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1.1.

1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

DEFINICIONES

FM CAS UDD
Facultad de Medicina, Clinica Alemana Universidad del Desarrollo.

CLE
Central de Lavado & Esterilizacién, campus Las Condes.

Clasificacion del agua
El agua puede ser clasificada en cuatro categorias segun la American Society for Testing
and Materials ASTM:

Tipo I: Es el agua mas pura que puede obtenerse (también llamada ultrapura),
normalmente requerida para uso en determinaciones analiticas a nivel de trazas
(espectrofotometria atdbmica, fotometria de llama, etcetera).

Tipo II: Es el agua cuyas caracteristicas son aptas para HPLC (cromatografia liquida de
alta resolucion).

Tipo lll: Es el agua de grado reactivo, requerido en la mayoria de las pruebas de
laboratorio. Por ejemplo, preparacion de buffers para reacciones.

Tipo IV: Es el agua utilizada en para pruebas cualitativas y para lavar o enjuagar el
material de vidrio.

En la tabla siguiente se muestran algunas de las caracteristicas fisicoquimicas de los cuatro

grupos.

Parametros Fisicoquimicos Tipo | Tipo Il Tipo Il Tipo IV
Conductividad (uS/cm) 0,056 0,1 0,25 5
Carbono Organico (ug/L) 50 50 200 NL
Sodio Valor maximo (ug/L) 1 5 10 50
Cloruros Valor maximo (ug/L) 1 5 10 50

Segun las caracteristicas de conductividad y las caracteristicas técnicas de los equipos desionizadores de agua,
podemos obtener agua del Tipo Ill. (NL: No hay limite establecido).

1.3.5.

Agua para inyectables: Es aquella purificada y libre de microorganismos y de
pirdgenos. En el laboratorio su uso es requerido en cultivo celular, ensayos de biologia
molecular, etc.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2

Prefiltro de sedimentos
Retiene el material particulado que contiene el agua potable. Su porosidad es de 5
micrones (5 W).

Prefiltros de carbdn activado (granulado o en bloque)

Estos filtros reducen considerablemente el cloro y otros contaminantes quimicos.
Ademas, permite retener mas del 98.6% de las bacterias, eliminando el sabor, color y
olor que pueda tener el agua, antes de pasar por el médulo de Osmosis Inversa.

Bomba
Permite aumentar la presion del sistema en el médulo de Osmosis Inversa.

Mdédulo de osmosis inversa (Ol)

Aqui ocurre el fendbmeno de osmosis inversa, que consiste en una membrana del tipo
compuesta de poliamida o acetato de celulosa entre un sistema de alta presion y un
sistema de baja presion, lograndose la desionizacién del agua potable.

Post filtro
Permite la remocién efectiva de otros contaminantes residuales.

Estanque
Almacena el agua obtenida del equipo desionizador.

SOP
Procedimiento operativo estandar.

OBJETIVO

Establecer las instrucciones de uso y las condiciones de mantenimiento de los equipos.

3.

AMBITO/ALCANCE

Este procedimiento esta dirigido al Técnico de laboratorio de la CLE.

4.

4.1.

RESPONSABILIDADES

Técnico de laboratorio
Internalizar y aplicar integramente este procedimiento.
Usar permanentemente los EPP.

Director de gestion de laboratorios

Gestionar la provision de recursos para la CLE y a sus colaboradores.
Supervisar la aplicacion del procedimiento.

Elaboracion, actualizacion y difusion de este procedimiento.
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5. EQUIPOS Y MATERIALES
— Desionizador PURELAB Option-S (ELGA).
— Desionizador 100 GPD
— Desionizador 200 GPD
— Conductimetro PWT HI98308.
— Solucién de conductividad 84 uS, con certificado de analisis.
— Vaso precipitado, de tamafio adecuado para sumergir el conductimetro.
— Bidones plasticos de uso exclusivo para el agua desionizada.
— Red de agua potable.
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6. PROCEDIMIENTO
6.1. OBTENCION DE AGUA DESIONIZADA — EQUIPO ELGA

El equipo ELGA esta disefiado para obtener 7,5 litros de agua purificada por hora.

Sensor de temperatura

Sensor de ‘
calidad del agua @

Salida Drenaje Salida | Drenaje
Entrada de
agua
P —] I —

potable
Osmosis Osmosis
inversa inversa
LC143 LC143

Salida de agua depurada

i }

Entrada v

- (g

Filtro I ~ |

Entrada

Solenoide Xi
Controlador de flujo —|—
Bomba _Cartucho de_
presuriza Pretratamiento lntgrcgmblo i6nico
dora LC140 LC141
(opcional)
—
' ~
SNy

(T =

Desagie de concentrado

‘5:-4

Flujo de proceso - PURELAB Option-S
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Botén Process

El equipo esta previsto de un panel de control con tres
botones y una pantalla gréfica que muestra: calidad del
] 0 uS J agua, temperatura, esquema del proceso, nivel del

2; c ,L. deposito e iconos de avance e impresion.

— Botodn Process: activa/desactiva el tratamiento.

Botén de control Botén de control

izquierdo derecho Botén Icono Descripcion
IZQUIERDO Menu

Avance

Opciones de configuracion del menu

DERECHO Restablecer

— Reinicio automatico / reinicio manual:

El reinicio automatico hace que el equipo se
reinicie automaticamente luego de un corte de
electricidad, mientras que en el reinicio manual,
el equipo quedard stand by.

Silenciar Alarma

Aceptar

D < % (3 O

Impresora

— Ajuste de la alarma de pureza:
Se puede seleccionar entre tres valores: 0,1 0,2y 1,0 uS

— Configuracién de los temporizadores:

Se puede establecer para el recambio de cartucho de Intercambio I6nico y para los de
pretratamiento en horas de vida util desde su recambio. Esta operacion la realiza el técnico de
servicio externo.

Este equipo funciona automaticamente. Se debe poner atencién en el caso de una alarma
sonora y/o al parpadeo del icono de los siguientes limites:

— Recambio de cartuchos.
— Fallos de desconexion.
— Alarma de pureza.

La alarma puede silenciarse temporalmente pulsando el icono de la campanilla bloqueada hasta
solucionar el problema. De lo contrario se debe avisar al Jefe de Equipamiento y Operaciones
de Laboratorio para que solicite servicio técnico.
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OPERACION

— Diariamente se debe eliminar el agua que haya quedado en el estanque.

Luego, dar el paso de agua potable al equipo para que genere agua desionizada y vaya
llenando el estanque.

Se verifica la conductividad del agua: Usar el conductimetro previamente calibrado (ver
Anexo 1). La lectura debe ser < 0,3 yS/cm para aprobar el uso del agua obtenida.

Si es mayor, se debe eliminar repetidamente toda el agua del estanque, hasta obtener
lecturas dentro de parametro.

Si continda superando los 0,3 puS, se debe avisar al Jefe de Equipamiento y Operaciones
de Laboratorio para recibir colaboracién y/o solicite servicio técnico.

El agua producida es entregada en bidones plasticos proporcionados por los laboratorios.
Al finalizar el dia, se debe cerrar el paso de agua potable al sistema.

Si el equipo no va a funcionar por mas de 5 dias, se debe eliminar el agua del estanque y
desconectarlo de la energia eléctrica.

No se debe alimentar el equipo con agua +30°C.

Todas las lecturas de conductividad son ingresadas al formulario REG-13 “Control de
conductividad”, disponible al final de este procedimiento.
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6.2.

OBTENCION DE AGUA DESIONIZADA—- EQUIPOS 100y 200 GPD

El equipo 100 GPD estéa disefiado para obtener 100 galones de agua purificada al dia (16 litros
por hora) y el equipo 200 GPD esta disefiado para obtener 200 galones (32 litros por hora).

S~

T
48

Agua purificada

@ Agua potable

1 Vaélvula de entrada

6 Switch de baja presién

11 Valvula check

16 Switch de alta presion

2 Enlace T

7 Vélvula de auto apagado (Op)

12 Restrictor de desagiie

17 Postfiltro de carbén

3 Fibra hilada de polipropileno

8 Bomba de presién

13 By pass valvula desagiie

18 Grifol/llave de salida

4 Filtro de carbén granulado

9 Recipiente de membrana RO

14 Valvula de bola

5 Filtro de carbén en blogue

10 Membrana RO

15 Tangue reservorio (100 GPD)

19 Valvula selenoide (Opcional)
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FASES DEL FILTRADO

12 Etapa: Prefiltro de sedimentos de polipropileno (PP): Remueve el material particulado o en
suspension que contiene el agua potable.

22 Etapa: Filtro de carbdn activado granular: Remueve algunas sustancias organicas, olores,
color y turbidez presentes en el agua potable.

3 2 Etapa: Filtro de carbon activado en bloque: Remueve los remanentes de sustancias
organicas, olores, color y turbidez de la etapa anterior.

4 @ Etapa: membrana Osmosis Reversa (RO en inglés): Remueve bacterias, metales pesados,
sales y materia disuelta en el agua potable.

5 2 Etapa: Postfiltro de carbono en linea: Ajusta los parametros del agua tratada.

Agua entrante PP Pre filtro "| Bomba (opcional)

— 5 | Filtro de carbén activado PP Pre filtro L >

\ 4

Agua Pura

Membrana de Osmosis I »  Post filtro de carbon > Grifo

Tanque de presion

y

Agua residual

OPERACION

— Diariamente se debe eliminar el agua que haya quedado en el estanque del equipo 100
GPD.

— Luego, se da el paso de agua potable al equipo para que genere agua desionizada y vaya
llenando el estanque.

— Se verifica la conductividad del agua: Usar el conductimetro previamente calibrado (ver
Anexo 1). La lectura debe ser < 0,3 yS/cm para aprobar el uso del agua obtenida.

— Si es mayor, se debe eliminar repetidamente toda el agua, hasta obtener lecturas dentro
de parametro.

— Si continda superando los 0,3 uS, se debe avisar al Director de gestion de laboratorios
para recibir colaboracion y/o solicite servicio técnico.

— Alfinalizar el dia, se debe cerrar el paso de agua potable al sistema.
Nota: Si el equipo 100 GDP no va a funcionar por mas de 5 dias, se debe eliminar el agua
del estanque y desconectarlo de la energia eléctrica.

No se debe alimentar el equipo con agua +30°C.

— Todas las lecturas de conductividad son ingresadas al formulario REG-13 “Control de
conductividad”, disponible al final de este procedimiento.
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6.3.

MANTENCION DE LOS EQUIPOS

La mantencién preventiva de los equipos purificadores de agua, consiste en el cambio de filtros,
cambio de membrana y sanitizacion (eliminacion de biofilm). Los tiempos establecidos son:

6.3.1.

6.4.
6.4.1.

EQUIPO ELGA

Prefiltro de sedimentos (polipropileno): Cada 6 meses.
Prefiltros de carbén activado: Cada 6 meses.

Filtro de ventilacion LC136: Cada 1 afio.

Cartucho de pretratamiento LC140: Cada 1 afio.
Cartucho de intercambio i6nico LC141: Cada 1 afio.
Membrana de osmosis inversa (Ol) LC143: Cada 3 afios.
Sanitizacion: Cada 6 meses.

EQUIPOS 100 GPD y 200 GPD

Prefiltro de sedimentos (polipropileno): Cada 6 meses.
Prefiltros de carbdn activado: Cada 6 meses.
Membrana de osmosis reversa: Cada 3 afos.
Postfiltro de carbdn: Cada 1 afio.

Sanitizacion: Cada 6 meses.

OPERACION DESPUES DE UNA MANTENCION PREVENTIVA/CORRECTIVA

EQUIPO ELGA

Abrir el paso de agua potable y verificar que no existan fugas

Encender el equipo desde el interruptor del lado izquierdo

Comprobar que la llave de agua esté abierta y presionar boton “Process” para poner el
equipo en marcha.

Dejar fluir el agua sin recolectar durante 2 horas para que los cartuchos recambiados
se laven de la solucién bacteriostatica con la que vienen empacados.

Verificar conductividad del agua obtenida (ver Anexo 1)

EQUIPOS 100 GPD Y 200 GPD

Abrir el paso de agua potable y verificar que no existan fugas.

Asegurarse que el tapon de salida del estanque esté abierto (equipo 100 GPD).
Dejar fluir el agua sin recolectar durante 2 horas.

Cerrar las llaves para que se llene el estanque (equipo 100 GPD).

Verificar la conductividad del agua obtenida (ver Anexo 1).
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7.

CONDICIONES DE SEGURIDAD

Las medidas acordes al Manual de Normas de Bioseguridad y Riesgos Asociados Fondecyt —
CONICYT 2018 y los elementos de proteccion personal (EPP) contemplados en el articulo 68°
de la Ley N° 16.744 y en el articulo 53° del DS N°594/99.

8.

10.

REFERENCIAS

“Bases para la realizacion de un Procedimiento Operativo Estandar (SOP)”. Comité
Institucional de Bioseguridad. Facultad de Medicina CAS-UDD.

POS EA 16, version 1.3, Centro de Medicina Regenerativa FM CAS-UDD.

Norma ASTM 1193:2001.

PWT HI98308, Tester Agua Pura con compensacion de Temperatura.

LISTA DE ANEXOS

Anexo 1: Funcionamiento y calibracion del conductimetro PWT HI98308.
Anexo 2: REG-13 “Control de conductividad”.

Anexo 3: REG-14 “Calibraciéon de conductimetro”.

LISTA DE DISTRIBUCION

Este SOP se encuentra disponible para su consulta y/o descarga en el sitio web de la Facultad
de Medicina CAS UDD:
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11. CONTROL DE CAMBIOS
Version |N°  ftem Aspecto cambiado Razones Solicitado por
01 s/n Todo el Se actualiza el encabezado de pagina en todas las | Dar uniformidad a los Rodrigo Del Rio
documento hojas con logo FM CAS UDD, documentos.
Centro/Unidad/Carrera, titulo, cédigo, version y
fecha.
Pie de pagina, sélo en la primera hoja: “Elaborado
por”, “Revisado por”, “Aprobado por” y las firmas
correspondientes.
Se agrega item 12. “Control de cambios”.
Se cambia formato de lista numerada: 1.1. 1.2.
1.3. etc.
Se cambia el término “registro” por “formulario”. Mejora la comprension. Rodrigo Del Rio
01 1. Definiciones Se incorpora la definicion de: FM CAS UDD. No se habia considerado. Rodrigo Del Rio
01 11. Listade Se actualiza lista de distribucion. Hubo cambios de estructura. | Rodrigo Del Rio
distribucion Se implementa una nueva
forma de difundir y acceder a
los procedimientos (sitio web).
01 s/n Formularios Se actualiza los encabezados y se elimina el pie Dar uniformidad a los Rodrigo Del Rio
de pagina de los formularios REG-13, REG-14 y documentos.
REG-15.
02 s/n Todo el Se actualiza la redaccion del documento para Actualizacion de documento. | Rodrigo Del Rio
documento abarcar su contenido al campus Las Condes y
Laboratorio ICIM.
02 4. Responsabilidades | Se actualiza el cargo de “auxiliar” a “técnico de Actualizaciéon de documento. | Rodrigo Del Rio
laboratorio”.
03 6  Procedimiento Se agrega en 6.4.2 los prefiltros de polipropileno y | No se habia considerado. Rodrigo Del Rio
de carbén activo.
03 7. Condiciones de Se actualiza medidas acordes a bioseguridad. Actualizacion de documento. | Rodrigo Del Rio
seguridad
03 s/n  Anexo 1 Se actualiza todo el Anexo 1. Actualizacion de documento. | Rodrigo Del Rio
04 s/n Todo el Se actualiza la redaccién del documento para Actualizacion de documento. | Rodrigo Del Rio
documento abarcar su contenido al campus RESB.
05 8. Formularios y Se elimina este item. Los formularios y registros Actualizacion de documento. | Rodrigo Del Rio

registros

se incluiran como anexos en el item 9.
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ANEXO 1: FUNCIONAMIENTO Y CALIBRACION DEL CONDUCTIMETRO
PWT HI98308

El conductimetro es calibrado mensualmente, ingresando la fecha de calibracién en el formulario REG-14
“Calibracion de Conductimetro”, disponible al final de este procedimiento.

FUNCIONAMIENTO:

* Quite la tapa protectora.

* Encienda el PWI. 1
lil

* Sumérjalo en la solucion a comprobar sin superar
el nivel de inmersion maximo.

i

* Agite cuidadosamente y espere a que
se estabilice la lectura.
El PWT compensa automdticamente ==
las variaciones de temperatura.

P
0

* |a lectura en la pantalla es expresada directa-
mente en
unidades /S/cm.

CALIBRACION:

* Sumerja el PWT en la solucion calibracion
HI70033, sin superar el nivel de inmersion
maximo.

* Espere a que se estabilice la lectura y con un
pequefio destomillador gire el potenciometro de
calibracion hasta que la pantalla muestre "84.0".

BEPS Y SUSTITUCION DE BATERIAS:

El PWT es suministrado con BEPS (Sistema Preven-
cion Error Bateria) el cual evita cualquier lectura
eronea debida a un nivel de bateria bajo, apa-
gando el medidor.

Para sustituir las pilas, deslice la tapa del porta
pilas y sustituya las cuatro pilas de 1.5V prestando
afencion a su polaridad.

SLIDE OFF <:|]|]|]| | <l

BATTERY
COMPARTMENT

Las baterias solo deben ser sustituidas en zonas seguras
usando el fipo de baterias especficadas en lo hoja de
instrucciones.
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ANEXO 2: FORMULARIO REG-13
CONTROL DE CONDUCTIVIDAD

EQUIPO:

FECHA (uS/cm) OBSERVACIONES
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ANEXO 3;: FORMULARIO REG-14
CALIBRACION DE CONDUCTIMETRO

FECHA

LOTE PATRON

VALOR (pS/cm)

OBSERVACIONES




