.E.C) * Filtracion de aire _ _
Antes de entrar en el ambiente de la zona a tratar, el aire exte-

rior debe ser despojado de sus particulas contaminantes por un
sistema de filtracion. Esto comportard un minimo de tres fases
de filtros de eficacia creciente.

¢ Terminologia y clase de empolvamiento
Z.E.C: Zona en el interior de la cual la concentracién
de particulas en el aire ambiente se mantine controlada.

La reglas de nivel maximo de contaminacidn estén fijadas
por la norma NF EN ISO 14644-1. Recomendamos seguir las especificaciones
indicadas en el esquema siguiente:

Nimero de Concentraciones maximas admisibles por m: de aire
(clasificacion de particulas de tamaiio igual o superior
. . F7 deseable de F9 a H10 deseables
a las dadas a continuacion
01lpm O02pm O3 pm 0,5 pm 1 pm 5 pm
1S0 1 10 2 = - - = N
1S0 2 100 24 10 4 - — t
1S0 3 1 000 237 102 35 8 - £ A partir de H13
1SO 4 10 000 2370 1020 352 83 -
Proteccion d CTA Proteccion
ISO5 [100000 | 23700 | 10200 | 3520 | 832 29 para limitar del dircuito aérdlico
1SO 6 |1 000 000(237 000 | 102 000 | 35200 8320 293 el engrasamiento de distribucion de aire Pmrx
1S0 7 352000 | 83200 | 2930 de los componentes y de componentes e Tmpolvamiento
- - - y el desarrollo terminales
1SO 8 - - —  [3520000[ 832000 | 29300 de los microorganismos
1SO 9 - - - 35200 000/8 320 000 | 293 000
¢ Principio de realizacion de una Z.E.C. 10 um L o um 001 um 0,001 1
Los parametros aerélicos controlados > Tampcide pastpattisulas
para la realizacién de una ZEC son: Vigbles » smplevisa
* La difusion del aire Lo v espore Pigeantss
La pureza del aire necesario a nivel de impulsién pero también .. > < Homosdlaihisac
nivel de la zona de trabajo protegida dependen del modo de difu- céiaiess Hollin
sion del aire: _ mowsldepobo P —
e ., . N I i h I
v La difusion por flujo turbulento: . Bactetias
El aire es impulsado dentro de una sala limpia. Se mezcla por . > . W+M
efecto de induccion de manera ideal al aire ambiente, lo cual per- et
mite la dilucién de las impurezas del aire de la sala limpia. > Tippedecfitvacion
. ., . L. . R R Filtros Media Eficaci
v La difusién por flujo unidireccional (flujo laminar): - _;_" c;: —
El recinto es totalmente barrido por flujo de aire limpio rectilineo e ' o
y paralelo. AT AR iR ts
La estabilidad del flujo laminar se obtiene con una velocidad de < Filfidgpsciarshon
aire alrededor de 0,45 m/s. Las impurezas liberadas por el pues-
T

to de trabajo son directamente rechazadas fuera del recinto.

* La tasa de renovacion del aire

Es el nimero de veces que el volumen de aire total del recinto
pasa por los filtros de muy alta eficacia en una hora. Esta tasa
debe ser suficiente para eliminar la contaminacién de particulas
producida en el local (proceso de fabricacion, personas trabajan-
do en el recinto...) y debe ser consecuencia tanto mas importan-
te cuanto mas pequeiio sea el tiempo de empolvamiento (a titu-
lo indicativo 600 vol/h para una clase I1SO 5 contra 15 vol/h para
una clase 1SO 8).

* La cascada de presiones

Para asegurar una mejor estanqueidad del recinto frente a los
contaminantes en particulas del exterior, se mantiene en éste
una ligera sobrepresion en relacion a los locales adyacentes
(de 15 a 20 Pa de media).

Las presiones son siempre escalonadas (+, ++ 6 +++) de las sa-
las mas limpias a las més contaminadas.

En ciertos casos bien especificos, se mantiene el recinto en

depresion con relacion a los locales adyacentes.
Tasa de renovacion y tipo de flujo recomendados

en funcién de la clase de empolvamiento en Z.E.C

clase tasa de
de-empelvami tipo de flujo i6 BPF———
USFD 209E En ISO (V/H)
100000 1SO 8 turbulento de 15 a 30
10000 1S0 7 turbulento de 30 a 50 C
1000 1SO 6 turbulento de 50 a 100
100 1SO 5 unidireccional de 300 a 600 A&B
10 1S0 4 unidireccional hasta 600
1 1S0 3 unidireccional hasta 600, ver mas
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Esta evolucion répida del proceso y de las tecnologias impo-
ne tratamientos de aire exigentes y complejos. Un sistema de
tratamiento global, que permita tratar todos los contami-
nantes, es técnica y econémicamente imposible, por esta
razén actualmente, se crean zonas de limpieza creciente.

> 1-2 . Ejemplos de Z.E.C
(ver pagina: 47 )

e I-2a . La industria agroalimentaria

Los productos alimentarios, cuando no estan esterilizados,
constituyen aportes nutritivos para los biocontaminantes.
Para evitar esta proliferacion bacteriana durante la fabrica-
cion, se ponen en servicio unas barreras como un ambiente
exento de polvo, un flujo de aire unidireccional en sobrepre-
sién (proteccion cercana) y/o descenso de la temperatura
para ralentizar el desarrollo bacteriano.

En este campo, buscamos mas luchar contra la bacteria que
cazar la particula. La Fecha de Caducidad (Fecha limite para
el Consumo) esta ligada al nivel de proteccion el alimento en
el momento de su envasado y el objetivo para un industrial
de la agroalimentacion es tener una fecha de caducidad larga.
En los ambientes de trabajo, la temperatura alcanza en gene-
ral 3°C, o incluso menos, lo cual plantea problemas de escar-

* Materiales a poner en practica:

Los edificios de fabricacién (FAB) estan construidos general-
mente con cuatro plantas superpuestas donde se situan las
instalaciones de climatizacién y de tratamiento de aire junto
con las maquinas. Las salas limpias ISO 4 o ISO 3, estan equi-
padas de techos filtrantes sobre toda la superficie con el
retorno en el suelo. Mini-ambientes pueden contar con ren-
dimientos superiores de Classe 1SO 2.

« Clasificacion:
Ademas de la clasificacién EN 1SO 14644-1 sobre los resulta-

cha sobre las baterias frias. Para evitar esta condensacion las
temperaturas de trabajo se situan alrededor del punto de
escarcha.

dos particulares, la clasificacion SEMI F21-95 define 4 clases
de contaminantes moleculares:
Los acidos A, las bases B (NH3, Amina...), los condensables

C (las siliconas, los hydrocarburos), los dopantes D (boro,

» Materiales a poner en practica: arsénico).

El material en la industria agroalimentaria es especifico a clase tipo de flujo

causa de los imperativos en términos de temperatura e higro- Categoria 1 10 100 1000 10 000
metria. Acidos (A) MA - 1 MA - 10 MA-100 | MA-1000 | MA- 10 000
El modo de di'fusic')n, en ambiente, se hace en general por Bases (B) MB -1 VB - 10 WE-100 | mB-1000 | MB- 10000
conductos textiles porosos o de ranuras que tienen la venta- G

ja de ser lavables con una filtracion de alta eficacia a proteger © MC-1 McC - 10 MC-100 | MC-1000 | MC- 10000
en modo de lavado. Para las zonas sensibles (cortado de Dopantes (0)|  MD -1 VD - 10 WD -100 | ™D -1 000 | ™D - 10 000

jamon, rellenado de yogures, etc ...) un flujo unidireccional
de clase ISO 5 protege ademads la zona de fabricacion.

Los cajones de tratamiento de aire deben ser lavables, estan-
cos y sin retencion. Ademas, los paneles son generalmente
tipo sandwich poliuretano con paramentos en inox o polies-
ter para evitar cualquier puente térmico.

Los conductos son estancos, tipo sandwich poliuretano con
paramentos en inox o poliester para evitar cualquier puente
térmico.

¢ 1-2b . El automovil

La industria del automovil debe ser protegida de cuerpos
extrafios que se pueden introducir en los talleres de pintura
o durante la fabricacion de las piezas mecanicas de alta pre-
cision (inyectores...). El proceso dentro de un taller de pintu-
ra por ejemplo, comporta varias fases donde la ventilacion y
la difusion a poner en préctica es mas o menos importante
(aerosoles, nieblas ...) para proteger el producto manufactu-
rado de defectos y para proteger el manipulador. La tempe-
ratura y la humedad no son factores demasiado importantes,
de media 25°C +/-2°C, Hr 50% +/-10%.

* Materiales a poner en practica:

El sistema de difusion por desplazamiento de aire permite
reducir los caudales a poner en practica tratando solamente
la zona de fabricacion sobre todo en las naves de gran altura.
En otros casos, en sala I1SO 8, se pueden instalar en el techo
difusores portafiltro de muy alta eficacia a induccién. Un flujo
unidireccional para las zonas mas sensibles tiene la ventaja
de crear un efecto de piston con retorno por rejilla de retor-
no en el suelo para cabinas de pintura en clase 30 000
(segun el uso federal 209 E).

¢ |-2c . La microelectronica

La microelectronica es puntera en tecnologia y el tratamiento
de aire debe seguir esta linea. Como resultado de monitori-
zar los componentes y desarrollar tecnologias cada vez mas
microscdpicas, ha sido necesario luchar, a lo largo de los afios
60, contra la contaminacion particular, contra la contamina-
cion idnica y actualmente contra la contaminacién molecular.

¢ |-2d . La industria farmacéutica

En la industria farmacéutica y proximas se evitaran sobre todo
las contaminaciones cruzadas o la contaminacion de un pro-
ducto durante su fabricacion.

En funcion del tipo de producto: polvos, liquidos o estériles el
tipo de proceso de tratamiento de aire sera diferente.

La reglamentacion clara gracias a las recomendaciones de los
BPF que definen 4 clases de contaminacion probables segtin
dos estados de ocupacion (en reposo o en actividad) para 2
tamanos de particulas (0.5u y 5p).

Cada producto necesita unas condiciones particulares en tér-
minos de tratamiento. La produccién de comprimidos nece-
sita ambientes relativamente secos.

* Materiales a poner en practica:
Para una clase A, por ejemplo, el material de tratamiento de
aire a poner en practica es el flujo laminar integral. (produc-
tos inyectables).
La manipulacién de polvos o de ciertos productos toxicos
requiere espacios especificos donde incluso los aislantes pro-
tejan el producto, el manipulador y el entorno. Sin menos-
preciar los riesgos, los condicionantes especificos imponen
utilizar sistemas:
- de proteccion (barreras de presion de aire, barreras fisicas
como las dobles puertas...)
- de limpieza (paredes lavables no adherentes)
- de descontaminacion (acido paracético, peroxido de hi-
drégeno o formol)
Para las salas limpias en clase ISO 8 0 1SO 7, se utilizaran difu-
sores porta filtros de Muy Alta Eficacia con difusores a induc-
cion. Para proteger Ginicamente el producto, un flujo direccio-
nal permite obtener clases de limpieza ISO 5.




« Clasificacion:
Los objetivos de resultados esperados en funcion del tipo
de actividades estan dados por los BPF.

Numero maximo de particulas /
m? para tamaiios iguales o superiores a
Clase En reposo En actividad
A 3500 0 3500 0
B 3500 0 350 000 2 000
C 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D 3 500 000 20 000 - -

e |-2e . La industria espacial

Como en la industria de los semi conductores, la industria
espacial es un polo de alta tecnologia.

El tratamiento de aire contribuye a la fiabilidad de los satélites
(telecomunicaciones, de observacion, cientificas o militares).
la industria espacial lucha contra la contaminacién particular
y molecular. La temperatura y la humedad a poner en practi-
ca dependen de los productos.

Los edificios son voluminosos (alturas superiores a 10m) a
causa del volumen de los satélites, por lo que son necesarios
caudales de aire importantes.

* Materiales a poner en practica:

Los satélites son fabricados en salas limpias de clase 1SO 8 a
ISO 7. Ciertos componentes sensibles (espejos, telescopio)
son fabricados en clase 1SO 4 o ISO 5.

La difusion sera especifica con difusores de largo alcance. El
sistema de desplazamiento de aire puede representar una
alternativa cuando no se precisa tratar todo el volumen.

Cada filiar industrial es tratada en profundidad en la publicacion de referencia
“TRATAMIENTO DEL AIRE PARA LAS SALAS LIMPIAS” publicado por el ASPEC.

¢ 2 - HIGIENE HOSPITALARIA .

Cada vez mas mediatizadas, las infecciones nosocomiales
representan hoy mas que nunca un problema de salud publi-
ca preocupante (alrededor de 800 000 personas estan afec-
tadas cada afio, o sea el 7% de las persona hospitalizadas).
Incluso si son una minoria, las infecciones debidas a una
contaminacién por el aire (o aerobiocontaminacién) repre-
senta un porcentaje no despreciable de estas infecciones
nosocomiales.

También, en higiene hospitalaria, y mas concretamente en los
quirdfanos, el tratamiento de aire juega un papel primordial
ya que debe proteger al mismo tiempo la zona de riesgos (el
campo operatorio, por ejemplo) contra toda contaminacion
microbiolégica, como recuperar un cierto confort para el
equipo de personal quirdrgico.

France Air propone, en consecuencia, todo una gama de sis-
temas de filtracion y de difusion de aire para las zonas a ries-
go de biocontaminacidn en los hospitales. Estas soluciones
aerdlicas estan perfectamente estudiadas y adaptadas a las
necesidades de los establecimientos de Salut.

La nueva norma NF S 90-351 :

Intitulada " Establecimientos de salud — Salas limpias y entor-
nos controlados aparentes — Exigencias relativas para el
control de la contaminacion aerotransportada ", esta nueva
norma, muy esperada (salida en junio 2003) remplaza la del
mismo nombre en vigor desde 1987 que no trataba desde la
recepcion y desde los controles de ambiente limpio.

Nosotros comprometemos a los conceptores y a los usuarios
a que se preocupen junto con AFNOR pues ella es una hera-
mienta precisa para la concepcion, la realizacién y también la
explotacion y el mantenimiento de las instalaciones de trata-
miento de aire en los establecimientos de salud.

Las zonas a riesgo:

Un concepto importante resaltado en la nueva norma
NF S 90-351 es el de las zonas a riesgo. Por definicion, una
zona a riesgo de biocontaminacion es un lugar definido y
delimitado en el cual los sujetos y/o los productos son parti-
cularmente vulnerables a las particulas viables o inertes.

De esta manera, encontramos 4 niveles de zonas de riesgo en
funcion del riesgo de infeccion:

Zona de riesgo 4: MUY ALTO el riesgo infeccioso

Zona de riesgo 3: ALTO el riesgo infeccioso

Zona de riesgo 2: MEDIO el riesgo infeccioso

Zona de riesgo 4: NULO el riesgo infeccioso
En la practica, por cada proyecto en concepcién (nuevo o de
renovacion), se debe efectuar un analisis de riesgos de cada
zona para atribuir a cada una de ellas el nivel de riesgo apro-
piado en funcion de los criterios que sélo el usuario final
conoce (tipo de actos medicales practicados, sensiblidad del
paciente o del producto expuesto...).

Los avances esperados:

La norna define a continuacion los niveles de eficacia espera-
da en funcién de las zonas a riesgo definidas:

Sin presencia humana y en presencia de equipamientos
Clase Nivel objetivo de | Nivel objetivo de
Designacion particular clase de cinética clase de

de la zona de la zona de desconminacion| bactereologica de
a proteger particular a 0,5 pm | la zona a proteger

ZONA 4 I1SO 5 CP 10 B 10

ZONA 3 IS0 7 CP 20 B 10

ZONA 2 I1SO 8 CP 20 B 100

ZONA 1 Locales no especificos

La clase particular esta definida por la norma:

NF EN ISO 14644-1.

La clase de cinética de descontaminacion particular esta defi-
nida por "el tiempo necesario para obtener una descontami-
nacion del 90% en relacién a una punta de contaminacion
inicial'".

Ej: CP20 = menos de 20 mn son necesarios para volver al
90% de descontaminacion.

La clase bacteriolégica define una concentreacion maxima
de particulas viables a no exceder.

Ej: B10 = presencia de menos de 10 ufc/m3 de aire (ufc:
Unidad Formando Colonia).

Este proceso conduce a contrastar los medios y los equipos
apropiados par alcanzar los objetivos en términos de higiene
cuando esta esté fijada.




