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UBICACIOMN LABORATORIO f PISD 3
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ENSAYOS REALIZADOS MEDICION DE VELOCIDAD DE FLLIO DE AIRE
CONTEQ DE PARTICULAS ¥ CLASIFICACION DE AREAS
CONDICIONES AT —REST
IDENTIFICACION EQUIPO
UNIDAD DE PRESION
FQUIO NEGATIVA
MARCA CLEAN AIR
MODELD ANRED
SERIAL LE20:08-5580
IDENTIFICACION ,
INTERNA Nh
CANTIDAD 1 FILTRO HEPA
FILTROS 1 PRE-FILTRO [MERV13) |
DIMENSION (1) 12 * 24 PULGADAS _
EILTROS (1) 12 * 24 PULGADAS ‘.\ﬂ,
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1. Eguipos utilizados, caracteristicas y modo de uso

Tabla 1. Equipos utilizados y procedimientos de los ensayos

ENSAYO EQUIPD EMPLEADOD CARACTERISTICAS
Unidades: 8,3 wrm; 005 e 1.0 pmy 2.0 pm, 2,5 wme 5,0 pm
Rango de lectura: de 0,3 ym = 5,0 gm
PRUEBA DE mﬁﬁg Procedimients: S gensra secosal de Emeny 3004 egte thene un tamais
INTEGRIDALD DE AIRY TECHNOLOGY promedio de 0,3 pm, se monitorea la superficie del filtro con el
FILTROS HEPA §/N 6170410 contadar de particulas. 5§ se detecta presencia de fugas on la superficia
o los empagues, estas deben ser obturades para garantear [a integrided
| del filtro
| Unidades: pies/min.
TERMOANEMOMETRO. | Rango de lecturs. O - G000 piesfminuto
| VELOCEABBEFLID | HOTWIRE -DWYER | Exacritud de lectura: £ 1%
| SN 00083 Procedimiento: Lectura directa de velocidad empleando sanda
: termaanemdmatn A21
| CONTADOR DE Unidades: 0,3 pm; 0,5 pm; 1.0 pm; 2.0 pm, 2.5 pm; 5.0 uym
COMTED DE FAATICULAS H:nin:ki-!:nlarde 0,3 pm =50 wm
PARTICLILAS AIRY TECHNOLOGY Procedimisntn: Lectura directs de |a concentracidn de particutas por
5/N 6170410 metro Eibico, segin norma 150 14644 -1
2. Referencias:

IS0 14644-1, Cleanrooms and associated controlled environments. Part 1. 2015,

IS0 14644-3, Test Methods, Part 3. 2005.

EU GMP Guide to good manufacturing practice-manufacture of stenle medicdnal products,
Especificaciones internas de AIREFLEX S.A.5

MNEBB [National Environmental Balancing Bureau).

» Manual del usuario unidad de presidn negativa

3. Definiciones

#» Calificacion de Operacional: Evidencla documentada que establece que el equipo, drea o sistema funciona
& la forma esperada v opera satlsfactortamente sobie l6s pardmetros operaclonales para el gue ha sido
disefiado.

» (Calificacion de Desempefic o Funcional: Evidencia documentada que demuestra la efectividad vy
reproducibllidad del proceso o sistema bajo dos tipos de condiciones: condiclones normales de operacidn y
bajo condidones limite de los rangos de operacion.

» AT-REST: Zona o drea con todos ko5 servicios funcionando y con equipos instalados y operanda de acuerdo
con el disefio, pero sin el personasl operando an las Instalaciones.

®  Ag-Bullt: Tona con todos los senvicios instaiados, pero sin equipes v personal operando en las instalaciones,
Operacional: zona con todds los serviclos funclonando v todos los equipas funclonando y todo el persgnal
operando desarrollando todas las actividades requeridas para |3 operacidn. . FL

23 .:g.h"f‘\_
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s Cambios de alre por hora: corresponde a la cantidad de veces que se renueva el aire nuevo en un recinto en
un Hempo de una hora.

¢ Clasificacidn de aire: ndmero de particidas no viables por pie cdbico o metro ciblco presentes en un dreay
clasificadas de acuerdo con la norma 130 14644 -1,

» Particulas no viables: Término usado para referirse a particulas inertes, sin capacidad para crecer o
multiplicarse., Particulas no viables abarcan una gran cantidad de materales, algunos de fuentes naturales
{arena, polvos de la erosidn del suelo, polvos volcanicos, etc.] v otros de materia arganica o inorgdnica
resultantes de las actividades del hombre

= EMERY 3004: Hidrocarbono sintético [Pollolefina), Haulds inaloro, Incolors e insoluble en agua con punto de
ebullicidn a 400 &C. Empleado para efectuar prueba de integridad de filtros debido a que al ser presurizado
15 -20 psi, genera asrosol con tamaho promedio de particulas de 0.3m

a  Filtro HEPA: filtro de alta eficlencia con una eficiencia del 9%,97% en retencion de particulas de 0,3um de
diametro

4. Calificacion unidad de presién negativa
4.1, Prueba de integridad de filtros HEPA
4.1.1. Objetivo del ensayo

= Evaluar |a integridad de los filtros HEPA de la unidad de presidn negativa, evidenciando si existen o no fugas
e & medic filtrante y empagues

4.1.2. Procedimiento del ensayo:

# Se realiza la prueba de integridad de filtros por desafio con aerasol de Emery 3004, gl cual es inyectado hada
Iz parte anterior del filtro.

» Se monitorea la superficie del medio filtrante v los empagues con &l contador de particulas, en el canal de 0,3
T3, 8

» 5i se detecta paso de aerosol, la fuga serd obturada con silicona. Las obturaciones realizadas deben ser
mididas y comparadss contra los limites especiflcados.

\
4 r:‘ﬁb‘
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Tabla 2. PRUEBA DE INTEGRIDAD DE FILTROS

|
DIMENSIONES | e MEDID | FUGAS EMPAQUE DIMENSION FUGAS
FILTRONo. | FILTRO | pivanTe (Si/ND)|  (SWNO)  |puLGADAS| % AREA FILTRD
[PULGADAS) |
1 2 24 | ND NO NA. A

A= Wl APLICA

4.1.4. Criterio de Aceptacion:

NEBB (National Environmental Balancing Bureau): El porcentaje de fugas en los filtros no debe ser mayor ded
5% del drea total del filtro. FEDERAL Standard 2098: No deben haber fugas y en caso de haberlas, estas deben
ser obturadas con sillcana.

150 14644 - 3 Anexo B, numeral 6.2.7.: Las fugas encontradas se presentan donde Iz lectura indique presencia

de aerosol superior a 0,01%. Los criterios de aceptacidn pueden ser concertados entre el proveedor v el diente.
Las fugaz detectadas se deben eliminar de acuerdo con al numeral B.6.6

4.1.5. Concepto:

Cumple.

4.1. Medicion de velocidad de flujo de aire

4.2.1. Dbjetivo del ensayo

» Determinar la velocidad de flujo de aire a |a salida del ducto de la unidad de presion negativa
» Calcular el caudal a ka salida del ducto de la unidad de presion negativa

4.2.2. Procedimiento del ensayo:

» Sg realiza medicion de velodidad de flujo de aire por medickdn directa a la salida del ducto.
= Se registra la velocidad y se verifica que sea homogénea y cumpla con los limites establecidos

~ ﬁﬁti"h
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ars.  Resultados:
Tahla 3. Velocidad de flujo de aire
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424, Criterio de Aceptacidn:
Datos entregadas al responsable del proceso
.25 Concepto:

Mo aplica

4.3. Conteo de particulas no viables y clasificacidn de dreas
4.3.1. Objetivo del ensayo

« Verificar gue a la saflda de |z unidad de presidn negativa cumple con las especificaciones de clasificacion
de particulas no viabkes de acuerdo con la norma 150 14644 -1

4.3.2. Procedimiento del ensayo

# Establecer af nimero de puntos de muestres en cada drea, volumen minimo de alre a muestrear
dependiends de la dlasificacion especificada, siguiendo los pardmetros de la norma 150 14644 = 1; 2015
Cleanrooms and associated controlled environments, (Numeral A.4), de acuerdo con |a tabla A1

» Se realizan conteos de particulas de 0,3 wm y 0,5 um por metro cibico de aire, El contador de particulas
permite programar el nimero de puntos @ muestrear, el intervalo del muestreo y entrega el registro en
medio magnético, donde se encuentra directamente la cantidad total de particulas de cada tamafio
medido,

ql!lsl Hm'm
Tabla 4. Conteo de particulas y clasificacién particulas 0,3 um

MUESTREQ PARTICULAS 0,3jim / m [AT REST)
UESTRA PROMEDID IS0 CLASE 5, MPLE
LOCACIOM | AREA PUNTO Iﬂﬂ":'rﬁn Fﬂﬂlm'j MUESTRA 1 LIMITE ”;_umm
(CONTEOPORMY |  0.3um
1 i e 1 243 283 10.200 CLIMPLE
RN 2 889 989 10.200 CLUMPLE
3 0 i 10.200 CUMPLE
ety \ "
G s
% _,IlI L -
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Tabla 5. Conteo de particulas y clasificacion particulas 0,5 um
MUESTRED PARTICULAS 0,5um / m® |AT REST)
FROMEDIO IS0 CLASE 5,
LOCACHIN AREA PUNTD [Emlm’l MUESTHA 1 LiMITE JNO CUMPLE
| [CONTED POR m’} 0,5um
- LINIDAD DE PRESHIN ? v i v 350 pociins
NEGATIVA ! 0 ol 3.520 CUMPLE
3 0 1] 3.520 CLMPLE
UBICACION PUNTOS DE MUESTRED
, ol
~ _-
. )
<" 5
o —
| .-"; :_\_\.
, 4 Y
| g |
| ,l |
| 4 i
| i - u
| oY =
.- | - Y i
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% = Jl . :
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.
#: Punta de conteo
4,34, Criterio de Acaptacidn
IS0 14644 — 1- 2015 Clean rooms and associated cantrolled environments.
4.3.5. Concepto.
Cumple
- Q,ﬂ"*-b‘}
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No se presentaron desviaciones o eventos relacionados durante fa calificacidn de Ia unidad de presidn negativa
y se efectud de acuerdo con el procedimiento de ensayos preestablecidos. Cualguier modificacion que se
presente en las condiciones de operacidn del equipoe debe ser tenida en cuenta para evaluar su impacto.

6. Conclusiones y recomendaciones

« El fiftro HEPA de l2 unidad de presion negativa CUMPLE en cuanto a Integridad de acuerdo con la Federal
Estandar 2098 v la NEBB & 150 14644 -3,

+ Conlos resultados recopilados se recomienda establecer criterio de aceptacion

« Launidad de presidn negativa se encuentra en dptimas condiciones de funcionamiento mecanico y eléctrico

7. Recalificaddn

Informe 32 0OM5.
5.4, Se debe validar toda modificacién importante del proceso de fabricacion, incluyendo cualguler
cambio en equipos o materiales que puedan influir en la calidad dal producto v/o la repraducibilidad del

procesa.

Informe 34 OMS.

Se debe revalidar luego de cualquier cambio que pueds afectar la calidad del producto. Algunos camblos
tipicos que requieren revalidacidn: Cambios en el equipo, incluyende elementos de medicidn los cuales
pueden afectar tanto el procese como el producto; trabajos de mantenimianto y reparacion en los cuales
sa realice el reemplazo de componentes criticos del proceso.

Informe 37 OMS

4.5. La calificacién y la validacidn no deben ser considerados como un ejercicio que se debe hacer solo
una ver. Un programa continuo debe seguir su primera Implementacidén v debe ser basado &n una
revision anual,

informe &0 OMS.

Recalificacidn

Mota: ver también "directrices Complementaria sobre buenas pricticas de fabricacidn: validacion”

8.1 Sistema de recalificacidn y el equipo debe hacerse de acuerdo con un cronograma definida, La

frecuencia de recalificacién puede ser determinado sobre la base de factores tales como &l analisis de los

resultados refativos a la calibracion, verificacion ¥ mantenimiento,

8.2 Debe haber recalificacion periddica,

8.3 Debe haber cambios después de Iz recalificacion. La extension de la recaliflcacidn despugs de que el

cambio debe ser justificado sobre |a base de un resgo - Evaluacion del cambio. Después del cambio de la

recalificacion se debe considerar como parte del procedimiento de contral de cambios, ﬂtﬁt"
=t

ﬁ‘%‘h. ;.I -a-
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De acuerdo con los criterios expuestos v al tipo de proceso se recomienda recalificar [2 unidad de presidn
negativa con una frecusncia anual.

ma calificacidn: 2

B. Aprobaciones

Informe Realizado por: Informe Revisado por:

g, Elschromsssanictr

Ing. Incusarial

Facha (D07 MM AA): ﬂ'TDq Z_E' Fecha (oo/m/AR): _ 21 Jrﬁ”? J'}(Zﬁ""
informe Aceptado por:

AIREFLEX 5.A5. AIREFLEX 5.AL5.

Fechia (DO MR AAT: Fecha (DO AL

Anexos:

- Certificados de calibracidn de los equipos de medicion utilizados.
- Registros originales [datos primarios) de los conteos de particulas efectusdos.

W
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Iectl PET1SamBping Records
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| @' Calibration Report |
A I RY Product Name Handheld Laser Particle Counter
Model P&11
TECHNOLOGY  gerjal No. 6170410
BEMA No.
Calibration Date July 13, 2020
i Temperamra & Humidity 24.8°C  47.2%RH
i Atmospheric Pressure 1015 hPa
g B
o Itam Procedure/Standard Result iy
'|_--' Fiow Rate The flow rate shall be within 2.83 /min = 3% 2,829 L/min Pass P
|I ' ‘ False Count Rate | Based on the standard of JIS 992 1with an upper 55% I
e confidence limit, it must be less than 1 count in 5 minutes. The 15 Paks ¥
m 7 standard of the zero test is a follows: i
The total count of 500 minutes must be less than 83 E
| | Threshold V3= 0,289y
i voltage V5= 0,395V
| =
il The threshold voltage for each particie size of the ot dd LA
- V10= 0.868Y B
¥ standard P5L particle shall be 10V or lower, Also, = L
= V20= 1.257V Pass
| there shall be a peak and valley In the signal i
o weform distribution ety i
I8 | e Va.0= 2,534V
s V5.0= 5.200V
:l i Vilo= B.azevV
[[E=s For the 0.3um PSL standard, the particle counts in the BL3pm .
& 1 | range of the instruments to be calibrated shall within 304200 45.78% Pass | 3 |
i Counting of the standard unit. !
' Efficiency Faor the 0.5pm PSL standard, the particle counts in the 0.3um !
b 2 | range of the instruments to be calibrated shall within 100£10% 101,83% Pass t
' of the standard unit, -
:_ A Sl Beesliation For the 0L3m P5L standard, the size resolution shail be agual 12.3% Bass
i 1oy or less than 15% |

- Atry Techmology, Iric. herely cevtifies thar the colihration performed on the ahove descrifvd instrusmumt meets the
requiremiertis of 150 20 5004 and has been calibrated wsing stondards whose aecurdcies ave traceable fo the Linites States
Natiohal Institiite of Standards and Techmalogy INTET), or fras béeri verified with respecr i fristranisittarion jelose
wccrracy if traceabie to NIST, or & derived from gccepled values of physical constants. This docassent shall nof be

| ceproduced cxvept i full withou the written consent of Airy TMW ob
N

| e B et

Approve:;
Authorized &iry Calibration Technician

Aary Technology, Inc
31 Tosca Dirive
Stoughton, MA 02072
Usa
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TECHNOLOGY

NIST Report
Product Name Handheld Laser Particle Counter
Model PB11
Seral No. 6170410
BEMA No.
Calibration Date July 29, 2019
Temperatora & Humidity 244°C  46.7%RH
Atmospheric Pressure 1013 hPa

Linits axpressed in E

Size Mean @ Tolerance Dist Std Dew Source Chemistry Lot 1D Exp Date
02 | o2 0.005 00053 26% | Therma :;ﬁm 192243 | 184an
Pabystyrene
0.3 0,303 DLO0GE 0.0547 LE% Tharma Nanospheres 181301 16-ban
Palystyrena
03 0-=0E DuDDE 0, 0ES 1.7% Thermo Mangspherss 14337 Ti-feer
Pabystyrane
o7 0.7o2 0006 00045 0, 7% Thearmio Nanaspheres 190545 23-kan
Palystyrans
1.0 1.03 nuoil 0.0 1.00% Thermao Nanospheres 185832 LE-lan
Polystyrens
.0 2.0 0015 oz 1,008 Therma Nanosghares 183674 18-Aug
Polystyrene
5 2.504 oLox? QL0225 1.005% Thermio Nanospheres 47588 28-Aug
Polystyrene
o 2995 o.oza | a2 1% Thermao Nanaspheres 195665 23-Mov
| Podystyrens
5.0 507 0047 .05 1.0% Thermio Nanaspheres 195536 25-Mory
Padystyrene Dri-Cal
10.0 100 4 1 10.00% Thermao Particles 209011 15-Aug

Calibrarion Standards

LsA

Typo Model Serial Report Cal Due
Flow Meter 4140 4140 1431 D005 B10503966 3,/5/2020
Temp/RH Meter RA1FDHMPTS I0AI0077/1054001 | 120932-1R1014-HMPT2-1101233] & 14,/2020
Barometer 108 15IT-"E515 1081-9011128 825,201
Particle Counter L5002 160001 -~ 1SBE1146 6102020
AR an
G ° ghhﬁ 1 :
1}1“ Adry Technology, Inc
cO 31 Tesca Drive
Stoughton, MA 02072
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CERTIFICATE OF CALIBRATION
Dwyer Instrament, Inc. PO, Bax 373 Michigan Ciry, IN 46361
Fix (218) 872-9057 Phone: (218) 879-8000

Customer: __Sevicios Thosless do Valideciin SAS. __ Date OciobarD4 2019 4

Address: Calle 555 No. 65 - 51 Dus October 04, 2070
Bogutd POR TA-16-3098
Model#  AQTLAPT
Accuracy: 3.0 % F5 Sales
Order # 393554207
Ful safe Rarge G000 Units: FPM RGA #

Comfics ma:  190WY3S-1501 /

~ This certifies that the instruments lsted below has been calibrated using a standard
having an accuracy as listed, and is traceabie to the NATIONAL INSTITUTE OF

. STANDARDS AND TECHNOLOGY (NIST) T .
el B0 A - T Full S
Calibration Standard Inatrument Infarmation
‘ BortiBe | Cot k. Mo | LastOol Byls | LD M. of Instrument being Calbrwied
| Custommar's LD. [IF Diflerant)
|!Lm Hw e Sepety | SpRyeieed
Sarting L1 __ ] Brrw
| s T wow |
Lo

 Customer Plaase Mote: When requesting recalibration please mention the LD, number of your
insirumeni; when equesting other information on the calfbrebed insfroment please mention
_ ., the certificats Na.

¥
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CERTIFICATE OF CALIBRATION ,
Dwyer Instrument, Inc. P.O. Box 373 Michigan City, IN 46361
Fux: (219) 872-9057 Phone: (219) 878-8000
 Address: ‘!EM“ Due Ocoberba 2030
| o Neduis AN
L 3
Accurscy: - (LS Dag F. Sales
4 4{- 1.5Deg F. from -409F 10 32°F & Order#  5936542-07 -
RGA #

having an accuracy as listed, and ks traceable to the NATIONAL INSTITUTE OF
" STANDARDS AND TECHNOLOGY (NIST)

ol gy Sy EE

ol el Dt 59 0w Ty Fill it

unty. __Degress ¥ Cumificaie bo.:  190WY3S-1501 ’
- Tihis cartifies that the irsiruments fisted below has been calibrated using a standard

W il S -

| Signed:

 the cortificate Ne.

S

-

o) My TP
i

Ll il

=

 Calration Standard Information Instrument Information
¢ Seiai o | Cert Bpt Mo, | LastCal Owte | LD. Ba. of metrmant being Caibrated b
A | TISOL3TE | AeeH /T 1/n DOUHY '
Ig MG 07[10/201% | Customer's LD. (I Different) 1=
- ‘.-._
( . ‘.!.H Maw Aftar Bopais | Mg Mecwlved | A o/ 0MiDegF@ N DegF :
' NEW / AS RECET AFTERREPAIR ’
Customar Gage | Dwyw Master | % Pull Scale .
| Ssttng | Gege Reading Errar s
% 0.14 e |
3 %q‘ﬁ Lk
xtF' .

Prucsdurs Me.! TC-00030

- Cumtomer Plesss Note: When requesting recaliivadion phasse mention the 10 nomber of your
- instroment; wien requesting obther informaetion on the calfbenbad instrument please rmention

v
-

1 P e e

b L. N



