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1. INTRODUCCIÓN La calificación de instalación es la verificación documentada de que las actividades desarrolladas para la instalación del equipo en el entorno en el que ha de operar están de acuerdo con las recomendaciones del fabricante y corresponden a las especificaciones
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aprobadas en el diseño, quedando el equipo correctamente instalado y funcionando en concordancia con las especificaciones establecidas. 2. OBJETIVO El objetivo de este documento es proporcionar al propietario del equipo los criterios de calificación del instalación de espectrofotómetro de absorción atómica Termo Scientific iCE 3000 en base a las condiciones de instalación establecidas por el fabricante. Las condiciones de instalación se indican en términos de la exigencia ubicación y condiciones ambientales determinada por el fabricante, las características del sitio ubicación del equipo y las observaciones pertinentes. 3. MATERIAL DE REFERENCIA Los materiales de referencia utilizados para elaborar los criterios críticos de calificación de instalación son documentos internos de Termo Scientific desarrollado durante el diseño inicial del Espectrofotómetro Thermo Scientific iCE 3000 series tales como el manual de operación de usuario, manual de preinstalación de espectrofotómetro, manual de software, estos documentos se archivan bajo formato electrónico. 4. ROLES Y RESPONSABILIDADES Es la responsabilidad de la gestión de control de calidad asegurar que todos los pasos de calificación se han ejecutado correctamente y que todas las documentaciones pertinentes del espectrofotómetro de absorción atómica Thermo Scientific iCE 3000 están disponibles para su posterior inspección. 5. ESPECTROFOTOMETRO DE ABSORCION ATOMICA THERMO SCIENTIFIC iCE 3000 5.1 Descripción del sistema general El espectrofotómetro de absorción atómica Thermo Scientific iCE 3000 simplifica incluso los análisis más complicados. Posee una óptica de doble haz superior que proporciona un rendimiento excelente, mientras que el hardware innovador y diseño de software se asegura de que la ejecución de las muestras, los métodos de desarrollo y mantenimiento del instrumento es fácil.  Diseño compacto, ocupa poco espacio  Software fácil de usar con una interfaz guiada por asistente completo  Llama de alta sensibilidad que se logra mediante nebulización de alta eficiencia a través de una cámara de pulverización completamente inerte  Quemador de titanio universal, este asegura atomización excepcional, incluso con muestras difíciles. Página 2
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 Caja de gas totalmente automatizado garantiza el análisis seguro, fiable y repetible con todo tipo de llama 5.2 Fundamentos teóricos La espectrofotometría de absorción atómica es una técnica de análisis cuantitativo, cuyo principio: “es la medición de la radiación absorbida característica del elemento, dicha medición se efectúa al hacer incidir una radiación proveniente de una fuente independiente de luz monocromática específica para el elemento que se pretende medir, midiéndose así por diferencia la radiación absorbida”. La cantidad de energía absorbida en esta longitud de onda característica es proporcional a la concentración del elemento en la muestra sobre un intervalo limitado de la concentración de acuerdo a la ley de Lambert -Beer. La absorción atómica es una técnica capaz de detectar y determinar cuantitativamente la mayoría de los elementos químicos, por lo que sus campos de aplicación son variados. Este método se puede aplicar para la determinación de ciertos metales tales como: antimonio, cadmio, calcio, cesio, cromo, cobalto, oro, plomo, níquel, entre otros. Se emplea en análisis de agua, de suelos, bioquímica, toxicología, medicina, industria farmacéutica, alimenticia, petroquímica, etcétera.



5.3 Descripción del instrumento Identificación del Equipo



Instrument Series: Spectrophotometer AA iCE 3000 series Model: iCE 3300* FL AA System Product Number: 9423 500 33302 Serial Number: AA02124101 Manufacturer: Thermo Scientist Official website: www.thermoscientific.com Designed in United Kingdom Made in China * Nota: El equipo corresponde al modelo iCE 3000 FL AA, no al modelo 3300
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6. METODOLOGÍA Mediante la siguiente tabla se realizara el estudio de la calificación de instalación Prueba.



Título. Propósito.



N °



Requerimiento



Método



Resultados



Observaciones Conformidad Realizado por: Revisado por:



SI



NO Fecha: Fecha:



Y la metodología general que se siguió es la siguiente: 1. Se realizó una revisión de documentos, manuales, incluidos en la compra del equipo. 2. Se realizó una revisión de los requerimientos de software, hardware y condiciones ambientales eléctricas, etc. Dichos requerimientos se encuentran en el manual de instalación incluido en la compra del equipo. 3. Se comparó los requisitos del área de trabajo del equipo con las condiciones de área existentes en el laboratorio y se verificó si cumplen con dichas necesidades. 4. Se adjunta toda la documentación que pruebe la ubicación y condiciones cumplen con los requerimientos de la instalación del equipo determinadas por el fabricante. 7. CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN 7.1. REQUERIMIENTOS DE AREA DE TRABAJO Las siguientes tablas contienen el estudio de la calificación de instalación:



N



Prueba. 7.1.1. Título. Requerimientos de Ubicación Propósito. Verificar que la ubicación del equipo cumple con las recomendaciones del fabricante. Requerimiento Método Resultados Página 4
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°



1



2



3



4



El equipo debe estar ubicado de manera que exista una distancia de 0.5 m de acceso detrás del equipo. El equipo debe estar nivelado La superficie sobre la que descansa el equipo debe ser lo suficientemente rígida para evitar la vibración El equipo debe estar alejado de líquidos que por derrame puedan ingresar en su interior.



Medir utilizando un flexómetro la distancia que existe entre el equipo y cualquier superficie detrás del mismo. Determinar si esta nivelado usando un nivel de burbuja.



La distancia medida es de 0.4 m.



El equipo se encuentra nivelado



Realizar una observación visual de la superficie sobre la cual descansa el equipo.



El equipo se encuentra situado sobre un escritorio hecho de madera rígida.



Realizar una inspección visual



No existen recipientes con líquidos cercanos al instrumento.



Observaciones El TERMO SCIENTIFIC Ice 3000 es un equipo compacto por lo que la distancia de acceso en la parte de atras del equipo no es un parámetro critic en la instalación del equipo. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



Prueba. 7.1.2 Título. Requerimientos Ambientales Propósito. Verificar que las condiciones ambientales del lugar de instalación del equipo reúnen los requisitos determinados por el fabricante. N Requerimiento Método Resultados ° 1 Temperatura Realizar una El registro de temperatura Atmosférica de 5 revisión al registro ambiente “L4-CATEMP” 40°C de condiciones disponible en el laboratorio ambientales que indica que la temperatura posee el ambiente oscila entre 16 y Página 5
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laboratorio



Responsable: Responsable: Lic. Jeaneth Verduguez – Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Fecha: 24/09/2013 27°C medidos desde 07/02/2013 hasta 24/09/2013. Las mediciones de temperatura se realizan con el sistema de aire acondicionado apagado.



Observar las variaciones de El laboratorio realiza dos La temperatura temperatura según mediciones por día, a las ambiental no debe el registro de 8:15 y 14:30 Hrs. En ese 2 cambiar más de 2°C condiciones intervalo de tiempo la por hora. ambientales que temperatura no ha variado posee el en más de 5°C laboratorio Observaciones El laboratorio cuenta con sistema de aire acondicionado, lo que permite a los equipos trabajar en un rango seguro sin exponer el equipo a los daños por trabajar en los limites de operación. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



Prueba. 7.1.3 Título. Requerimientos Eléctricos Propósito. Verificar que la ubicación del equipo cumple con los requerimientos eléctricos del equipo. N °



1



2



Requerimiento El equipo requiere una tensión eléctrica de 100 a 240VAC, 300KVA, 50/60 Hz. Varias instalaciones requerirán de alimentación eléctrica por separado.



Método Realizar mediciones de tensión eléctrica de la toma de corriente del equipo utilizando un multímetro. Por inspección visual verificar que cada equipo cuente con alimentación eléctrica independiente.



Resultados



La tensión eléctrica medida con un multímetro analógico es: 220VAC. Cada equipo del laboratorio cuenta con sus propias tomas de corriente tanto para el equipo como sus accesorios, cuenta con sistema de códigos 2(T6), Página 6
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Por inspección visual observar que El cable de alimentación las tomas de eléctrica del equipo no 4 corriente cuenten tiene la clavija para con una conexión a conexión a tierra. tierra. Observaciones La conexion a tierra permite asegurar la integridad del equipo ante las variaciones de tension eléctrica, aunque se cuenta con otros sistemas de seguridad ante las elevaciones de tension eléctrica. Conformidad SI NO Cada toma de corriente debe tener una conexión a tierra / tierra eficaz.



Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



Prueba. 7.1.4 Título. Requerimientos de gas Propósito. Verificar que las instalaciones del laboratorio cumplan con los requerimientos en cuanto a los gases que utiliza el equipo. N °



Requerimiento



1



El equipo requiere acetileno como combustible y óxido nitroso o aire como oxidante.



2



3



Los cilindros de gas se deben guardar y utilizar en una posición vertical y en un medio ambiente libre de llamas y chispas. Los suministros de gas deben ser regulados y estar conectadas a 1 metro del instrumento.



Método



Resultados



Verificar por inspección visual que el laboratorio cuente con tanques de acetileno, óxido nitroso y aire.



El laboratorio cuenta con acetileno, óxido nitroso y aire, pero el equipo solo utiliza acetileno como combustible y aire como comburente.



Realizar una inspección visual del lugar donde se encuentren los cilindros de gas



Los cilindros de gas se guardan en posición vertical, cuentas con cadenas de seguridad para evitar su caída.



Medir con un flexómetro la distancia entre el equipo y los cilindros de gas.



Los cilindros de gas se guardan en otro ambiente destinado al almacenamiento de los mismos, alejado de los instrumentos, por seguridad en casos de Página 7
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4



5



6



El espectrómetro requerirá acetileno a 0,62 bares (9 psi) con velocidades de flujo de entre 0,8 y 5,1 L/min. La pureza debe ser al menos 98,5%, con impurezas de azufre y de fósforo de menos de 15 ppm, y el agua de menos de 100 ppm. Suministrar acetileno con manguera para acetileno suministrada con el equipo de terminación en 3/8 pulg. BSP de rosca izquierda. El aire debe ser alimentado por un compresor sin aceite a una presión de hasta 4,14 bares (60 psi). Es requerido una unidad filtro/reguladora que incorpora un filtro de 5 micras, un regulador de presión y un manómetro.



Realizar una inspección visual a los manómetros, reguladores de flujo. También se verificara el documento que indiqué la composición porcentual de purezas e impurezas del cilindro de acetileno.



La empresa encargada de los cilindros de gas en PRAXAIR BOLIVA SRL. Para AAS (grado AA) la pureza de los cilindros de gas es de 99,6%.



Realizar una inspección visual de la manguera de acetileno.



El acetileno es transportado por tuberías de cobre desde su depósito hasta el equipo, se conecta al equipo a través de un cable GOOD YEAR 2MPa – 8.0 con terminación en 3/8 pulgada de rosca izquierda.



Realizar una inspección visual a la compresora de aire, se revisara especificación de fabricación del equipo.



El compresor de aire utilizado es: Compresor sin aceite/oil less de la marca SCHUZ MSV 12 de hasta 120 psi, potencia de 2 hp, tanque de 100 litros. Cuenta con una unidad de filtro reguladora y manómetros y reguladores de presión.



Observaciones El depósito de cilindros de gases requiere limpieza, existen cilindros vacíos que deben ser asegurados para evitar daños por caídas. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:
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Prueba. 7.1.5 Título. Sistema de eliminación de residuos Propósito. Verificar que el sistema de eliminación de residuos implantado por el laboratorio cumple con los requisitos de instalación del equipo. N Requerimiento Método Resultados ° Los residuos que se producen pueden ser corrosivos y tóxicos, o un solvente orgánico. El sistema de eliminación Un recipiente de residuos del equipo adecuado es Realizar inspección vierte los desechos en un necesario, este debe visual del 1 recipiente cerrado plástico ser resistente a contenedor de de 20 litros, este se ubica solventes, irrompible residuos debajo del y ventilado lejos del espectrofotómetro. instrumento. El polietileno es adecuado en la mayoría de los casos. Realizar una El recipiente es capaz de Asegúrese de que el inspección visual almacenar un elevado contenedor de de las condiciones volumen de residuos, el 2 residuos no tenga en las que se ingreso se realiza por una derrames o constituya encuentra el manguera, por su ubicación un peligro. contenedor de no existe riesgo de tropiezo desechos o derrame de los desechos. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



Prueba. 7.1.6 Título. Sistema de extracción de humos Propósito. Verificar que el área de instalación del equipo reúne los requisitos del fabricante en cuanto a la extracción de humos. N Requerimiento Método Resultados ° El polvo, ácidos y Realizar una vapores orgánicos inspección visual El laboratorio cuenta con 1 deben ser excluidos del área de sistemas de extracción de gases. de la zona de trabajo del trabajo. equipo. 2 El espectrómetro Verificar que el El sistema de extracción de Página 9
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3



4



debe tener un sistema de extracción de humos instalada por encima de la del compartimento de la muestra. A fin de garantizar un entorno de trabajo seguro y eliminación segura de los residuos de los productos de la combustión, un eficaz sistema de extracción debe estar instalado; esto debe incluir un tratamiento adecuado de gases tóxicos y peligrosos. Se recomienda que la campana del sistema de extracción y conductos estar hechos de acero inoxidable con una sección transversal circular de al menos 150 mm (6 pulgadas).
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laboratorio tiene instalada un sistema de extracción de humos en funcionamiento.



gases está situado sobre el compartimento del mechero, este es encendido cuando el equipo entra en funcionamiento.



Verificar por inspección visual que el laboratorio cuente con sistema de tratamiento de gases peligrosos.



Los gases de combustión solo corresponden a CO2, CO, H2O, etc. debido a que el equipo solo trabajo con acetileno y aire. Estos gases son eliminados directamente al ambiente, sin realizar un tratamiento.



Realizar una inspección visual del material de los conductos del sistema de extracción de gases y se mediara con un flexómetro el diámetro de los conductos



La campana de extracción de gases está hecha de acero inoxidable, tiene un diámetro de aprox 11cm



Página 10
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La campana de extracción de humos debe situarse según la figura 4-4 página 21 del iCE 3000 Series PreInstallation Manual
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Se realizara mediciones con un flexómetro.
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Las mediciones están realizadas en milímetros (mm). Observaciones Las longitudes mencionadas en el manual son ideales, por lo tanto no son parámetros críticos que afecten la funcionalidad del equipo. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Fecha: 24/09/2013 Maldonado Revisado por: Lic Jeaneth Verduguez Q. Fecha:



7.2. REQUERIMIENTOS DE EQUIPO DE ALMACENAMIENTO DE DATOS Prueba. 7.2.1 Título. Requisitos de hardware Propósito. Verificar que el equipo de almacenamiento de datos (CPU) cumple con los requisitos mínimos para soportar el software del equipo N °



Requerimiento



1



20 Gb de espacio en disco duro



2



512 Mb RAM



Método En Mi Pc, sumar las capacidades de almacenamiento de las particiones de disco duro. Una vez encendida



Resultados 80 Gb de espacio en disco duro. 448 Mb RAM Página 12
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la computadora: Clic derecho sobre el icono Mi Pc ir a propiedades, ir a pestaña general verificar el estado la memoria RAM Verificar por inspección visual Una puerto USB para que el equipo Contiene 4 puertos USB en 3 la comunicación cuenta con un buen estado en la parte espectrómetro puerto USB trasera del CPU disponible y en funcionamiento. Realizar una Puerto RS232 Dispone de un puerto inspección visual 4 dedicado para RS232 de 9 pines, conector en la parte trasera algunos accesorios. macho. de la CPU. Una tarjeta de Realizar una Ethernet se requiere inspección visual El equipo cuenta con 5 para la creación de en la parte trasera adaptador Ethernet. redes de área local de la CPU. Realizar una Dispone de un puerto ECP Un puerto para la inspección visual 6 para impresora, además de impresora en la parte trasera puertos USB. de la CPU. Realizar una inspección visual Tiene con un Lector de CD7 Lector de CD-ROM en la parte ROM, pero no está en delantera de la funcionamiento CPU. Realizar una inspección visual de las propiedades Monitor SVGA del monitor. Una Monitor tipo SVGA de (resolución mínima vez encendida la resolución predeterminada 8 computadora: Ir al de 1024x768 pixeles, 1024 x 768 con 256 panel de control, calidad de color de 32 Bits. colores) entrar al icono monitor y pestaña propiedades Observaciones No cumple la cantidad de memoria RAM, pero no es un parámetro crítico, el lector de CD se encuentra atascado pero para transmision de datos cuenta Página 13
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con 4 puertos USB en funcionamiento, los puertos USB de la parte delantera del CPU no estan en funcionamiento. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



Prueba. 7.2.2 Título. Requisitos de software Propósito. Verificar que el software instalado en la CPU es compatible con el controlador del equipo. N Requerimiento Método Resultados ° Una vez encendida la computadora: Clic derecho sobre Sistema Operativo: Sistema operativo el icono Mi Pc, Windows XP profesional, Windows XP Professional, 1 propiedades y en versión 2002, Service Pack Windows Vista Ultimate pestaña general y 2. or Windows 7 verificar el sistema Professional. operativo del equipo. Una vez encendida la computadora: Entrar a Mi Pc, y 1Gb de espacio libre en Espacio disponible en disco 2 por inspección local C: 12 Gb. disco visual determinar si existe espacio suficiente en disco. Conformidad SI NO Realizado por: Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Revisado por: Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:



8. RECOMENDACIONES Mantener el área de trabajo limpio, ordenado ayudara a evitar accidentes que podrían poner en riesgo la integridad del equipo y/o personas. Para evitar daños al equipo este debe tener una conexión a tierra. Página 14
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9. CONCLUSIÓN La instalación del equipo THERMO SCIENTIFIC iCE 3000 (ubicación, requerimientos de equipo, etc.) cumple con las recomendaciones el fabricante para el buen funcionamiento del mismo. 10. CERTIFICACIÓN Escrito/revisado por: Revisada por:



Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 24/09/2013 Fecha:
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