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1. OBJETIVO

Comprobar con evidencia documentada el correcto funcionamiento de los equipos de la cadena de frio, calificando la
instalacién, el funcionamiento en operacion y desempefo con pruebas que evaluaran la preservacién de la temperatura ante
cortes de energia o uso comun del equipo, y los tiempos requeridos para alcanzar valores adecuados.

2. ALCANCE

Verificacion de conservacion y distribucion de temperatura en la cdmara de refrigeracion de la cadena de frio para rangos de
temperaturade 2 °Ca 8 °C, siendo apto para el almacenamiento y conservacion de producto refrigerado bajo
diferentes condiciones criticas del equipo.
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3. IDENTIFICACION DE LOS EQUIPOS DE MEDICION

La calificacion de la cadena de frio se lleva a cabo con sensores de temperatura que almacenan datos con una periodicidad

programada cada treinta (30) segundos y que cuentan con su respectivo certificado de calibracidn para la confiabilidad en la
medida.

N° EQUIPO MARCA MODELO SERIE N° CERTIFICADO
DATALOGGER DE
MADGETECH TEMP1000IS R51384 -
! TEMPERATURA E4605-23
DATALOGGER DE
MADGETECH TEMP1000IS R51443 -
2 TEMPERATURA E4505-23

3.1 DISTRIBUCION DE LOS EQUIPOS DE MEDICION EN LA CAMARA

Los datalogger son ubicados de forma dispersa a lo largo de la camara del equipo con el fin de evaluar la distribucién de
temperatura en su totalidad.

DATALOGGER 1 Ubicacidn del sensor en el parte derecha de la nevera.

DATALOGGER 2 Ubicacion del sensor en el parte izquierda de la nevera.

R51443

4. DESCRIPCION DEL PROCESO DE CALIFICACION

El proceso consta de tres tipos de calificaciones; Calificacion de Instalacion, Calificacion de Operacidén y Calificacién de
Desempefio. Dichos procesos de calificacion cuentan con una serie de pruebas disefiadas para evaluar las variaciones de
temperatura en la cdmara de refrigeracion durante tiempos definidos segun el tipo de prueba. El

tiempo total del proceso de calificacion es de 6 horas.

4.1 CALIFICACION DE OPERACION

La calificacidn de operacidn consta de 3 pruebas con el equipo sin nigun tipo de carga para evaluar su correcto funcionamiento:

PRUEBA 1
Toma de datos durante un periodode 1,00 horas evaluando su estabilizacién en temperatura en condiciones normales y
ante la apertura y cierre de puerta. La prueba es realizada con el equipo vacio.

PRUEBA 2
Evaluacion de la conservacién de la temperatura ante un corte de energia de 1,00 horas sin abrirse la puerta. Se busca
conocer el tiempo en el que se mantiene la temperatura en rangos aceptables.
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PRUEBA 3
Reconexion del equipo a la red elétrica, evaluando la recuperacion de la temperatura durante un periodo no mayor a 1,00
horas.

4.3 CALIFICACION DE DESEMPENO

La calificacion de desempefio consta de 3 pruebas con el equipo en simulacidén de condiciones normales de uso, introduciendo
carga para evaluar su capacidad de respuesta:

PRUEBA 4

Monta de carga al equipo evaluando el comportamiento mientras se es llenado cada compartimiento en el que se ubican los
datalogger con pilas-gel durante 1,0 horas con el fin de verificar el desempefio normal del equipo. Durante este proceso se
toman los tiempos en los que se abre y cierra la puerta.

PRUEBA 5
Evaluacidn de la conservacidn de la temperatura ante un corte de energia de 1,00 horas sin abrirse la puerta. Se busca
conocer el tiempo en el que se mantiene la temperatura en rangos aceptables.

PRUEBA 6
Evaluacidn de recuperacion de temperatura y operaciéon nominal del equipo frente a operaciones del uso cotidiano como la
apertura y cierre de puerta de camara. Esta prueba se lleva a cabo en un lapso de 1,00 horas.

5. RESULTADO DE LAS PRUEBAS EJECUTADAS

ESPECIFICACIONES TENICAS DE INSTALACION
Alimentacion eléctrica
Voltaje: 00 V Corriente: Frecuencia: 60 Hz

Superficies y espacios

Basenivelada Izquierda (cm) |I| Derecha (cm) |I| Trasera(cm)lIl
Capacidad | 218 litros

Condicones Fisicas

Puerta(s)|C Manija(s) C
Cumple C Rejillas  [C Compresor |C
No Cumple [NC Drenaje [NA Tuberia C
No Aplica |NA Control T|C Tubo Capilar |C
Carcasa C
Porta Fusible NA
lluminacién NA
Control puerta [NA
Cable de poder |C
Empaque C
Evaporador C
Valvula refill C
OBSERVACIONES
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PRUEBA 1
FECHA Y HORA DE INICIO: 5/12/2022 12:27:10 PM
FECHA Y HORA DE FINAL: 5/12/2022 1:20:10 PM
DURACION 0,88  Horas
Distribucién de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 1
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Grafico 1. Valores de la Temperatura estabilizada

Los datos presentados a continuacidon muestra el comportamiento de la temperatura en la camara del equipo, a su vez
establece los puntos frios que corresponde a la ubicacion en la parte derecha del equipo del sensor R51443 vy el sensor R51384
en la parte izquierda. Los resultado de las mediciones realizadas durante el periodo de la prueba se muestran en la grafica 1. Es
decir que el equipo ante la apertura de la puerta por 30 segundos, su perdida de temperatura es baja.

La respuesta del refrigerador ante la apertura y cierre de la puerta es optima ya que la temperatura de la camara de
refrigeracidn, no supera los 8 °C de los dos puntos de medicion durante el periodo o tiempo de la prueba.
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PRUEBA 1. VALORES ESTABILIZADOS
MAXIMO 10,05 °C 10,3 °C
MINIMO 6,16 °C 6,1°C
DESVIACION ESTANDAR 09 °C 09°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA 1,5°C 1,5°C
PROMEDIO 7,2°C 72°C

Observaciones: Los valores de temperatura se encuentran dentro del rango de aceptacion, por lo tanto CUMPLE con la
distribuciéon de temperatura para toda la cdmara, adicionalmente muestra la temperatura maxima es 10,3 °C al inicio de la
prueba, entre las cinco aperturas y cierres la temperatura se mantiene, la temperatura menor esta en el intervalo de 6,16 °C y
6,1 °C, por lo que esta dentro delintervalo de calificacion de 2 °Ca 8 °C.

PRUEBA 2
FECHA Y HORA DE INICIO: 5/12/2022 1:20:10 PM
FECHA Y HORA DE FINAL: 5/12/2022 2:18:40 PM
DURACION 0,98 HORAS
Distribucion de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 2
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Grafico 2. Evaluacion de temperatura en corte de energia

El equipo al realizar el corte de energia, despues de la apertura y cierre conserva la temperatura entre 5,68 °Cy 3,4 °C durante
la 1 hora de corte de energia, es decir que el equipo con el tiempo conserva la temperatura entre el rango de 2 °C a 8 °C,
requerido para refrigerar las muestras.

PRUEBA 2. VALORES ANTE EL CORTE DEL FLUIDO DE ENERGIA

MAXIMO 5,68 °C 59°C
MiNIMO 3,4°C 3,5°C
DESVIACION ESTANDAR 06 °C 0,7°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA 09°C 0,8°C
PROMEDIO 41°C 43°C

Observaciones: El equipo conserva la temperatura durante el tiempo de interrupcion del fuido electrico, visualizando que estos
valores de medicion tienen un comportamiento estable de la temperatura despues de la apertura y posterior desconexion en
todos los puntos de la camara de refrigeracion teniendo un promedio de 4,1 °Cy 4,3 °C, el equipo conserva la temperatura de
en el intervalode 2 °Ca 8 °C.

PRUEBA 3
FECHA Y HORA DE INICIO: 5/12/2022 2:18:40 PM
FECHA Y HORA DE FINAL: 5/12/2022 3:12:10 PM
DURACION 0,89 HORAS
Distribucion de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 3
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Grafico 3. Reconexion de energia sin carga
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El equipo al tener la reconexién de energia tiene un comportamiento adecuado; la temperatura registrada al iniciar es
de 5,8 °C y pasado una hora, mantiene la temperatura, es decir que se encuentra en el intervalo de temperatura a
evaluar.

La nevera garantiza la temperatura inferior a 8 °C en una hora, sin sobrepasar los limites de control de la nevera,
controlando la temperatura de 5,6 °Ca 7,2 °C.

PRUEBA 3. VALORES DE ESTABILIZACION DESPUES DEL CORTE DEL FLUIDO DE ENERGIA
MAXIMO 7,2°C 71°C
MINIMO 58°C 5,6 °C
DESVIACION ESTANDAR 0,4°C 03°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA 03°C 03°C
PROMEDIO 6,5°C 6,3°C

PRUEBA 4

FECHA Y HORA DE INICIO: 2022-12-05 3:27:10 PM

FECHA Y HORA DE FINAL: 2022-12-05 4:26:40 PM

DURACION 0,99 HORAS

Distribucién de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 4
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Grafico 4. Valores de la Temperatura estabilizada con carga
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La temperatura de la camara esta fuera del intervalo de calificaciéon de 2°C a 8 °C, una vez se ha montado la carga alcanza una
temperatura de 10,32 °C en la parte izquierda de la nevera, el equipo comienza a estabilizar la temperatura y al finalizar la
prueba llega a una temperatura de 9,8 °C en la parte izquierda. Es de concluir que la camara de refrigeracion de la nevera en el
transcurso de la prueba se eleva la temperatura por la carga instalada a temperatura ambiente.

Ante la apertura y cierre de la nevera por 30 segundos en 5 repeticiones en intervalos de 1 minuto, la camara de refrigeracion no
presenta perdida de temperatura, lo cual no presenta variacidn considerable de la temperatura.

PRUEBA 4. VALORES DE ESTABILIZACION DESPUES DE LA CARGA
MAXIMO 10,32 °C 98°C
MINIMO 9,0°C 88°C
DESVIACION ESTANDAR 03°C 04°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA 04°C 02°C
PROMEDIO 9,5°C 9,2°C

PRUEBA 5

FECHA Y HORA DE INICIO: 5/12/2022 4:27:10 p. m.

FECHA Y HORA DE FINAL: 5/12/2022 5:26:40 p. m.

DURACION 0,99 HORAS

Distribucion de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 5
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Grdfica 5. Corte de Energia con carga.
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Se observa al realizar el corte de fluido eléctrico con carga, la cdmara del equipo conserva la temperatura despues de la apertura
y cierre entre 8,58 °Cy 7,1 °C en la parte derecha de la nevera y en la parte izquierda entre 8,4 °C a 7,1 °C, encontrandose

dentro del rango de refrigeracion de 2 °C a 8 °C, en el periodo de 0,99 horas ,promedio de 7,7 °Cy 7,6 °C con la puerta cerrada.

PRUEBA 5. VALORES ANTE EL CORTE DEL FLUIDO DE ENERGIA CON CARGA
R51384
MAXIMO 8,58 °C 8,4°C
MINIMO 7,1°C 7,1°C
DESVIACION ESTANDAR 0,4°C 0,4°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA 0,7°C 0,5°C
PROMEDIO 7,7°C 7,6 °C
PRUEBA 6
FECHA Y HORA DE INICIO: 5/12/2022 05:27:10 p. m.
FECHA Y HORA DE FINAL: 5/12/2022 06:27:10 p. m.
DURACION 1,00 HORAS
Distribucién de Temperaturas de los sensores durante la PRUEBA 6
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Grdfica 6. Equipo Energizado con carga.
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Se evidencia que el equipo se encuentra controlando la temperatura en el intervalo de 6 °C a 7 °C, manteniendo la
temperatura dentro del intervalo de calificacion de 2 °Ca 8 °C.

PRUEBA DE AJUSTE. VALORES DE LA TEMPERATURA ESTABILIZADA CON CARGA
MAXIMO 7,63 °C 7,46 °C
MiNIMO 6,22 °C 6,16 °C
DESVIACION ESTANDAR 0,5°C 0,4°C
COEFICIENTE DE ASIMETRIA -01°C -02°C
PROMEDIO 7,0°C 6,9 °C

Grdfico 7. COMPORTAMIENTO DE LA TEMPERATURA DURANTE LA CALIFICACION

10de 11
Calle 25 CN° 85 C-34 Bogotd Colombia
Cel: 3125342007
zainmed.sas@gmail.com



i, )
Ty

® ZAINMED

(]
rE &3 i
[ L ﬂ (_-?-:f} INFORME DE CALIFICACION
0

5 =

6. CONCLUSIONES

La apertura por 30 segundos y cierre de puerta por 5 repeticiones, no afecta tanto la temperatura de la camara, se recomienda
que ante la apertura de la puerta no se mayor a 30 segundos.

Frente al corte de energia, el equipo mantiene la temperatura sin carga, se debe tener presente que la vacuna este dentro del
intervalo de 2 °C a 8 °C, debido que si esta fuera de este rango el equipo regula la temperatura de la carga y de la camara,
despues de la temperatura este dentro del intervalo de 2 °C a 8 °C, ante el corte de energia se debe verificar la temperatura se
encuentre inferior a 8 °C.

La nevera despues del ajuste controla entre los parametros de 6 °C en condiciones normales, ante un corte de energia esta
temperatura se conserva inferior a 8 °C en un promedio de 1 hora, se recomienda que si el la temperatura es mayor del
recomendado de 8 °C, se coloque en otro equipo que cumpla con la temperatura recomendada para la refrigeracién de las
muestras.
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