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RESUMEN

El presente estudio tiene por finalidad conocer las distintas pruebas que se deben realizar a

una cabina de flujo laminar o a una cabina de bioseguridad, para su certificacién en campo.

Las ventas de cabinas de flujo laminar y bioseguridad se han incrementado en estos Gltimos
afios en nuestro pais y el servicio de certificacion de cabinas se esta volviendo cada vez mas
solicitado y actualmente hay muy pocas empresas que brindan este servicio en el mercado

peruano. Incluso hay muchos clientes que solicitan este servicio a proveedores del extranjero.

Para implementar el servicio de certificacion en campo de cabinas de flujo laminar y
bioseguridad se han tomado como referencias 2 normas con mayor grado de importancia, las
cuales son la NSF-49 y la EN 12469, con la finalidad de abarcar todos los tipos de cabinas
existentes. Esto se debe a que si bien la norma NSF-49 es muy completa esta solo aplica a las

cabinas de bioseguridad clase I1.

Para la certificacion de cabinas se necesitan de equipos debidamente calibrados, entre dichos
equipos tenemos los siguientes: Un anemdmetro de sensor de hilo, un fotdmetro de aerosol,
un contador de particulas, un generador de humos, un sondémetro, un luxémetro y un
radiometro. Si bien la norma NSF-49 indica también otras pruebas, por el momento solo se
esta certificando con los equipos anteriormente mencionados, pero se resalta que las pruebas

aun no implementadas son solo pruebas secundarias.

Un punto a tener en consideracion es la calibracion de los equipos a utilizar en la
certificacion, como el anemometro de sensor de hilo, el fotdbmetro de aerosol y el contador de
particulas son equipos que aun no hay proveedor que lo calibre en el Perd, por lo que con

cierta frecuencia se tienen que enviar al extranjero para su respectiva calibracion.



CAPITULOI
INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

Las cabinas de seguridad bioldgica o bioseguridad forman parte de un grupo de equipos
que tiene por finalidad la proteccion tanto del operador, como de muestra a trabajar y
también la del medio ambiente; cuando se realicen actividades en los laboratorios clinicos

0 que apliquen al sector salud en general.

La concepcién y desarrollo de este tipo de equipos se inicid a principios del siglo XX,
cuando se disefié una caja de aislamiento microbioldgico, la cual se mantenia a presion
negativa. Disponia de un filtro de ingreso y el aire finalmente se extraia de la misma a
través de un frasco que contenia una solucion desinfectante. En 1943, Van Den Ende
disefid y construyé la que puede considerarse como la primera cabina de seguridad
bioldgica, en la cual se generaba un movimiento de aire hacia el area contenida a través de
un quemador, colocado sobre el conducto de extraccion o chimenea. Dicho disefio fue
refinado y hacia 1953 se logrd una version de las cabinas conocidas hoy en dia como
Clase I.

A finales de 1960 hasta mediados de 1970, los cientificos a menudo presentaron sus
propias Clase Il especificaciones y opciones del gabinete a los fabricantes. Con el fin de
estandarizar el disefio del gabinete y el rendimiento utilizado por los investigadores
gubernamentales, los Institutos Nacionales de Salud (NIH) desarrollaron una

especificacion para cabinas de seguridad biologica en 1973.

El Instituto Nacional del Cancer también ha desarrollado sus propias especificaciones para
los gabinetes de seguridad bioldgica del mismo afio. Las especificaciones del gobierno
exigian y diferian en varios criterios de disefio que crean un impedimento para el
desarrollo de los fabricantes. En un intento de desarrollar especificaciones imparciales,
NIH en contacto con la National Sanitation Foundation (NSF International) a principios
de 1970. NSF International es una organizacion independiente que actla como organismo
neutral que sirve al consumidor, el gobierno y la industria en el desarrollo de soluciones

para los problemas relacionados con la salud publica y el medio ambiente. Después de



numerosas reuniones con funcionarios gubernamentales, cientificos y fabricantes, NSF

Internacional publicé su Nimero Estandar 49 en 1976. 4
1.2 Objetivos Generales

- Conocer el método, la sistematica y los equipos necesarios para realizar la
certificaciones en campo de las cabinas de flujo laminar y bioseguridad.

- Dar a conocer si una cabina de flujo laminar o bioseguridad trabaja correctamente o
necesita algun tipo de mantenimiento o cambio de repuestos.

Objetivos Especificos

e Dar a conocer las normas involucradas en la certificacion de cabinas de flujo

laminar o  bioseguridad en todas sus clases.

e Confirmar si los equipos patrones utilizados en la certificacion cumplen con las

especificaciones indicadas en la norma para la certificacion de cabinas.

e Analizar detalladamente los resultados de cada una de las pruebas de la
certificacion en campo de las cabinas y ver si estos cumplen lo indicado en las

normas correspondientes.



CAPITULO 11
FUNDAMENTO TEORICO

2.1 Certificacion:

Accion por la cual una Entidad de Evaluacion manifiesta que un producto o servicio

cumple todos los requisitos de una norma especifica.
2.2 Calibracién:

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion

que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion. &
2.3 Flujo Laminar de aire:

Son corrientes de flujo de aire que fluyen paralelas y unidireccionalmente a una velocidad

determinada, en la que no existen turbulencias aerodindmicas.
2.3.1 Dindmica de Fluidos

La dindmica de fluidos estudia los fluidos en movimiento y es una de las ramas mas

complejas de la mecénica.

Aunque cada gota de fluido cumple con las leyes del movimiento de Newton las
ecuaciones que describen el movimiento del fluido pueden ser extremadamente complejas.
En muchos casos préacticos, sin embargo el comportamiento del fluido se puede

representar por modelos ideales sencillos que permiten un analisis detallado.

La trayectoria descrita por un elemento de fluido en movimiento se llama linea de flujo.
La velocidad del elemento varia en magnitud y direccion a lo largo de su linea de flujo. Si
cada elemento que pasa por un punto dado sigue la misma linea de flujo que los elementos
precedentes se dice que el flujo es estable o estacionario. Un flujo puede empezar no

estacionario y hacerse estacionario con el tiempo. En un flujo estacionario la velocidad en



cada punto del espacio permanece constante en el tiempo aunque la velocidad de la

particula puede cambiar al moverse de un punto a otro.

La linea de corriente: curva, cuya tangente en un punto cualquiera tiene la direccion de la
velocidad del fluido en ese punto. En el régimen estacionario las lineas de corriente
coinciden con las lineas de flujo. Si dibujamos todas las lineas de corriente que pasan por
el contorno de un elemento del fluido de area S (figura 1) estas lineas rodean un tubo
denominado tubo de flujo o tubo de corriente. En virtud de la definicion de linea de
corriente el fluido no puede atravesar las paredes de un tubo de flujo y en régimen

estacionario no puede haber mezcla de fluidos de dos tubos diferentes. I

Fig. 1 Tubo de Flujo !

- Se llama flujo laminar al tipo de movimiento de un fluido cuando éste es
perfectamente ordenado, estratificado, suave, de manera que el fluido se mueve en
laminas paralelas sin entremezclarse. Las capas adyacentes del fluido se deslizan
suavemente entre si. EI mecanismo de transporte es exclusivamente molecular. Se dice
que este flujo es aerodinamico. Ocurre a velocidades relativamente bajas o

viscosidades altas como veremos. Se observa en la parte izquierda de la figura 2.

- Se llama flujo turbulento cuando se hace mas irregular, caético e impredecible, las
particulas se mueven desordenadamente y las trayectorias de las particulas se
encuentran formando pequefios remolinos aperiodicos. Aparece a velocidades altas o
cuando aparecen obstaculos abruptos en el movimiento del fluido. Se observa en la

parte derecha de la figura 2.
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Fig. 2 Flujo Laminar y Flujo Turbulento

Ley de Stokes

Cuando un objeto esférico se mueve en el seno de un fluido estacionario, o cuando un
fluido ideal (n: viscosidad = 0) se mueve en torno a él, las lineas de corriente forma un
modelo perfectamente simétrico entorno a la esfera, tal como se observa en la figura 3,
con la presion en cualquier punto de la superficie de la esfera situada contra corriente
igual a la de cualquier punto de la superficie a favor de la corriente y la fuerza neta sobre
la esfera es cero. !

Fig. 3 Modelo ideal de una esfera en un flujo estacionario
Si el fluido es viscoso habra un arrastre sobre la esfera. Se puede demostrar que la fuerza

viscosa viene dada en funcion de la viscosidad n, el radio de la esfera r, y su velocidad

respecto del fluido v, en la forma

F = 6mnrv (Ec. 1)

Que fue derivada por primera vez por sir George Stokes en 1845 y se denomina Ley de
Stokes.
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Se puede utilizar para determinar la viscosidad de un fluido viendo la velocidad limite
“v.” que alcanza una esfera que cae en su seno, momento en el cual la fuerza retardadora
viscosa mas el empuje es igual al peso de la esfera. Si p es la densidad de la esfera 'y p’ la

del fluido el peso de la esfera es

w=mg=pV g=4nrpg (Ec. 2)
3
ElempujeesE=4nr’p' g (Ec. 3)
3

De las ecuaciones (1), (2) y (3) tenemos: F+E=w
6mmrv, +4 i p'g =4 i pg
3 3

g (p-p) (Ec. 4)
n

O también VL=

©|l\)

Numero de Reynolds

Cuando la velocidad de un fluido que se mueve en un tubo sobrepasa un determinado
valor critico (que depende del fluido y del didametro del tubo) la naturaleza del flujo se

hace muy compleja:

- En la capa cerca de las paredes del tubo, capa limite, el flujo sigue siendo laminar, de
hecho la velocidad del flujo en la capa limite es cero en las paredes y aumenta hacia el
centro del tubo.

- Mas alla de la capa limite, el movimiento es muy irregular, originandose corrientes
circulares locales aleatorias denominadas vortices que producen un aumento de la
resistencia al movimiento. En estas circunstancias el régimen de flujo se llama

turbulento.

- Los experimentos muestran que el que régimen de flujo sea laminar o turbulento
depende de la combinacion de cuatro factores que se conoce como Numero de
Reynolds.

12



Ng = pvD (Ec. 5)
n

Donde p es la densidad del fluido, v su velocidad media, n la viscosidad y D el didmetro
del tubo.

El nimero de Reynolds es una cantidad sin dimensiones y tiene el mismo valor numerico
en cualquier sistema coherente de unidades. Diversos experimentos han demostrado que
para Ng aproximadamente < 2000 el régimen es laminar mientras que para Ng
aproximadamente = 3000 el régimen es turbulento. En la zona entre 2000 y 3000 el

régimen es inestable y puede cambiar de laminar a turbulento o viceversa.
2.4 Cabina de Flujo Laminar:

Cabina de flujo laminar, camara de flujo laminar o campana de flujo laminar es un recinto
plano paralelo cerrado en 5 caras, la cual posee un flujo laminar recto y paralelo a sus
caras.Una de sus caras posee un filtro HEPA o ULPA, por la cual a su vez se inyecta aire
esterilizado. El proposito de tipo de cabina es solamente proteger el producto, mas no al
usuario. Posee 2 tipos: Cabina de flujo laminar vertical y horizontal, se observa en la
figura 4 la diferencia de la posicién del filtro HEPA o ULPA

Cabina de Flujo Cabina de Flujo
Laminar Horizontal Laminar Vertical

Fig. 4 Diferencia entre Cabina de Flujo Laminar Horizontal y Vertical ™
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Ventajas de la Cabina de Flujo Laminar Vertical:

En la mesa de trabajo pueden colocarse objetos de todo tipo de tamafio sin causar

bloqueos al flujo de aire limpio, tal como se observa en la figura 5.

i

El aire no toca directamente la cara del operario.

@
i —

Fig. 5 Ventajas de la Cabina de Flujo Laminar Vertical **
Ventajas de la Cabina de Flujo Laminar Horizontal:
- Es mas facil colocar objetos pequefios o sensibles cerca al filtro HEPA o ULPA.

- Las particulas existentes en la cabina no caen al objeto sensible, se observa en la
figura 6.
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Fig. 6 Ventajas de la Cabina de Flujo Laminar Horizontal **!

2.5 Cabina de Bioseguridad:

Las cabinas de seguridad bioldgica son equipos que proporcionan una barrera de

contencion para trabajar de forma segura con agentes infecciosos.

Dependiendo de su disefio y clasificacion, las cabinas de seguridad biolégica son

adecuadas para proteger al:
a) trabajador

b) medio ambiente

c) producto

Son equipos que han sido disefiados para mantener un area denominada zona de trabajo,
libre de particulas o de probables contaminantes tales como bacterias que puedan alterar el
producto con el cual se trabaja, afectar la salud del trabajador que adelanta el trabajo, o

afectar el medio ambiente.

Existen tres clases basicas, conocidas como: Clase I; Clase Il (Tipos: A, B1, B2 y B3) y
Clase 111, 1]

15



2.5.1 Cabinas de bioseguridad de Clase I:

Las cabinas de seguridad Clase | se caracterizan por suministrar proteccién al personal y

al ambiente. Su mayor desventaja reside en que no ofrecen proteccion al producto.

En la tabla 1, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de
clase I, tales como de qué tipo son, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha

cabina se pueden trabajar con agentes quimicos toxicos, entre otros.

16



Tabla 1: Caracteristicas de las CBS Clase |

Velocidad . o ] ]
) ) Flujo  de|Quimicos |Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso| . ] _ )
_ aire toxicos Bioseguridad | Seguridad
de aire
Ingreso
I 0,38 m/s No 2y3 A;P
Frontal
CIaSS I 1 100% escape
Velocidad
de ingreso., ( 38 mys
de aire ’
= A
L

A: Protecciéon ambiental; P: Proteccidn al personal; PP: Proteccion al producto
Los distintos niveles de seguridad se detallan en el Anexo 1

2.5.2 Cabinas de bioseguridad de Clase I1:

Existen 5 tipos, los cuales son: Al, A2, B1, B2 y B3.

En la tabla 2, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de
clase 11, tales como de qué tipo son, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha

cabina se pueden trabajar con agentes quimicos toxicos, entre otros.
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Tabla 2: Caracteristicas de las CBS Clase 11 A1 Y

Velocidad e ) .
) ] ) ) Quimicos Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso|Flujo de aire . _ ] ]
) toxicos Bioseguridad |Seguridad
de aire
Ingreso  frontal:
volumen
reciclado 70% a
I Al 0,38 m/s través de filtro|No 2y3 A;P;Ap
HEPA;
extraccién a
través de filtro
HEPA
Aire filtrade Filtro HEPA,
HEPA % de extraccidn
Ventana Filtro HEPA
frontal ™, de extraccion
Flujo vertical
[aminar
Plenum
trasero
Abertura Area de
frontal trabajo
Aire Rejilla
hahitacion — trasera
Rejilla - Conjunto motor
frontal = ventilador

Aire potencialmente
contaminado

-

Boca de succidn
ventilador

En la tabla 3, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de

clase Il - tipo A2, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha cabina se pueden

trabajar con agentes quimicos toxicos, entre otros.
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Tabla 3: Caracteristicas de las CBS Clase 11 A2 4]

Velocidad e ) .
) ] ) ) Quimicos Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso |Flujo de aire . _ ] ]
_ toxicos Bioseguridad | Seguridad
de aire
Igual que la 1A,
pero el Plenum
presurizado
I A2 0,51 m/s negativamente | Si 2y3 A;P;Ap
respecto al
ambiente; ducto
de extraccion
A
JL fl - Eiltm HEPA
— g extraccion
Filtro HEPA M
de suministra -
I
Vvert=028mis—— g L Ducto pusteEi?r
~ con presion (-
WHHH |t
Rejilla trasera
V= 051ms _
Rejilla delantera
J VISTA LATERAL

En la tabla 4, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de

clase Il - tipo B1, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha cabina se pueden

trabajar co

n agentes quimicos toxicos, entre otros.
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Tabla 4: Caracteristicas de las CBS Clase 11 B1 1%

Velocidad o . )
) ) ) ) Quimicos Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso|Flujo de aire . ) ] )
_ toxicos Bioseguridad | Seguridad
de aire
Ingreso frontal:
volumen ]
reciclado 30% a| Sl
través de filtro : 'D-
I Bl 1m n 2 A;P;A
0,51 m/s HEPA: (Cantidades y3 P Ap
extraccion a | minimas)
través de filtro
HEPA
-

Abertura frontal
Bastidor

Filtro HEFA zalida
Filtro HEPA suministro
Conducto presion
negativa

Ventilador(es)

Filtro HEPA adicional
suministro

MmO o
n

6 m
]

\
|
sSebeb> =5

vista lateral

vista frontal

En la tabla 5, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de

clase Il - tipo B2, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha cabina se pueden

trabajar con agentes quimicos toxicos, entre otros.
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Tabla 5: Caracteristicas de las CBS Clase 11 B2 4]

vista lateral

vista frontal

Velocidad o . .
) ) ) ) Quimicos Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso |Flujo de aire . ) ] ]
_ toxicos Bioseguridad | Seguridad
de aire
Ingreso  frontal:
sin reciclaje de
aire;  extraccion|
I B2 0,51 m/s total a través de |Si 2y3 A;P;Ap
filtro HEPA,
ducto de
extraccion.
Ducto de -
extraccion de aire
Filtro HEPA de
EE[TEIEEIEIFI S
N
Filtro HE PA de S
suministro
S
Ducto de presion -*:=:=:=:=:i:=:':=:*: R
negativa Wﬁ*ﬂ‘ﬁ’ﬁ I J Ventanilla frontal
_R‘"“‘--\ "/_
i .
Rejilla trasera J;I:.-f /{.(/ /,:}"
Zona de Lr:aba}o&
———— h
' \ -------------------------------------
I\L i ||

En la tabla 6, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de
clase Il - tipo B3, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha cabina se pueden

trabajar con agentes quimicos toxicos, entre otros.
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Tabla 6: Caracteristicas de las CBS Clase 11 B3 [

Velocidad o . )
) ] ) ) Quimicos Nivel de | Tipo de
Clase Tipo de ingreso |Flujo de aire . ] _ )
) toxicos Bioseguridad | Seguridad
de aire
Plenum Si
presurizado _
1 B3 0,51 m/s negativamente, (Cantidad 2y3 A;P;Ap
4 0 _
rgcwla el 70% del minimas)
aire dentro de la
cabina
Ducto de —
extraccion (opcional) Sistema moor-
Filtro HEPA ventiador
de extraccion l .
"“HH __,;_:_._ .
BA
Filtro HEPA et
e suministro 1 ;
Sk I _
Plenum ' — Ventanilla frontal
presion negativa \\f e | ||
i
1
Zona de trabajo . P Abertura frontal
w‘l

Vista lateral

Vista frontal
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2.5.3 Cabinas de bioseguridad de Clase Il1:
Caracteristicas:

- Es una cabina que se caracteriza por ser totalmente cerrada. Su construccién es sellada
a los gases.

- Esta disefiada para trabajar con agentes microbiolégicos clasificados en el nivel de
bioseguridad 4.

- Suministran maxima proteccion al trabajador y al ambiente. La ventana es sellada, no
es posible abrirla.

- La colocacion de los materiales dentro de la cabina se realiza a través de una caja de
paso, (doble puerta sellada), que puede ser descontaminada entre usos.

- Lainyeccion y la extraccion del aire a la cabina se realiza a través de filtros HEPA.

- El aire extraido de la cabina pasa a través de dos filtros HEPA, o de un filtro HEPA 'y

un incinerador de aire, antes de ser descargado al exterior.

En la tabla 7, se indican las caracteristicas que cumplen las cabinas de bioseguridad de
clase 111, de que tipo es, a qué velocidad promedio deben trabajar, si en dicha cabina se

pueden trabajar con agentes quimicos tdxicos, entre otros.
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Tabla 7: Caracteristicas de las CBS Clase 111 14

Velocidad . o ] ]
) ) Flujo de | Quimicos | Nivel de | Tipo de
Clase |Tipo |de ingreso| . ) ] )
_ aire toxicos Bioseguridad Seguridad
de aire
Suministro y
1 extraccion de Si 3 4 A:P:Ap

aire a través
de dos filtros

HEPA
Ductode
- alimentacion de aire Ducto de
extraccion
Ventana T Doble firo
fromial - i G HEP#
G 5 e (extraccion)

Caja de paso

Sﬂpﬂne&i—}) @ @ @ @ ‘-@
quanie

Base de la
cabina

_! J

Vista frontal Vista lateral

2.6 Areas Limpias:

Una habitacion en la que se controla la concentracion de particulas en el aire y que

contiene uno 0 mas zonas limpias.
2.7 Zona limpia:

Un espacio definido en el que la concentracion de particulas en el aire es controlado para

satisfacer una clase de limpieza de particulas en el aire especificado.




2.8 Filtros HEPA

HEPA (High Efficiency Particulate Air filter). Un filtro HEPA es un tipo de filtro de aire
cumplimiento de ciertos estandares de eficiencia, tales como los establecidos por el
Departamento de Energia de los Estados Unidos. Para calificar como HEPA para los
estandares del gobierno de EE.UU., un filtro de aire debe eliminar (del aire que pasa a

través de) el 99,97% de las particulas que tienen un tamafio de 0,3 micrometros.

Los filtros HEPA se componen de una alfombra de fibras dispuestas al azar. Las fibras se
componen tipicamente de fibra de vidrio y poseen didmetros entre 0,5 y 2,0 micrometros.
Los factores clave que afectan a la funcidn son diametro de la fibra, el grosor del filtro, y
la velocidad de entrada. El espacio de aire entre las fibras de filtro HEPA es mucho mayor
que 0,3 micras. La suposicion comun de que un filtro HEPA actia como un tamiz donde
las particulas méas pequefias que la apertura mas grande pueden atravesar, es incorrecta. A
diferencia de los filtros de membrana en este tamafio de poro, donde las particulas tan
ancha como la abertura méas grande o la distancia entre las fibras no pueden pasar entre
ellos en absoluto, los filtros HEPA estan disefiados para tratar los contaminantes y
particulas mucho mas pequefias. Estas particulas son atrapadas (se pegan a una fibra) a
través de una combinacién de los tres mecanismos siguientes: Intercepcion, impactacion y

difusion.

para filtracion

Fig. 7 Partes del filtro HEPA ™
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Por ultimo, es importante sefialar que los filtros HEPA estadn disefiados para detener de
manera efectiva particulas muy finas, pero no filtran los gases y moléculas de olor.
Circunstancias que requieren la filtraciobn de compuestos organicos volatiles, vapores
quimicos, cigarrillo, y / o flatulencia, se necesitara del uso de un filtro de carbon activado

en lugar de o ademés de un filtro HEPA. 1%

Fig. 8 Grafica ampliada del filtro HEPA 1!

2.9 Normas a considerar para la certificacion de cabinas:

Las cabinas de flujo laminar y bioseguridad se certifican aplicando lo indicado en 2
normas: NSF49 — USA (National Sanitary Foundation) y BS: EN12469 — UK (Health
Protection Agency). Hay normas en otros paises para este tipo de certificacion, pero las

normas indicadas anteriormente son las mas usadas.
2.10 Norma EN 12469

Consiste en conocer los criterios de funcionamiento de las cabinas de seguridad
microbiologicas. La norma EN 12469 — UK, posee un alcance para los 3 tipos de cabinas

de bioseguridad: Clase I, Clase Il y Clase I1I.
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2.11 Norma NSF 49

Consiste en conocer el disefio, construccion, rendimiento y certificacion en campo de las
cabinas de bioseguridad. La norma NSF 49 — USA, posee un alcance solamente para las

cabinas de bioseguridad Clase I1. ™!
2.12 Anemdmetro de sensor de hilo

Un anemdmetro de hilo caliente consiste en un filamento calentado que queda expuesto al
paso de un flujo. Este filamento estd conectado a un circuito eléctrico que es capaz de
monitorear las variaciones de resistencia eléctrica por la accion del flujo. Entonces, se
puede establecer una relacion entre la velocidad del flujo y la resistencia del filamento

calentado.

El principio fisico de funcionamiento de los anemémetros de hilo caliente estd basado en
la transferencia de calor por conveccién entre el hilo calentado y el flujo pasando a su
alrededor. En estos sensores, una pequefia estructura es calentada y expuesta al flujo para
medir el intercambio térmico que se produce. La relacion entre la velocidad del flujo y la
tension de salida es deducida sobre la base de las ecuaciones de transferencia de calor,
tomando por referencia la potencia generada por la corriente eléctrica que pasa por el hilo.
El sensor es calentado por una corriente eléctrica y enfriado proporcionalmente, de
acuerdo a la componente de la velocidad del aire que incide perpendicular al elemento

sensible. 6

Segun Loureiro®, existen una gran variedad de leyes de calibracion, pero la més conocida
y de mayor aplicacion es la Ley de King (1914) que se muestra a través de la funcion

exponencial de la ecuacion 6:

E’=A+BU" (Ec. 6)

Donde E es la tension de salida del anemdometro, U es la velocidad del flujo y las
constantes A 'y B deben ser determinadas a través de un procedimiento de calibracion.

King recomendd el uso de n = 0,45.
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2.13 Contador de Particulas

Este equipo estd disefiado para saber la cantidad de particulas que existen en un area
limpia, ambientes controlados o dentro de una cabina de flujo laminar o bioseguridad.

El equipo que se utilizara mide particulas de los siguientes tamafios: 0,3 um; 0,5 umy 5
pum. Si bien hay particulas de distinto orden de tamafios, es decir en nanometros,
micrémetros o milimetros. Nosotros en el estudio de certificacion de cabinas solo nos

concentraremos en la medicion de particulas del orden de las micras.

Todos los contadores de particulas del aire que se emplean generalmente en las salas
blancas, independientemente de quién es el fabricante, funcionan basados en el principio
de dispersion de la luz. Fundamentalmente, eso significa que los contadores de particulas
utilizan una fuente de luz muy brillante para iluminar las particulas. EL instrumento a
utilizar posee como fuente un diodo laser. Se trata de una fuente de luz muy brillante que
se irradia a través de un bloque Optico. Dentro del blogue éptico hay espejos y ya sea uno
0 més fotodetectores. El aire que se toma de muestra pasa por el rayo laser mediante una
pequefia bomba de vacio. A medida que las particulas arrastradas en el aire pasan por el

rayo laser, la luz del laser interactta con las particulas y se dispersa.

A medida que la luz se dispersa, es tomada por esos espejos, que enfocan la luz dispersa
en uno o mas de los fotodetectores. El fotodetector convierte el estallido de energia
luminica de cada particula en un pulso de energia eléctrica. Al medir la altura de la sefial y
relacionarla con la curva de calibracion, podemos determinar el tamafio de la particula.
Contando la cantidad de pulsos, se puede entonces determinar la cantidad. Por lo tanto es
relativamente sencillo desde ese punto distribuir las cantidades de particulas en los canales

de tamario. "]
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2.14 Fotémetro de aerosol

El fotometro de aerosol permite efectuar el ensayo DOP/PAO sobre filtros HEPA. El
fotometro trabaja conjuntamente con un generador de aerosol. ElI generador sopla el
aerosol "aguas arriba” del filtro y el fotbmetro mide el aerosol que pasa a traves del

mismo "aguas abajo".

El fotometro mide la concentracion de aerosol por dispersion luminosa, indicando el % de

fuga con un alcance entre 100% y 0,0001%.

El aerosol al pasar por la sonda del fotdmetro, este pasa por un volumen definido y es
iluminado por una fuente de luz, del cual se produce una dispersién de luz y esta es
detectada por un fotodetector el cual genera una sefial eléctrica, ver figura 9 donde se

muestran las componentes del fotémetro de aerosol. !

Aerosol

Luz incidente

Fig. 9 Componentes del fotémetro de aerosol
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2.15 Luxometro

Un luxdmetro funciona de la siguiente manera:

- Se acerca a una fuente de luz o superficie en la que la luz se refleje.

- Esa luz es captada por una célula fotovoltaica conectada a un circuito integrado.

- La cantidad de luz, o fotones, que recibe el circuito integrado son interpretadas y

convertidas en sefiales eléctricas.

- La sefial eléctrica producida genera el movimiento de una aguja, el encendido de una luz
o la aparicion de una cantidad en una pantalla, dependiendo del modelo y tipo de

luxémetro que se utilice.
2.16 Medidor de luz UV

Los sensores UV de tipo luminiscente detectan el brillo (fluorescencia) de un objeto
sometido a la luz ultravioleta, por lo tanto, es esencial disponer de esta fuente de luz
(LED) que emite un rayo luminoso a traves de una lente hacia el objetivo, la focaliza y
devuelve la luz visible al fotodetector actuando sobre la electronica y la sefial de salida.

Ver figura 10 para observar las partes del sensor de medicion de luz UV. X

Divisor Lente objetivo

Fotodetector de haz
—_—t
|
ente
Condensado
UV LED

Fig. 10 Componentes del sensor de luz UV 1%
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2.17 Sonémetro

Un sondmetro se puede definir como un dispositivo disefiado para medir el nivel de
presion sonoro, el cual estd constituido de tres secciones principales: micréfono,

amplificador e indicador de nivel de potencia.

Su funcionamiento es el siguiente: Primero, la sefial que es entregada por el micréfono y
acondicionada por el preamplificador para por una serie de circuitos amplificadores para
acomodar el rango de lecturas con los niveles a medir y posteriormente pasa a la red de
ponderacion. Estas redes de ponderacién se introducen para que el sonémetro tenga una
respuesta en frecuencia similar a la del oido humano. Las curvas de ponderacion dan
cuenta de la distinta sensibilidad del oido humano para cada frecuencia y se corresponden
con las curvas de igual nivel de sonoridad. La escala del indicador de nivel de potencia
esta en decibeles, cero decibeles corresponde a un cambio de presién del aire de 20 pPa'y
120 dB equivale a un cambio de 20 Pa. !
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CAPITULO 111
PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL

Para el procedimiento a aplicar, se utilizaron los siguientes instrumentos de medicion:

- Anemometro digital, marca: TSI

- Contador de particulas, marca: KANOMAX

- Fotometro de aerosol, marca: ATI

- Sondmetro, marca: LUTRON

- Luxometro, marca: LUTRON

- Medidor de intensidad de luz UV, marca: GENERAL
- Nebulizador, marca: JIANGSU

Para la certificacion de cabinas de bioseguridad se realizan las siguientes pruebas: %

- Pruebas de evaluacion de instalacion en el lugar de trabajo.
- Prueba de velocidad de flujo descendente.

- Prueba de velocidad de flujo de ingreso.

- Prueba de visualizacion de flujo de aire con patron de humo.
- Prueba de fugas filtro HEPA.

- Prueba de conteo de particulas.

Nota: Con la finalidad de proporcionar seguridad a los usuarios de las cabinas, se necesita

realizar las siguientes pruebas, también son llamadas pruebas opcionales.
- Prueba de intensidad de iluminacion.
- Prueba de intensidad de luz UV.
- Prueba de intensidad de sonido.
- Pruebas de vibraciones.

- Pruebas de fugas eléctricas, resistencia del circuito de tierra y de polaridad.
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3.1 Pruebas de evaluacion de instalacion en el lugar de trabajo

Antes de realizar las mediciones en el proceso de certificacion es necesario una

evaluacion de la instalacion de cabina de bioseguridad o flujo laminar.

- Se recomienda mantener una distancia ideal de la cabina con la pared trasera, paredes
laterales y el techo de 30 cm. En caso no sea factible, lo minimo recomendado es de 4
cm de separacion de la parte trasera de cabina y la pared; para la parte lateral de la
cabina esta deberia tener una separacion minima de 8 cm; para la parte superior de la
cabina este deberia una distancia minima al techo de 8 cm, ver figura 11.

- Si hay alguna ventana dentro del &rea donde se encuentra la cabina, esta debe
permanecer cerrada en todo momento, ya que no debe ingresar aire externo al area
limpia tanto por la parte frontal como por la parte superior de la cabina.

- La cabina debe estar ubicado fuera del patron de trafico de personas y alejado de las
corrientes de aire de la puerta del area limpia. *%

UBICACION RECOMENDADA UBICACION MINIMA RECOMENDADA

30em—~ |=—

]
1300m

Qe

Fig. 11 Recomendaciones para la ubicacién de cabinas **
3.2 Pruebas de velocidad de flujo descendente

Esta prueba mide la velocidad de flujo de aire que desciende del filtro HEPA o ULPA, esto se
logra midiendo con un anemémetro a unos 10 cm sobre el nivel de la ventana. Todos los

puntos tomados forman un plano el cual es paralelo al filtro de la cabina. [* !
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Consideraciones:

- El anemometro debe poseer una resolucion de 0,01 m/s y una exactitud de 0,015 m/s,
su sensor es de tipo “hilo”.

- Pararealizar mediciones correctas el sensor de velocidad debe permanecer rigido hasta
que el instrumento estabilice en su lectura, la rigidez se obtiene utilizando un soporte
universal con su pinza respectiva, este proceso se repite en todos los puntos tomados.

- Respecto a la cantidad de datos a tomar, esto depende del tamafio de la mesa de
trabajando. Donde lo minimo a considerar es dividir en 4 partes la distancia de la parte
trasera de cabina hacia la parte frontal. Sobre la distancia entre las paredes laterales de

las cabinas, lo minimo a considerar es dividir esta distancia en 8 partes.
Criterios de aceptacion

- La desviacion individual de velocidad en cada punto es menor al 20% de la velocidad
promedio, la ubicacion de los sensores se realizara segun se muestra en la figura 12.

- Los valores de flujo de descenso deben poseer una incertidumbre menor a +/- 0,025
m/s

- Para que el flujo descendiente sea considerado uniforme entonces la maxima

desviacion encontrada en las velocidades del flujo de descenso es menor a 0,08 m/s.[**]

914 mm

132 mm 102 mm 102 mm 10l mm 10l mm 102 mm 102 mm 152 mm
I | | | [

O

12

O

10

@)

Fig. 12 Distribucién de las ubicaciones del sensor de velocidad para el flujo de descenso



3.3 Pruebas de velocidad de flujo de ingreso

Esta prueba mide la velocidad de flujo de aire que ingresa por la parte frontal de la

cabina. Lo cual se puede determinar por 2 métodos. * %!
3.3.1 Método 1:

Utilizando un anemometro de caracteristicas determinadas y realizar un muestreo en cada
punto de pared lateral a la otra, dividiendo el largo en 8 partes como minimo.

Esta lectura se realiza bajando la ventana a 76 mm y colocando el sensor a 38 mm en
forma vertical, respecto a la base.

La velocidad promedio de flujo de ingreso es:

Velocidad (altura normal de trabajo) = Velocidad (apertura de 76 mm) x (76 / altura normal de trabajo)  (Ec. 7)

Consideraciones:

- El anemometro debe poseer una resolucién de 0,01 m/s y una exactitud de 0,015 m/s,
su sensor es de tipo “hilo”.

- Calcular el Numero de Reynolds, el cual debe ser menor igual a 2000 para confirmar
que el flujo es laminar.

- Se debe anotar la altura de apertura normal de trabajo de la ventana.

- Se debe calcular la velocidad promedio del flujo de ingreso del aire a una altura de
apertura de 76 mm, colocando el sensor de forma vertical a una atura de 38 mm. Tal
como se observa en la figura 13.

- Usar placas calibradas de 76 mm para mantener fijo la altura de la ventana.

- Mantener fijo el sensor de hilo, utilizando un soporte universal y su pinza respectiva.

Fig. 13 Distribucion de las ubicaciones del sensor de velocidad para el flujo de ingreso
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3.3.1 Método 2:

Una forma mas préctica de calcular la velocidad de flujo de ingreso de aire, es con el uso de
un balémetro, el cual posee una forma conica de base rectangular.
El balometro mide directamente el caudal que ingresa a la cabina en un area determinada.

Por lo tanto, la velocidad de flujo de ingreso de aire es:

Velocidad (ingreso) = Caudal ( m*/s ) / Area ( m?) (Ec. 8)

Consideraciones:

- El balometro posee una resolucién de 1 m*h y una exactitud de (3% de lectura +
0,003 m?/s), el cual se coloca en una cabina se la manera como se muestra en la figura
14

- Serealiza una toma de datos de 5 repeticiones

Fig. 14 Colocacion del balometro

Criterios de aceptacion

- El nimero de Reynolds debe ser menor de 2000, para confirmar que el flujo de ingreso

de aire a la cabina es “laminar”, aplicando la ecuacion 5.

- La velocidad de flujo de ingreso es mayor o igual 0,51 m/s, para el tipo de cabina A2, B1
y B2. [13, 14]

- Los valores de flujo de ingreso deben poseer una incertidumbre menor a +/- 0,025 m/s
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3.4 Prueba de visualizacion de flujo de aire con patrén de humo

Esta prueba consiste en observar el flujo de aire viendo el recorrido del humo generado.

Flujo de descenso: Inyeccidn de humos en la linea central de la superficie de trabajo,

10 cm sobre el borde inferior de la ventana, de izquierda a derecha.

Retencion visible de pantalla: Inyeccién de humos a 2,5 cm detrés de la ventana, 15
cm sobre el borde inferior de la ventana, de izquierda a derecha.

Retencion en borde de apertura de trabajo: Inyeccion de humos a lo largo del
perimetro de la apertura frontal a 3,8 cm de la cabina.

Empaque de sello de ventana: Inyeccion de humos detrds de la ventana, 5 cm de los
lados y a lo largo de la parte superior del rea de trabajo. ™

Consideraciones:

Se trabaja con un nebulizador que genera un humo no tan potente, pero suficiente para

observar la direccion de los flujos en la cabina.

Criterios de aceptacion

Se observara que el flujo de descenso es constante, suave sin obstrucciones.
Se observara que el humo no escapa del perimetro frontal abierto de la cabina.
El humo no debera penetrar en las uniones de placas dentro de la cabina.

El humo no debera escapar por la ventana frontal, en todo su perimetro. !
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Fig. 15 Uso del generador de humo

3.5 Prueba de fugas filtro HEPA

Esta prueba consiste en verificar que el filtro HEPA o ULPA se encuentra o bien o mal
estado, dependiendo de las fugas que se observen al escanear el filtro con un fotémetro de

aerosol. %

Consideraciones:

Se trabaja con un fotometro de aerosol, generador de aerosol y aceite PAO.
- La minima concentracién del aire PAO es de 7,4 ¢/l
- Se utilizara una compresora para inyectar el aerosol a una presién minima de 23 psi.

- Las caracteristicas indicadas pueden variar dependiendo de la configuracién de cada

marca de fotometro.
- Ladistribucién del equipo y del generador del aerosol se observa en la figura 16.
Criterios de aceptacion

- El porcentaje de fuga debe ser menor a 0,01% [**]

38



Fig.

? Extraccion del aire limpio al exterior

Criterio de aceptacién
PAO Penetration < 0.01%

£ Flujo de aire de dexcenso ofrece
i \proxecciou al operador

16 Distribucidon del fotometro y generador de aerosol en la prueba de integridad de

filtros [*°]

3.6 Prueba de conteo de particulas

Si bien esta prueba no esta dentro de la norma NSF-49, es una prueba muy solicitada por
las empresas del sector salud y farmacéutico. Consiste en medir el nimero de particulas

que hay de 0,3 um ; 0,5umy5um

Del cual por medio de una tabla, conociendo el dato anterior se puede saber la clase de la

cabina de bioseguridad. ™!

Consideraciones:
Se emplea un contador de particulas, el cual mide particulas de 0,3 um; 0,5umy 5 um

El nimero minimo de puntos de muestreo, se calcula con la siguiente formula

N | = Area Total (m?) /0,36 (m?) (Ec. 9)
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Donde:

N | = Numero minimo de puntos de muestreo.

- El contador de particulas se coloca a 25 cm de la superficie de trabajo, en una

distribucion tal como se indica en la figura 17.

- Se aplicaria lo indicado en la tabla N° 8 para conocer la clase de la cabina.

1960 mm

Fig. 17 Distribucion de la ubicacion del contador de particulas

Tabla 8: Limites maximos de la concentracion de particulas

Limite Maximo de Concentracidn de Particulas
Clasificacion 1SO (Particulas / m® de Aire)

0,3 um 0,5 um 5um
ISO Clase 1 0
ISO Clase 2 10
ISO Clase 3 102 35
ISO Clase 4 1020 352
ISO Clase 5 10 200 3520 29
ISO Clase 6 102 000 35200 293
ISO Clase 7 352 000 2 930
ISO Clase 8 3520 000 29 300
ISO Clase 9 35 200 000 293 000
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Criterios de aceptacion
- Las cabinas como maximo pueden ser de clase ISO 5
3.7 Prueba de intensidad de iluminacion

Esta prueba consiste en medir la intensidad de luz blanca en la mesa de trabajo de la

cabina, con la finalidad de reducir el nivel de fatiga del operador. [**!
Consideraciones:

- Se emplea un luxdmetro que posee 3 alcances. De 0 a 1999 lux, de 2000 a 19999 lux y
de 20000 a 100000 lux; sus resoluciones son 1lux, 10 lux y 100 lux; y sus exactitudes
son: (5% + 2).

- Se traza una linea central a lo largo de la cabina, entre las paredes laterales a una
distancia de 15 cm de separacion de las paredes laterales al primer punto y las demas

separaciones a 30 cm.

- Las pruebas se realizan primero apagando todo el equipo y luego se repite prendiendo

las luces y el equipo.
- Ladistribucién de la ubicacion del sensor de luz se observa en la figura 18.
Criterios de aceptacion

- Con la cabina apagada el maximo valor en intensidad de luz que se deberia obtener es
de 160 lux.

- Con la cabina encendida el minimo valor en intensidad de luz que se deberia obtener
es de 480 lux.



Fig. 18 Distribucién de la ubicacién del sensor de luz

3.8 Prueba de intensidad de luz UV

Esta prueba consiste en medir la intensidad de luz UV en la mesa de trabajo de la cabina,
con la finalidad de saber a qué nivel de riesgo se esta exponiendo el operador. No es una
prueba de la norma NSF 49. (¢

Consideraciones:

- Se emplea un radiémetro que posee 2 alcances. De 0 a 9999 pW/cm? y de 10 a 40
mW/cm?; sus resoluciones son 1 pW/cm?y 10 lux y 0,01 mW/cm?; y sus exactitudes
son: (5% + 1).

- Las pruebas se realizan colocando el sensor del radiometro en el centro de la

superficie de trabajo.
- Las pruebas se realizan luego de cerrar la ventana de la cabina.
Criterios de aceptacion

- El nivel de irradiacion minimo aceptado es de 40 pW/cm? en las cabinas de

bioseguridad. ¢!
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3.9 Prueba de intensidad de sonido

Esta prueba consiste en medir la intensidad de sonido que genera la cabina, con la
finalidad de reducir el nivel de fatiga del operador. **]

Consideraciones:

- Se emplea un sondmetro que posee una exactitud minima de = 1 dB, resolucién de 1

dB y un rango minimo de al menos 50 a 100 dB.

- Las pruebas se realizan colocando el sensor fuera de la cabina a unos 30 cm y sobre 38
cm tomando como referencia el plano de la superficie de la mesa de trabajo de la

cabina.
- Las pruebas se realizan con la cabina prendida y luego se repite con la cabina apagada.
Criterios de aceptacion

- Si la diferencia entre el nivel de ruido de la cabina y el ambiente es menor a 10 dB, se
debe utilizar la carta de correccion.

- El maximo valor de nivel de ruido corregido con la cabina prendida es de 70 dB.
- El méximo valor de nivel de ruido con la cabina apagada es de 60 dB. % %3

Tabla 9: Carta de correccion

Diferencia entre las lecturas de
ruido total y de fondo en dB

NuUmero a sustraer del total para
alcanzar el nivel de ruido corregido

3 3
4-5 2
6-10 1
>10 0
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ig. 19 Ubicacion del sensor que mide el nivel de sonido
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CAPITULO IV
RESULTADOS EXPERIMENTALES

Se realizo la certificacion en campo a la siguiente cabina:
Datos:

Cabina de bioseguridad

Marca: ESCO Modelo: LA2-4A3 Clase: Il A2
Serie: 2009-XXXX

Apertura de la ventana de trabajo: 274 mm

Dimensiones externas de la cabina: (1270 x 623 x 670) mm

4.1 Pruebas de evaluacion de instalacion en el lugar de trabajo

Distancia de la cabina a las paredes laterales: 20 y 25 cm.
Distancia de la cabina al techo: 15 cm

El area limpia posee una ventana fija y totalmente sellada.
El flujo del aire acondicionado no apunta directo a la cabina.

La cabina no obstruye el transito de los operarios y se encuentra alejado de la puerta de
ingreso.

4.2 Pruebas de velocidad de flujo descendente

Distribucién de las posiciones donde se colocd el sensor de velocidad en la figura 20. %81
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Fig. 20 Ubicacion del sensor de velocidad para el flujo descendente

Grafica experimental del anemdmetro dentro de la cabina en la figura 21.

Fig. 21 Colocacion del anemometro dentro de la cabina



Tabla 10: Toma de datos de la velocidad de flujo descendente

Puntos de Velocidad (m/s)

medicion
1 0,35 + 0,01
2 0,35 + 0,01
3 0,43 +0,01
4 0,39 + 0,01
5 0,34 + 0,01
6 0,34 + 0,01
7 0,37 £0,01
8 0,38+ 0,01
9 0,31+ 0,01
10 0,31+0,01
11 0,35 + 0,01
12 0,34 +0,01

4.3 Pruebas de velocidad de flujo ingreso

Esta prueba se realizo utilizando un anemémetro digital.

Distribucién de las posiciones donde se colocd el sensor de velocidad. 22!

(£]
5

1272 mm

Fig. 22 Ubicacion del sensor de velocidad para el flujo de ingreso
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Grafica experimental del anemometro fuera de la cabina, se observa en la figura 23.

Fig. 23 Colocacion del anemdémetro fuera de la cabina

Tabla 11: Toma de datos de la velocidad de flujo de ingreso de aire

Puntos de medicion Velocidad (m/s)

1,73+0,01

1,75+ 0,01

1,79+0,01

1,73+0,01

1,71+0,01

1,73+0,01

1,76 £0,01

1,70+0,01

OO |INO (OB |W [N (-

161+0,01




4.4 Pruebas de visualizacion del flujo de aire con patrén de humos

Esta prueba se realiz6 con un nebulizador, tal como se observa en la figura 24.

Fig. 24 Ensayo de prueba de humos

4.5 Prueba de Fugas de filtro HEPA

Esta prueba se realizé utilizando un fotdmetro, un generador de aerosol y un aceite PAO,

tal como se observa en la figura 25.

Fig. 25 Ensayo de Prueba de Integridad de filtros
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Toma de datos:

- Resultados de pruebas en Filtro de Descenso (Downflow)

Maxima Penetracion
de particulas. 0,0012%

- Resultados de pruebas en Filtro de Expulsion (Exhaust)

Maxima Penetracion
de particulas. 0,0011%

4.6 Prueba de Conteo de Particulas

Esta prueba se realiz6 utilizando un contador de particulas, el sensor se ubicd y tomo
datos en 2 ubicaciones dentro de la cabina, en la figura 26 se observa la distribucién de la

ubicacion del contador de contador de particulas.

Fig. 26 Distribucion de la ubicacion del Contador de Particulas
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En la figura 27 se observa al contador de particulas durante la medicion de los datos.

Fig. 27 Ensayo de Conteo de Particulas

Tabla 12: Toma de datos en la posicion N° 1

Posicion 1
Puntos de Conteo a 25 cm de la supergicie de trabajo
) (particulas/m®)
medicion =
Tamano
0,3 um 0,5 um 5,0 um
1 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
2 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
3 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
4 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
Promedio 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00

Tabla 13: Toma de datos en la posicion N° 2

Posicion 2
Puntos de Conteo a 25 cm de la supergicie de trabajo
o (particulas/m?)
medicion ~
Tamafio
0,3 um 0,5 um 5,0 um
1 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
2 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
3 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
4 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
Promedio 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00




4.7 Prueba de Intensidad de lluminacion

Esta prueba se realizando utilizando un luxémetro

La distribucion de las posiciones donde se colocé el sensor de luz se observa en la figura
28

Fig. 28 Distribucion de la ubicacion del sensor de Luz

En la figura 29 se observa al luxdmetro durante la medicion de los datos.

Fig. 29 Ensayo de medicién de Intensidad de Luz

Tabla 14: Toma de datos del sensor de luz con la cabina encendida y apagada
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Intensidad de luz con luz de
cabina encendida (lux)

1 1042 +1
2 1292 +1
3 1360 + 1
4 1276 + 1

4.8 Prueba de intensidad de luz UV

Esta prueba se realizando utilizando un radiémetro. La distribucion de las posiciones

Intensidad de luz con luz de cabina
apagada (lux)

179,6 +0,1

1796 £0,1

1799+0,1

ArlwiN|R

180,5+0,1

donde se colocd el sensor de luz UV, se observa en la figura 30.

1272 mm

Fig. 30 Ubicacion del sensor de Luz UV

En la figura 31 se observa al radiometro durante la medicion de los datos.

Fig. 31 Ensayo de la medicion de la Intensidad de Luz UV
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Tabla 15: Toma de datos de las mediciones de luz UV

Intensidad de luz UV (uW/cm?)

1 2 3 4
180,5+0,1 180,0+0,1 181,2+0,1 180,7+0,1

4.9 Prueba de Intensidad de sonido
Esta prueba se realizando utilizando un sonémetro.

La distribucion de las posiciones donde se coloco el sondmetro esta indicado en la figura
19.

En la figura 32 se observa al sondmetro durante la medicion de los datos.

Fig. 32 Ensayo de Medicion de Nivel de Ruido

Tabla 16: Toma de datos de los valores obtenidos del sensor de ruido

Nivel de ruido de la cabina Nivel de ruido del ambiente Nivel de ruido corregido
(dB) (dB) (dB)

68,3 + 0,1 54,0+ 0,1 68,3+ 0,1




CAPITULO V
RESULTADOS

Se detallara los resultados obtenidos en cada prueba.

5.1 Pruebas de evaluacion de instalacion en el lugar de trabajo
Sobre lo observado en el area de instalacion de la cabina

- Distancia de la cabina a las paredes laterales: 20 y 25 cm.

- Distancia de la cabina al techo: 15 cm

- El area limpia posee una ventana fija y totalmente sellada.

- El flujo del aire acondicionado no apunta directo a la cabina.

- La cabina no obstruye el transito de los operarios y se encuentra alejado de la puerta

de ingreso.
Declaracion de conformidad: Si Cumple
5.2 Pruebas de velocidad de flujo descendente

De los datos de la tabla N° 10: Resolucion del anemémetro = 0,01 m/s

Velocidad de Flujo de Descenso (m/s)

0.45
0.4 *

0.35 o o e o o o
0.3 e o

0.25

0.2

0.15

0.1

0.05

@ Velocidad de Flujo
de Descenso (m/s)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Ubicacion de los sensores

Velocidad de Flujo de Descenso (m/s)

55



Requisitos a cumplir:

1.- La incertidumbre debe ser menor a: =+ 0,025 m/s.

(*) Calculo de la incertidumbre:

En este caso tenemos 2 aportantes a la incertidumbre, una de ellas debido a la repeticién en la

toma de datos y la otra por la resolucion del instrumento.

u’=us® + up?

u,? = (desviacion estandar (data)/v/12)? = 0,00005
u,” = [0,01/(2v/3)]* = 0,000008

u®=0,000058

U=2u=0,015m/s

Se tiene: Vprom = 0,35 m/s £ 0, 02 m/s
Declaracion de conformidad: Si Cumple
2.- La variacion individual en cada punto es menor al 20% de la velocidad promedio

(*) Calculo de la variacion individual
DES = I Vprom = V| I , Vprom = 0,35 m/S

Tabla 17: Desviacion estandar en cada punto, para el flujo descendente

Desviacion estandar

Puntos de R

., individual
medicion

(m/s)

1 0,00

2 0,00 Max. (Desviacién estandar) = 0,04 m/s

3 0,02

4 0,04

5 0,01

6 0,01

7 0,02

8 0,03

9 0,04

10 0,04

11 0,00

12 0,01
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Ademas:

0,04 < 20% (0,35)
0,04 < 0,07

Declaracion de conformidad: Si Cumple

3.- Para que el flujo sea considerado uniforme la méaxima desviacion encontrada de la

velocidad de descenso sea menor a 0,08 m/s
Segun la tabla 17, se tiene: Max. (Desviacion estandar) = 0,04 m/s < 0,08 m/s

Declaracién de conformidad: Si Cumple

5.3 Pruebas de velocidad de flujo de ingreso

- Confirmacion que el flujo de ingreso es laminar

Aplicando la ecuacién (Ec. 5)

NR = QVD
n

En condiciones de temperatura ambiental 20°C, segun el anexo N° 2 tenemos:
p = 1,204 kg/m® ; D = (5,00 + 0,01) mm
n=181x10°Ns/m* ; v =(0,48 £ 0,01) m/s

Reemplazando en la ecuacion (Ec. 5)

Ng = (1,204)x(0,48 + 0,01)x(5,00 + 0,01)x(10°) / (1,81 x 10°°)

Ng = (66,52) (0,48 + 0,01)(5,00 + 0,01) = 1,6 x 10% + 3,7

Se obtiene un N g < 2000; por lo tanto el flujo obtenido es laminar

Declaracion de conformidad: Si Cumple

- Aplicando el método 1 en la toma de datos del punto 4.3.1, se tiene la siguiente grafica
de datos de la tabla N° 11
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Velocidad de Flujo de Ingreso  (m/s)

=
0

1.78
1.76 ®
1.74
1.72

Lo
N
[ J

1.68

1.66

1.64 @ Velocidad de Flujo de
1.62 Ingreso (m/s)

Velocidad de Flujo de Ingreso (m/s)
&

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ubicacion de lo sensores

1.- La incertidumbre debe ser menor a + 0, 025 m/s

(*) Calculo de la incertidumbre:

En este caso tenemos 2 aportantes a la incertidumbre, una de ellas debido a la repeticién en la

toma de datos y la otra por la resolucion del instrumento.
y 2= u12 + u22

u;? = (desviacion estandar (data)/v/9)? = 0,00028

u,® = [0,01/(2v/3)]* = 0,000008

u®=0,000288

U 76 mm) = 2.u=0,034 m/s U* = U.f=0,034 (76/274) = 0,008 m/s
Declaracion de conformidad: Si cumple

2.- La velocidad de flujo de ingreso es mayor o igual a 0,51 m/s
Vi prom (76 mm) = 1,72 m/s £ 0, 03 m/s

Atura normal de apertura de la ventana = 274 mm
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Se aplica la siguiente formula:

Altura restringida 4
Altura normal

Velocidad =Velocidad X

Altura normal 76mm

Vi @74y = (1,72 £ 0, 034) * (76 / 274) = 0,48 m/s + 0, 01 m/s

Declaracion de conformidad: No cumple

5.4 Pruebas de visualizacion del flujo de aire con patrones de humo

Flujo de descenso: Inyeccion de humos en la linea central de la superficie de trabajo, 10 cm sobre el
borde inferior de la ventana, de izquierda a derecha.
¢Flujo de humos hacia abajo, sin puntos muertos o reflujo? Falla |:| Pasa

Retencion visible de pantalla: Inyeccion de humos a 2,5 cm detras de la ventana, 15 cm sobre el
borde inferior de la ventana, de izquierda a derecha.

¢Flujo de humos hacia abajo, sin puntos muertos, reflujo o
fugas? Falla Pasa| X

Retencion en borde de apertura de trabajo: Inyeccion de humos a lo largo del perimetro de la

apertura frontal a 3,8 cm de la cabina.
¢Flujo de humos lineales, sin reflujos hacia fuera una vez
ingresado, sin ondas? Falla Pasa| X

Empaqgue de sello de ventana: Inyeccion de humos detras de la ventana, 5 cm de los lados y a lo

largo de la parte superior del area de trabajo.
No se visualiza fugas de humos
de la cabina? Falla Pasa| X

5.5 Prueba de Fugas de filtro HEPA

De los resultados obtenidos
- Resultados de pruebas en Filtro de Descenso (Downflow)

Maxima Penetracion de
particulas. 0,0012%

- Resultados de pruebas en Filtro de Expulsion (Exhaust)

Maxima Penetracion de
particulas. 0,0011%

1.- El porcentaje de penetracion debe ser menor a 0,01%
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Declaracion de conformidad: Si cumple

5.6 Prueba de Conteo de Particulas

De los resultados obtenidos en la tabla N° 12 y 13

Posicion 1
Conteo a 25 cm de la superficie de trabajo
Puntos de particulas/m®
medicion ~
Tamano
0,3um 0,5um 5,0um
1 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
2 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
3 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
4 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
Promedio 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
Posicion 2
Conteo a 25 cm de la superficie de trabajo
Puntos de particulas/m®
medicion ~
Tamano
0,3um 0,5um 5,0 um
1 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
2 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
3 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
4 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
Promedio 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00

1.- La cabina como méaximo debe ser de clase ISO 5

De los promedios obtenidos en las 2 zonas de la superficie de trabajo
El promedio para los de tamafio 0,3 um =0

El promedio para los de tamafio 0,5 um =0

El promedio para los de tamafio 5,0 um =0

Por ende la cabina podria ser clase 3,405

Declaracion de conformidad: Si cumple




5.7 Prueba de Intensidad de lluminacion

De los datos obtenidos en la tabla N° 14

Intensidad de luz con luz de Intensidad de luz con luz de cabina
cabina encendida (lux) apagada (lux)
1 1042 + 1 1 179,6 £ 0,1
2 1292 +1 2 179,6 £ 0,1
3 1360+ 1 3 179,9+0,1
4 1276 + 1 4 180,5+0,1

- Parala cabina encendida

(*) Calculo de la incertidumbre:

En este caso tenemos 2 aportantes a la incertidumbre, una de ellas debido a la repeticién en la

toma de datos y la otra por la resolucion del instrumento.

u 2: U12 + u22

u,® = (desviacion estandar (data)/v/4)> = 4798,25
Uy’ = [1/(2v/3)]° = 0,08

u’=4798,33

U =2.u=138,54 lux

Promedio de luz con la cabina encendida = 1242,5 lux + 138,5 lux

- Parala cabina apagada

(*) Calculo de la incertidumbre:

En este caso tenemos 2 aportantes a la incertidumbre, una de ellas debido a la repeticion en la

toma de datos y la otra por la resolucion del instrumento.

u=u +uy’

u;% = (desviacion estandar (data)/v/4)? = 0,054
u,? = [0,1/(2v/3)]? = 0,001

u”= 0,055

U=2.u=0,47 lux

Promedio de luz con la cabina apagada = 1,8x10? lux + 0,5 lux

La cabina apagada posee un maximo valor de luz, el cual es 160 lux
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Declaracion de conformidad: No cumple

- Valor neto de la intensidad de ruido

Intensidad de luz neta = (1242,5 + 138,5) lux — (179,89 + 0,47) lux
Intensidad de luz neta = 1062,6 lux + 139,0 lux

La cabina encendida posee un minimo valor de luz neto de 480 lux
Declaracion de conformidad: Si cumple

5.8 Prueba de Intensidad de luz UV

De los datos obtenidos, segun tabla 15:

Intensidad de luz UV (uW/cm?)

1 2 3 4

180,5+0,1 180,0+0,1 181,2+0,1 180,7+0,1

(*) Calculo de la incertidumbre:

En este caso tenemos 2 aportantes a la incertidumbre, una de ellas debido a la repeticion en la

toma de datos y la otra por la resolucion del instrumento.

u’=u +u’

u;? = (desviacion estandar (data)/v/4)? = 0,062
u,% = [0,1/(2v/3)]? = 0,001

u®= 0,063

U = 2.u=0,501 pW/cm?

Intensidad de luz UV promedio = 180,6 pW/cm? + 0,5 p\W/cm?

1.- El nivel de irradiacién UV minimo aceptado es de 40 p\W/cm?

Declaracion de conformidad: Si cumple
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5.9 Prueba de Intensidad de sonido

De los datos obtenidos en la tabla N° 16 tenemos:

Nivel de ruido de la Nivel de ruido del ambiente leglgeegirg(')do
cabina (dB) (dB) (dB)
68,3+0,1 54.0+0,1 68,3+0,1

1.- Si la diferencia entre el nivel de ruido de la cabina y el ambiente es menor a 10 dB, se debe
utilizar una cartilla.

En este caso tenemos: (68,3 £0,1) — (54,0 +£0,1) = (14,3+£0,2) dB

Por ende no se necesita aplicar la cartilla de correccion.

2.- EI maximo valor de nivel de ruido corregido con la cabina encendida es 70 dB
Declaracion de conformidad: Si cumple

3.- ElI maximo valor del nivel de ruido con la cabina apagada es de 60 dB

Declaracion de conformidad: Si cumple



CAPITULO VI
CONCLUSIONES

1.- Se evidencio que la cabina cumple los estandares de separacion entre ésta con las paredes

y con el techo.

2.- Con el cumplimiento de la velocidad de flujo de descenso del aire, se verifica que el

sistema de inyeccion de aire de la cabina funciona correctamente.

3.- El no cumplimiento de la velocidad de flujo de ingreso del aire a la cabina, significa que
necesita ajustarse la velocidad del motor de extraccion del equipo. Dependiendo de la marca
de la cabina, el ajuste del motor se puede realizar por configuracion del panel de control o

modificando internamente la potencia del motor.

4.- En la prueba de humos no se observo ninguna fisura o fuga en la parte interior de la
cabina. Igualmente en las rejillas de inyeccion y extraccion de aire se observd un flujo

continuo sin obstrucciones.

5.- Con el cumplimiento de la prueba de integridad de filtro, se confirma que el filtro se
encuentra en buen estado y se puede seguir utilizando el equipo hasta una proxima

certificacion, la cual por recomendacion se deberia realizar como minimo en un afio.

6.- Con el cumplimiento de la prueba de conteo de particulas, el cliente puede clasificar a su
conveniencia la cabina, la cual puede ser ISO clase 1, 2, 3,4 0 5.

7.- Se recomienda bajar unos pocos niveles de lux al &rea limpia donde se encuentre la cabina.

8.- El fluorescente UV se encuentra en perfecto estado y deberia seguir trabajando

correctamente hasta una proxima certificacion.

9.- Los niveles de ruido se encuentran dentro de sus tolerancias permitidas lo cual apoyo a

disminuir el nivel de fatiga del operador.

10.- Para poder certificar todos los tipos de cabinas es necesario conocer otras normas

involucradas en el tema de cabinas, no solo la NSF49.

64



CAPITULO VII
BIBLIOGRAFIA

[1] Organizacion Panamericana de la Salud (2002). Cabinas de seguridad bioldgica: Uso,

desinfeccion y mantenimiento. Pag. 1-250. Primera Edicion.
[2] http://www.nsf.org/about-nsf/mission-values-history

[3] Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) (2012). Conceptos fundamentales y

generales, y términos asociados. Pag. 37. Tercera Edicion.
[4] http://www.ugr.es/~jtorres/t7.pdf

[5] National Sanitation Foundation (NSF 49) (2011). Biosafety Cabinetry: Design,

Construction, Performance, and Field Certification, Pag. 1-2, Onceava Edicion.

[6] Loureiro, J. B. R. and Da Silva Neto, J. L. (2006). Principios de anemometria térmica,

in Turbulencia, 5a Escola de Primavera em Transicao e Turbulencia. Ime Rio de Janeiro.

[7] http://mww.pmeasuring.com/es/knowledgeCenter/technicalPapers/particlemonitoring/

air/app59air/viewHtml
[8] http://www.cdc.gov/niosh/docs/2003-154/pdfs/chapter-g.pdf

[9] http://www.quiminet.com/articulos/el-luxometro-la-mejor-opcion-para-controlar-los-

niveles-de-iluminacion-en-la-industria-2575351.htm

[10] http://www.sensorstecnics.net/eu/productos/category/107/optoelectronicos-ir-led-

ndir-uv-rgb-laser/sensor-de-luz-ultravioleta-uv

[11] Hernandez Juarez, J. R. (2009). Disefio de un Sondmetro. Instituto Politécnico

Nacional de México.

[12] National Sanitation Foundation (NSF 49) (2011). Biosafety Cabinetry: Design,

Construction, Performance, and Field Certification, Anexo E, Onceava Edicion.

[13] National Sanitation Foundation (NSF 49) (2011). Biosafety Cabinetry: Design,

Construction, Performance, and Field Certification, Anexo F, Onceava Edicion.

65



[14] National Sanitation Foundation (NSF 49) (2011). Biosafety Cabinetry: Design,
Construction, Performance, and Field Certification, Anexo A, Onceava Edicion.

[15] ESCO (2008). Advance Service Training - Validation DEC, P&g. (143-251)

[16] Meechan, Paul J. and Wilson, Christina (2006). Use of Ultraviolet Lights in
Biological Safety Cabinets: A Contrarian View, Pag. (222-227)

[17] European Standard (EN 12469) (2000). Biotechnology — Performance criteria for

microbiological safety cabinets, Anexo G

[18] JCGM (2008). Evaluation of measurement data — Guide to the expression of

uncertainty in measurement, First edition

[19] http://www.risingsbunkers.com/nbc-air-filtration-systems/hepa-ulpa/

66



ANEXO N° 1
NIVELES DE BIOSEGURIDAD Y AGENTES INFECCIOSOS

Nivel de bioseguridad

Caracteristicas
1 2 3 4
Agentes No se conoce Estin asociados 2 Son exdticos o Peligrosos v
infocciosos que causen lasenfermaedades | indigenas. Trans- | exdticos. Poscen
enel | on humanos Los musion potencial alto nesgo de en-
hombee o en los FICSEOs POENAros por acrosoles. La fermadad v ame-
anemales. SON: FUOENOCU- enfermadad podria | nazan lavida,
lacidén, Ingestion v | toner Podrian ser trans-
exposscion de s CONSOC UCTICIaS mutidons por acro-
membeanas sonas o fatales soles. Incluyen
M ecosas. ARCTACS CON Nes-
gos desconocidos
de transmessdn.
Practicas v Practicas lasdenved 1 mas | Lasde nived 2 mis | Las de nivel 3
técnicas microbiologicas acceso hmatado, controla. mds: cambeo de
sstandar sefales de bvopeb- | do, descontamina- | ropa antes de
gro. oxdn de desperds. entrar al
para mancio de obe | s, descontami- Laboratorso, ducha
jetos puntiagudos, | nacsin de clemen- | alasabida,
mancal de baose- tos de protecadcn, | descontaminacsin
gundad con proces | muestras de sucro | de tado o matenial
Jumsentos de cone de referenaa ded ala sabda ded
trol y vigilancaa de | personal del Labosatonso
desperdicos. laboratonio.
Equipo de No se requiere Cabinas de segurte | Las de nived 2 Las de revel 3
scgurndad dad bologica Clase | mas: ingreso mas: camibio de
(Barreras oIl u otros dispo- | contralado, ropa antes de
prumanas) sitivos de confina- descontamunacsin | entrar 2l
mecedto fisco de desperdicion, Liboratono, ducha
wados en proceso | dewontaminacon | abisalda,
que casan acroso- | de clementos de descontamunacion
ks o alpscaduras, | protecaion, de todo ol matenal
:xpockptoht- mucstras de sucro | alasabda del
de referencia del Lboratorso.
peotecadn facal personal del
obligatora, laboeatoro.
Instalaciones Bancos de trabajo | Las de nivel 1 mas | Las de nivel 2 Las de nivel 3
(Barreras abiertos autoclave MAK sCParacson mis construce
secundarias) requicren de disponuble fissca de los cidn, separacion
poceta romredoces de de zona aslada,
acceso; doble ststemas dodsca-
P ucrta autoce dos de suministro
rrante de acceso, | v extracciin con
sxtraccsdn del descontamunacion,
awe sin recircula. | requisitos
o, flupo de awre | adicsonales como
dentrodel s espeafica en
laboratorio. o manual de
bioscguridad en
Lboratorsos
blomédicos v
mucrobiologicos.

ANEXO N° 2
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PROPIEDADES FiSICAS DEL AIRE A PRESION ATMOSFERICA

Viscosidad Viscosidad Velocidad
Temperatwwa Densidad dingmica cnematica delsonido

P n v c

*°C ug«n’ N.o/m* 10° mfs 10° m/s
-30 1452 156 108 312
-20 1,394 1,61 1,186 319
-10 1.342 1.67 1.24 325
0 1,292 1,72 1,33 331
10 1.247 1.76 1.42 337
20 1.204 1.81 1.51 343
30 1.164 1,86 1.60 349
40 1.127 1.91 1.69 355
50 1.092 1,95 1.79 360
60 1.060 2.00 1.89 366
70 1.030 2.05 1.99 371
80 1,000 209 2,09 377
90 0.973 213 2.19 382
100 0,946 217 2,30 387
200 0.746 2.57 3.45 436
300 0.616 293 4.75 480




ANEXO N° 3
CERTIFICADOS DE LOS EQUIPOS PATRONES

Certificado del Anemometro de hilo

CERTIFICATE OF CALIBRATION AND TESTING

TSI Incorporated, 500 Cardigan Road, Shoreview, MN 55126 USA
Tek: 1-800-874-2811 1-651-490-2811 Fax: 1-651-499-3824 http://www.tsi.com

MobgL 9535

684(202) |'F(°C)
27 WRH
28 86 (977.3) | inHg (hPa)

Eln TOLERANCE

Dour or ToLesaxcs
~CALIBRATION VERIFICATION RESULTS -

TEMPERATURE VERIFICATION SYSTEM T-100 Unit: °F ( °C)
| [#] Srasparn MEASURED ALLOWABLE RANGE ¥ |  STANDARD MEASURED ALLOWARLE RANGE
| 32.0 (0.0) 32.0(0.0) 315 WS 140.0 (60.0) 119.5-140.5 (39.7-60.3)

VELOCITY VERIFICATION SYSTEM V-118 Unit: fu/miin ( ms )

STANDARD | MEASURED ALLOW, ALLOWABLE RANGY.
0(0.00) 0(0.00) <33 (-0 3 { 629-6068 (3.20-3.39)

35(0.18) 35(0.18) 32-38 1) 997 (5.06) 9681028 (4.92-522)
65 (0.33) 651{0.33) 6268 > (1.%0) 1488 (7.56) 14331522 (7.28-7.73)
100 (D.51) 99 (0.50) 97-103 (0.49-0.52) 2499 (12.70) 2510 (12.75) 2024-2574 (12.32-13 08)
160 (0 81) 160 (0.81) 155165 (0.79-0.84) A77(22.75) 4490 (22.81) 4343-4612 (22 06-23 43)
128 (1.67) 327 (1.66) 318-338 (1.62-1.72) 3912 (30.03) 5869 (29.82) 5735402(_29. 13-30.94)

/ mamfacturer 's specification (not As Fourd
-mnm-.mnuunwa-' m-:'ﬁ:#”u

m.uv Instrumentation whose accuracy is iracechie 1o NIST. or iy accepwed virluex
d 1o ISO-9001_ 2008 and meets the requirements of ISO 100122003,

Last Cal.  Cal Due Measurement Variable  System (D Last Cal. Dwe
08-10-12  02-10-13 Temperature ED03308 081012 021013
01-02-13  07-02-14 Temperatere EDO1690 071912 01-19-13
120412 06-04-13 Velocity E004603 0591912 09-1%17
H-12-12 05-12-13

SERIAL NUMBER

CHUNG LE

CALIBRATID

00C 10 CEST_DEFALLT

o
-al
=
-y
43'
-
=
el |
-
i
=
-}
i
i
=
5
5l
N
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cuvatn | COIRTA INO CONFROLADASNLES o

Certificado del Contador de particulas

Certificate of Calibration
Handheld Laser Particle Counter

Cert.No.
MODEL 3887
Serial No.__
Calib. Date. 27 -April - 2015
National National Metrology Institute of Japan National Japan
Standard National Institute of Advanced Industrial Science Meteorological
and Technology Agency

Calibrator

1

!
_|HORIBA STEC, Co., Ltd.|

Standard Q Wgpier
‘1,
Standard
Particle
Generator

l
l
[ LPC Reference for Comparison Test J
l
|

Kanomax Japan Inc. | MODEL 3887 |

Kanomax Japan Inc,(KJT) does hereby certify that all materials, components, and  workmanship used in the
manufacture of this equipment are in strict accordance with the applicable specifications agreed upon by KJI
and the customer and with  all published specifications,

The accuracy and stability of standards maintained by KJI are traceable to the National Research Laboratory of
Metrology Japan, or have been derived from acceptable values of natural physical constants, or by the ratio type
of self-calibration.

This calibration has been performed in accordance with the following appropriate  procedures.

JIS B-9921.
Standards Model S/IN Calibrator
Electrostatic Mobility Classifier = TSI 3071 82 Rgele = o
Aerosol Electrometer TSI 3068 65 KJI
Precision Film Flow Calibration System SF-1100(V-40) 19409 76(472) 'HORIBA STEC, Co., L1d.

KJ 1T :KANOMAXJAPAN INC.
JQA : TAPAN QUALITY ASSURANCE ORGANIZATION

KANOMAX JAPAN INC.
The Quality Assurance Dept.
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KANOMAX

Test Sheet

Mode l Handheld Laser Particle Counter
Serial No,
Date 27-April —2015
P P
Item ‘-1( e 3 R | & Judge
Sampling fronrate sheuld be within 2.83 1/min *5%
air flowrate SK@ 2. 821 /min 0K
Panel operation |The sheet key should be operated and LCD is 5
= ; : NORMAL 5
Correctly displayed. OK
Computer The LPC should commmicate when the LPC is connected to b
R NORMAL
communication |a Computer, Ok
Printer The Printer should be printed the data cut when the NORMAL
communication |LPC is connected to the Printer. OK
False count The count value should be below 1 count per 10
level minutes when the zero—filter is put on the LFC inlet. 0 COOUNTS OK
Threshold The threshold veltage for each particle size of Yo = 0.983Y
voltage standard PSL particles should be less than 5V Yo= 1.148Y
respectively. ¥, = 1.023V DK
Comparison test |The ratioc of the particle counts of the calibrated
LPC to the siandard one (under 100% counts) should 50. 96%0. 3) DK
be BO=10% for the 0.3 and 0.5 um standard FSL 50. 95%€0. 5)
particles

* The above procedure and the standard for this LPC are suit the ]IS B 9921,

KANOMAX JAPAN INC.
2-1 Shimizy, Suita, Osaka, 60805 Japan
Phone 0B-6877-0443
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Certificado de Radidmetro
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e Certificado del Sondmetro

Calibration complies with
ISO/IEC 17025 and ANSI/NCSL Z540-1

Cert. No.:4335-4796068
Tracoable@ Certificate of Callbnﬂon for Sound Level Meter

Instrument Identification:
Model. 4335 S/N: 122706742 Manutacturer: Control Company
Standards/Equipment:
sorsiomen@Q PIA NOFCON FROL -
Certificate hfomuﬁon
Technician: 177 Cal Date: 12/06/14
Test Conditions: 24.0‘0 2 H 1015 mBar
Calibration Data: (New Instrument)
Unitis) Nomnal AsFound | nToi 1 Nomina) Asiel | WnTol e Wiax U TUR
dB 3 NA | 944 94.4 Y 924 964 1.0 201
d8 NA 1 1143 114.1 Y 1123 1163 | 10 20:1
mnmwum“mmmmmrmﬂhwmlmdmmtm
A Toast Urcartsinty Rate of at least 4 1 5 mantaned unieas ctherese staled snd s UG P coapar 06 1 * urncker
uunmummmmwhu e of " Me (amm an by UBng 3 mge facter ke2
& 95% ovel In are based on tost resuts faling witin s with no o the m'unwnm

wmwnn-“ mmuu-mmnwmumn—m¢wc«m

Diasacaumyd

Nomnal=5tandard's Readwy. As LETSISWUsort s Reatrg 'n Tov=n T . WirdWan A v Warge, wrsMheayeTeTh ety TS Urroeeiey Pt
Acouracy=s(Mae Mny2 -t — i L il o e

Maintaining Accuracy:

 cur opmion once calbraled your Sound Lovel Meter shoukd mantain ks accuracy. There is no avact way 1o how long wil be Sound Level Meters changs iite, If
any ot ak, but can be aecied by sgng. Lemp ro_thock and

Recalibration:

For tactory - o raditte of St and T gy cortadt Control Comperty

Control Company 4455 Rox Road Friendswood, TX 77646  USA 2
Phone 2681 482-1714  Fax 281 482.9448  service@controld.com www.controld.com

=)

Control Comparny is IS0 8001 Quaity Cartfed by (DNV) Det Norske Ventas Certficste No CERT-01805-A0-40U

™

Page b ol T H )

el of Controd Compery © 2004 Conpod Corpany
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ANEXO N° 4
CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE

El calculo de incertidumbres se realizard aplicando los criterios establecidos en la Guia

para la expresion de la Incertidumbre de Medida ™®!

Para nuestros casos, solo estamos considerando 2 aportantes para el célculo de

incertidumbre del total de datos obtenidos.

1.- Debido a la resolucidn del instrumento patron “u,”

u, = (resolucion del instrumento digital) / (2v/3)

2.- Debido a la repetibilidad del instrumento patron “u;,”

u; = (desviacion estandar (datos) /v/n) ; Donde: n: cantidad de datos
Presupuesto de Incertidumbre

A continuacion se presenta una tabla denominada “Presupuesto de Incertidumbre”, en la

cual se resume los factores a considerar en el calculo de Incertidumbre:

Tabla 18: Presupuesto de incertidumbre

Magnitud de | Coeficiente de Ui (%) Distribucion de Iffr?c;[;?iléﬂ%nb?e
entrada X; | sensibilidad C; P Probabilidad «
|Cil*ui(xi)
[desviacidn
Sp 1 estandar (datos)] / Normal
n
Res , 1 [resolucion] /(2 V3) Normal
Incertidumbre estandar combinada (uc) \."Z[Icl-luf(.\—f)]z
Incertidumbre expandida U (k=2) 2*U¢

S, : Desviacion estandar del equipo patron ;  Res ,: Resolucion del equipo patron




