Areas Limpias: Sistemas de
HVAC Farmaceéutico

Capitulo N° 8: Pruebas de Sala
Limpias
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Exigencia Regulatoria

Introduccion a las areas limpias

Disefio y Requerimientos de Usuario (URS)
Filtrado del Aire

Tipos de Flujo de Aire

Sistemas de HVAC

Validacion de un Sistema de HVAC

Pruebas de Sala Limpia
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Pruebas de un Sistema de HVAC ©rcerea

Unidad Manejadora de Aire (UMA)

v Inspeccion visual: Revision de estatus de filtros, limpieza, conexion
ductos, instrumentos, conexiones electricas.

v" Medicién de caudal de suministro

v" Medicién de caudal de extraccion

v" Medicién de caudal de toma del exterior (TAE)

v" Medicién de Temperatura y Humedad Relativa antes de serpentin

v" Medicién de Temperatura y Humedad Relativa después de serpentin

v" Medicién de diferencial de presion en pre-filtros (G-4), Filtro intermedio
(F-9) y Filtro Absoluto (H-10 6 H-13).

v' Medicién de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz), Voltaje (V ~),

Corriente (A).
v Medicion de revoluciones de ventilador (rpm).



Pruebas de un Sistema de HVAC ©rcerea

Ventilador de extraccion (Vex)

v Inspeccién visual: limpieza, conexion ductos,
Instrumentos, conexiones electricas.

v' Medicién de caudal de extracciéon

v' Medicion de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz),
Voltaje (V ~), Corriente (A).

v' Medicidon de revoluciones de ventilador (rpm).



Pruebas de un Sistema de HVAC ©tcerea

Colector de Polvo

v Inspecciéon  visual: limpieza, conexién  ductos,
iInstrumentos, conexiones eléctricas.

v' Medicion de diferencial de presiéon en Filtro Absoluto (H-
10 6 H-13).

v' Medicion de caudal de extraccion

v Medicién de condiciones eléctricas: Frecuencia (Hz),
Voltaje (V ~), Corriente (A).
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Pruebas de Sala Limpia @cercay

Prueba de Integridad de Filtros (Clausula 4.2.4)

Este ensayo se efectla para determinar la hermeticidad y calidad de los Filtros
Hepa instalados en el sistema de HVAC como en las salas como filtros
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Pruebas de Sala Limpia cercas

Prueba de Conteo de Particulas (Clausula 4.2.1)

Este ensayo se efectla para determinar la limpieza del aire, desde el punto de
vista no viables




Pruebas de Sala Limpia @cercaL

Prueba de Volumen de Aire (Clausula 4.2.2)

Este ensayo consiste en medir los caudales de suministro y caudales de
extraccion de cada sala, lo que permite determinar las renovaciones / hora




Pruebas de Sala Limpia @cercaL

Prueba de diferencia de presion (Clausula 4.2.3)

Este ensayo consiste verificar la capacidad del sistema de la sala limpia para
mantener la diferencia de presion especificada entre la instalacion y sus

alrededores.




Pruebas de Sala Limpia (DcercaL

Prueba de temperatura y humedad (Clausula 4.2.6)

Este ensayo es una prueba de confort del ambiente, y permite demostrar la
capacidad del sistema de tratamiento de aire de la sala limpia para mantener
la temperatura y humedad dentro de los niveles de control fijados.




Pruebas de Sala Limpia (DcercaL

Prueba de ruido y luz (Condiciones Laborales)

Este ensayo es una prueba de confort del ambiente, y permite verificar aspectos
importantes como el ruido ambiente generado por el sistema de HVAC, vy la
luminosidad en el ambiente de trabajo.




Pruebas de Sala Limpia (DcercaL

Prueba de Recuperacion (Clausula 4.2.9)

Este ensayo permite determinar si la instalacion es capaz de volver a un nivel
de limpieza especificado dentro de un tiempo definido, después de haber
estado expuesta brevemente a una fuente de ensayo con un contenido de
particulas determinado.
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Tiempo < 15 min
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