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1. Objetivo

Realizar la calificacion de la cabina de bioseguridad (BSC) para verificar su funcionamiento y
cumplimiento con las normativas NSF/ANSI 49 e ISO 14644-1, asegurando la proteccion del
operador, producto y ambiente.

2. Descripcion del sistema

Las cabinas de bioseguridad (BSC) son equipos disefiados para proporcionar proteccion al
usuario, al producto y al entorno frente a contaminantes biolégicos. Estas cabinas funcionan
mediante la generacion de un flujo de aire laminar que evita la dispersion de particulas y
microorganismos. Dependiendo de su clasificacion (Clase |, Il o 1), ofrecen distintos niveles de
proteccion mediante la filtracion HEPA del aire de entrada y salida, asegurando condiciones
Optimas para el trabajo con materiales bioldgicos peligrosos.

3. Condiciones Ambientales

Temperatura (°C) 22,8 18 a 25

Humedad relativa (%) 48,1 30a65

Nota: Esta seccion es de caracter informativo. Se recomienda su monitoreo segun las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) para evitar fluctuaciones que puedan afectar el desempefio de la
cabina y la medicion de particulas.
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4. Resultados: Pruebas consideradas para la certificacion de la cabina
Pruebas directamente relacionadas con la contencion es decir, proteccion al personal, medio ambiente y del producto.
4.1 Prueba de perfil de velocidad de flujo descendente

Procedimiento de Prueba: Se mide la velocidad del aire que se mueve a través del espacio de
trabajo de la BSC, 4 pulgadas (10 cm) por encima del borde inferior de la ventana.

Propésito:Verificar que el flujo descendente cumple con los criterios de uniformidad establecidos
por la norma.

Instrumentos Patron a Utilizar: Anemdmetro térmico calibrado.

Método:

1. Ubicar los puntos de medicién en una cuadricula de 6 x 6 pulgadas (15 x 15 cm).
2. Tomar mediciones individuales en cada punto.
3. Registrar los valores obtenidos y calcular el promedio.

Criterios de Aceptacion: Velocidad promedio dentro de + 0,025 m/s del valor especificado por el
fabricante segun la norma NSF/ANSI 49, o entre los valores de 0,25 m/s a 0,50 m/s segun la norma
EN 124609.

Las lecturas individuales de flujo descendente uniforme no deben desviarse mas de +25% o 0,08 m/s
de la velocidad promedio. El valor el que sea mayor. Segun NSF/ANSI 49.

Esquema de ubicacion de puntos de muestreo

* Puntos 1, 2, 3, 4 ubicados en la parte de
\ Cabina de seguridad biologica J atrés del meSén

* Puntos 5, 6, 7, 8 ubicados en la parte
central del mesoén

* Puntos 9, 10, 11, 12 ubicados en la parte
frontal del meson

Laboratorio de Metrologia
©, cR24A# 49 - 69, Cali - Colombia
(0)+57 3122393565 [ comercial@vemetrik.com

@www.vemetrik.com @vemetrik

Pagina 4 de 27


http://www.vemetrik.com/

VENIZIAI® |INFORME DE CALIFICACION NOVMK-[;-(]240

Solutions & Services

Reporte de valores: para la uniformidad de la velocidad del flujo de aire descendente

Lectura 1 Lectura 2 Lectura 3 Promedio

- " r _- - . ?
UL corregida corregida corregida (Xi) 2] ST

Punto 1 0,28 m/s 0,28 m/s 0,28 m/s 0,28 m/s 0,01 m/s

Punto 2 0,28 m/s 0,27 m/s 0,28 m/s 0,28 m/s 0,01 m/s

Punto 3 0,28 m/s 0,28 m/s 0,28 m/s 0,28 m/s 0,01 m/s

Punto 4 0,30 m/s 0,29 m/s 0,30 m/s 0,30 m/s 0,03 m/s

Punto 5 0,27 m/s 0,26 m/s 0,26 m/s 0,26 m/s 0,00 m/s

Punto 6 0,26 m/s 0,26 m/s 0,26 m/s 0,26 m/s 0,01 m/s

Punto 7 0,27 m/s 0,26 m/s 0,27 m/s 0,27 m/s 0,00 m/s

Punto 8 0,26 m/s 0,26 m/s 0,27 m/s 0,26 m/s 0,00 m/s

Punto 9 0,24 m/s 0,24 m/s 0,24 m/s 0,24 m/s 0,03 m/s

Punto10 | 0,25 m/s 0,25 m/s 0,24 m/s 0,25 m/s 0,02 m/s

Punto 11 0,26 m/s 0,25 m/s 0,26 m/s 0,26 m/s 0,01 m/s

Punto12 | 0,28 m/s 0,28 m/s 0,27 m/s 0,28 m/s 0,01 m/s

Promedio general (X): KV 4 @14 1(3 A ERVE 0,07 m/s 0,08 m/s

El valor en cada punto individual debe estar entre:

Limite inferior: LV R 1S ETUHEETE T 0,35 mis

Lectura minima del muestreo: K¥»ZY\S Lectura maxima del muestreo: KIS |
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Grafico de lecturas promedio individual

0,40 m/s == Velocidad promedio

== | imite inferior

0,30 m/s %\/ Limite superior

0,20 m/s

0,170 m/s

Velocidad promedio

0,00 m/s

5 X b o A 2 9 O N O
FLELELFLLLEE L
RV QT QT QY QY QY QY QY

Ubicacion del muestreo

Reporte de valores: para la velocidad media del flujo de aire

Parametro Evaluado Valor Observaciones

0,27 mis Valor calculado a partir de las mediciones en los

Velocidad promedio medida (X) puntos establecidos

0,25 m/s a 0,35 m/s Rango de disefio del fabricante para flujo

Intervalo especificado por el fabricante descendente

Evaluacién del promedio medido,
respecto a las especificaciones

El valor promedio se encuentra dentro del rango
permitido por la norma

Valor calculado a partir de las mediciones en los

Uniformidad del flujo descendente puntos establecidos

Evaluacion de la uniformidad del
flujo descendente

< 25% de uniformidad o 0,081 m/s lo que se mayor
segun norma NSF/ANSI 49
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4.2 Prueba de velocidad de flujo de entrada

Procedimiento de prueba:

* Restringir la abertura de acceso.
* Medir la velocidad del aire en multiples puntos a través de la abertura restringida.
- Se deben realizar al menos dos lecturas por cada 0,3 m (1 pie) de ancho de la abertura.
* Promediar todas las lecturas de velocidad obtenidas.
* Aplicar el factor de correccion indicado para calcular la velocidad promedio de entrada.

Propésito:
Determinar la velocidad promedio de entrada a través de la abertura de acceso restringida en cabinas

Tipo A1, A2 y B2, utilizando un anemdmetro térmico, para verificar el desempefio del sistema de flujo
de aire y la seguridad de contencion.

Instrumentos Patréon a Utilizar: Anemdmetro térmico calibrado.

Método:

Ensayo realizado segun el apartado N-5.3 de la norma NSF/ANSI 49, mediante medicion directa de
velocidad de aire con anemdmetro térmico en la abertura restringida y calculo de la velocidad promedio
de entrada aplicando el factor de correccién correspondiente.

Criterios de aceptacion:

La velocidad de entrada promedio debe ser mayor o igual a 0,51 m/s (100 fpm), conforme a la
norma ANSI/NSF 49.

Esquema de ubicacion de puntos de muestreo

| Ventana de la Cabina (parte frontal) |

OO@OEE @)= witngie
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Lecturas en la abertura restringida

Lectura1 Lectura2 Lectura3 Promedio Dimensiones del Abertura Restringida
corregida @ corregida corregida (Xi) Alto: 0,076 m |Ancho: | 1,20 m

Ubicacion

Punto 1 1,59 m/s 1,60 m/s 1,54 m/s 1,58 m/s Area Abertura Restringida

Area: 0,091 m?

Punto 2 1,45 m/s 1,46 m/s 1,48 m/s 1,46 m/s

Dimensiones abertura acceso al trabajo

Punto 3 1,47 m/s 1,46 m/s 1,53 m/s 1,49 m/s —— 025m  TAncho: [1.20m

Punto 4 1,53 m/s 1,52 m/s 1,51 m/s | 1,52 mls e
Area Abertura acceso al trabajo

Punto5 | 149mis | 150mis | 153mis | 1,51 mis | LA 029w

Punto 6 1,45 m/s 1,44 m/s 1,44 m/s 1,44 m/s

Punto 7 1,48 m/s 1,46 m/s 1,50 m/s 1,48 m/s

Punto8 | 157m/s | 1,57mis | 158m/s | 1,57 mis | [SSAaeiedsatitill 1,51 mis

Factor de correccion 09918 Velocidad de entrada
utilizado ’ calculada

Criterio de aceptacion
conforme a la norma > 0,51 m/s
ANSI/NSF 49.

Velocidad de entrada seguin
la norma ANSI/NSF 49 0,51 m/s

El resultado es mayor a la velocidad de entrada
segun la norma NSF/ANSI 49.
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4.3 Prueba de patrones de humo del flujo de aire

Procedimiento de Prueba: Se introduce humo en diferentes zonas de la BSC (parte frontal,
abertura de acceso, interior y laterales). Se observa la direccion del flujo y se evalua si hay escapes
o recirculacion. La prueba se realiza con el equipo estabilizado y en condiciones normales de
operacion.

Propdésito: Verificar visualmente que el patron de humo del flujo de aire dentro de la BSC garantiza
la contencioén del aire y protege tanto al operador como al producto y del entorno, evitando la fuga
de aerosoles al ambiente externo.

Instrumentos Patrén a Utilizar: Generador de humo (no toxico).

Método: Observacion visual directa del movimiento del humo dentro del area de trabajo de la BSC.
Evaluacion de la contencion y del patrén uniforme del flujo descendente conforme a los criterios de
la norma NSF/ANSI 49.

Criterios de Aceptacion:

- El humo debe desplazarse hacia las ranuras de extraccion sin escape visible al ambiente externo.

- No debe observarse reflujo ni turbulencia.

- El flujo descendente debe ser estable y continuo.

[ Airedelasala

[ Airefiltradocon HEPA

B Aire contaminado

T
o
AZZ(AM

/
Y
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Resultados

Zona evaluada Observacion realizada Cumple (Si/ No)

Parte frontal externa No se observé escape de humo hacia el exterior de la BSC.
Abertura de acceso al El humo fue arrastrado hacia el interior sin reflujo hacia el
trabajo operador.

Flujo descendente uniforme; el humo descendid sin generar

Interior de la zona de trabajo turbulencias.

Lado derecho de la BSC El humo fue contenido correctamente, sin fugas laterales.

Comportamiento similar al lado derecho; el humo fue contenido

Lado izquierdo de la BSC adecuadamente.

El humo fue dirigido de forma efectiva hacia las ranuras de

Ranuras de extraccion extraceion.

Registro visual de la prueba:

Para evidenciar el comportamiento del flujo de aire durante la prueba de patrones de humo, se ha
realizado un registro audiovisual.

El video puede ser consultado en el siguiente enlace:

VER VIDEO

VER VIDEO
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4.4 Prueba de fugas de filtro HEPA/ULPA

Verificacion de fugas de filtro HEPA/ULPA mediante escaneo con aerosol PAO y contador de particulas
Procedimiento de Prueba: Cabina de seguridad bioldgica clase Il tipo A2

- Verificar que la CSB se encuentre en operacion continua durante minimo 15 — 20 minutos antes de iniciar
la prueba.

- Confirmar la correcta instalacion y sellado de los filtros HEPA/ULPA de suministro (downflow) y descarga
(exhaust).

- Encender el contador de particulas y permitir estabilizacién del equipo.

- Configurar el equipo para medicidon en tamafo de particula 0,3 um cuando se utilice contador de
particulas.

- Instalar el generador de aerosol PAO en el punto de inyeccién correspondiente segun el filtro a evaluar.
Para el filtro HEPA de suministro (Downflow):

- Introducir el aerosol en el plenum aguas arriba del filtro de suministro o en el puerto de inyeccion
dispuesto por el fabricante.

- Generar aerosol hasta alcanzar una concentracion estable aguas arriba del filtro.
- Medir la concentracion de referencia aguas arriba (Cupstream).

- Realizar el escaneo aguas abajo del filtro dentro del area de trabajo de la cabina, cubriendo toda la
superficie del filtro, marcos y empaques.
Para el filtro HEPA de descarga (Exhaust):

- Generar aerosol dentro del area de trabajo de la cabina, preferiblemente proximo a las rejillas de retorno
frontal o posterior, permitiendo que el flujo de succién transporte el aerosol hacia el sistema de extraccion.

- Permitir que el aerosol se distribuya en el sistema de retorno hasta alcanzar concentracion estable.

- Realizar el escaneo aguas abajo del filtro HEPA de descarga, cubriendo la superficie del filtro, marcos y
zonas de sellado.

- Registrar los valores maximos detectados durante el escaneo.

- Comparar los resultados obtenidos con los criterios de aceptacion establecidos.

Propésito: Verificar la integridad y ausencia de fugas en los filtros HEPA /ULPA de suministro y descarga
instalados en cabinas de seguridad biolégica Clase Il Tipo A2, mediante la generacion de aerosol PAO
aguas arriba del filtro y la deteccidn de penetracion de particulas aguas abajo, garantizando la proteccion

del producto, operador y ambiente, conforme a los lineamientos establecidos en la norma NSF/ANSI 49,
ISO 14644-3 y IEST-RP-CCO034.

Instrumentos Patron a Utilizar: Contador de particulas calibrado - Generador de aerosol

Método:

Consiste en la introduccion controlada de aerosol PAO en el sistema de flujo de aire de la cabina de
seguridad biolégica, generando un desafio de particulas que permita detectar posibles fugas en los filtros
HEPA/ULPA.

9
) =
&
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Se realiza una medicidon comparativa entre:
» Concentracion de particulas aguas arriba (Cupstream)
» Concentracion de particulas aguas abajo (Cdownstream)

Penetracion(%) =

Concentracion aguas abajo

x 100

Concentracion aguas arriba

El escaneo se realiza desplazando la sonda a una distancia aproximada de (2 a 5) cm de la superficie del
filtro, con una velocidad de desplazamiento aproximada de (2 a 5) cm/s, cubriendo la totalidad del medio
filtrante, marcos y sistemas de sellado.

El procedimiento se realiza de forma independiente para:
* Filtro HEPA/ULPA de suministro (downflow)
» Filtro HEPA/ULPA de descarga (exhaust)

Criterios de Aceptacion:

De acuerdo con los lineamientos establecidos en:

* NSF/ANSI 49
* [IEST-RP-CC034

El filtro se considera CONFORME cuando:
* No se detectan incrementos localizados significativos durante el escaneo.
* La penetracion calculada es < 0,01 % respecto a la concentracién aguas arriba.
* No se evidencian fugas en la superficie filtrante, marcos o empaques.

Se considera NO CONFORME cuando:
» Se detectan incrementos puntuales superiores al criterio establecido.
 Se evidencian fugas localizadas en el medio filtrante o en los sistemas de sellado.

Esquema de ubicacion de puntos de muestreo

Filtro HEPA/ULPA de suministro (downflow)

Filtro HEPA/ULPA de descarga (exhaust)

TRAYECTORIA DE ESCANEO

e ULTRA-UNIFORME
|
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T nu

'?._;!J

i bl
et et
e
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(SEALING CHECK)
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- ]
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Resultados

* Filtro HEPA/ULPA de suministro (downflow)

Punto Cupstream Cdownstream = Penetracion

. . i in<10
Evaluado paF:{izng;om’ paF:tric::r:Iz:;om’ (%) Criterio £ 1% Resultado

P1 141.200.000 5.765,67

P2 141.200.000 4.824,33 0,0034 Cumple
P3 141.200.000 5.883,33 0,0042 Cumple
P4 141.200.000 5.012,60 0,0036 Cumple
P5 141.200.000 4.059,50 0,0029 Cumple
P6 141.200.000 6.789,37 0,0048 Cumple

Cupstream: Conteo de particulas aguas arriba Cdownstream : Conteo de particulas aguas abajo

* Filtro HEPA/ULPA de descarga (exhaust)

Punto Cupstream Cdownstream  Penetracion L
Promedio Promedio ° Criterio £ 1% Resultado
EvaluadO particulas/ m* particulas/ m* ( /0)

P1 141.200.000 4.718,43 0,0033 Cumple
P2 141.200.000 4.765,50 0,0034 Cumple
P3 141.200.000 4.083,03 0,0029 Cumple
P4 141.200.000 5.318,53 0,0038 Cumple

 Durante la prueba no se detectaron incrementos localizados significativos de concentracion aguas abajo
del filtro HEPA/ULPA.

* No se evidencian fugas en la superficie filtrante, marcos ni empaques de sellado.
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4.5 Prueba de diferencial de presion entre el interior de la cabina de CSB y la zona colindante
(sala).

Procedimiento de Prueba:
- Verificar que la cabina se encuentre en operacién normal y que el instrumento esté calibrado.

- Conectar una entrada del manémetro diferencial al interior de la cabina (area de trabajo) y la otra a la
zona colindante (sala).

- Esperar la estabilizacion de la lectura.

- Registrar el valor de presion diferencial (Interior — Sala).

- Repetir la medicidn en las condiciones definidas dentro del alcance del ensayo.

- Evaluar el resultado frente al criterio de aceptacidn establecido y registrar observaciones.
Propésito:

Verificar que la cabina de clase Il (A2/B2) mantiene una presion diferencial negativa respecto al
ambiente de la sala, evitando la salida de aire desde el interior y garantizando la contencién biolégica
durante su operacion.

Instrumentos Patréon a Utilizar: Mandmetro digital diferencial.

Método:

Método instrumental directo mediante medicion comparativa de presion entre dos ambientes (interior de
la cabina y sala), utilizando mandémetro diferencial calibrado, con registro de lectura estable en
condiciones normales de operacion.

Criterios de Aceptacion:

La presion diferencial al interior de las cabinas de seguridad bioldgica Clase Il tipo A2 y B2 debe ser

negativa respecto a la sala donde se encuentra ubicada, garantizando que el flujo de aire se dirija hacia
el interior de la cabina e impida la salida del aire desde el area de trabajo hacia el ambiente externo.
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Resultados

Condicion Presion Diferencial Criterio Resultado

= 0,040 inH.O Segun
Operacion normal 0,20 inH-O Anexo 1 de las GMP
UE (2022)

Negativa respecto a la
sala

Durante la medicion de presion diferencial se evidencioé un gradiente de presion negativo estable
entre el interior de la cabina y la sala, sin inversién de flujo en ningun momento de la prueba.

Las lecturas se mantuvieron dentro de un comportamiento uniforme, sin fluctuaciones significativas
que pudieran comprometer la condicion de contencion.

Este resultado confirma que el sistema de extraccién y recirculacion de aire de la cabina opera
adecuadamente, garantizando el confinamiento del aire potencialmente contaminado dentro de la
cabina y evitando su liberacion al ambiente externo, en cumplimiento de los criterios de aceptacion
establecidos para cabinas de seguridad biologica Clase Il tipo A2 y B2.
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4.6 Prueba recuento de particulas en el aire

Propdsito: Evaluar la concentraciéon de particulas en el aire dentro de la BSC para verificar el
cumplimiento con los requisitos de limpieza del aire, segun lo establecido en la norma ISO 14644-1:
2015.

Procedimiento: Se realizaron mediciones de concentracion de particulas aéreas de tamafio = 0.3
pum utilizando un contador de particulas calibrado. Las mediciones se tomaron en tres ubicaciones
dentro de la cabina: centro, lado izquierdo y lado derecho. Para cada punto se realizaron lecturas
con la cabina encendida (en operacion) y apagada (en reposo).

Instrumento patron a utilizar: Contador de particulas 6ptico con sensibilidad para tamafos = 0.3 um

Criterio de aceptacion: Para clasificarse como ISO Clase 5 (requisito tipico para cabinas de
bioseguridad tipo A2), la concentracién de particulas de 0.3 um no debe exceder los 10 200
particulas por metro cubico, tanto en estado de reposo como en operacion, segun lo especificado en
la Tabla 1 de la norma ISO 14644-1:2015.

Posicionamiento de los puntos de muestreo

CABINA DE BIOSEGURIDAD

P an i

MESON DE TRABAJO
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Resultados

Informacién de muestreo para particulas 2 0,3 ym, BSC apagada

Punto de
muestreo

Promedio del
muestreo
(recuento por 28,3 L)

Promedio de concentracion de
puntos
(recuento por m*® = promedio de

puntos x 35,3)

particulas/ m*

Limite de Clase 5 ISO
para tamafio de particulas
de 0,3 ym

particulas/ m?*

1 1.764 62.257,43 10 200
2 2.860 100.969,77 10 200
3 2.755 97.239,73 10 200

Punto de
muestreo

Informacién de muestreo para particulas 2 0,3 ym, BSC encendida

Promedio de concentracion de

Promedio del

muestreo (recuento por m* = promedio de

(recuento por 28,3 L)

puntos

puntos x 35,3)

particulas/ m?

3.212,30

Limite de Clase 5 ISO

para tamano de particulas

de 0,3 pm Pasa / Falla

particulas/ m?

2 203

7.177,67

10 200

3 238

8.413,17

10 200

Observaciones

- Se realiz6 el muestreo con la cabina apagada y encendida, para observar la diferencia de particulas
presentes, esta comparacion demuestra el buen funcionamiento de la BSC.

- Cada valor de concentracion para tamafio de particulas = 0,3 um es menor que el limite de 10200
particulas/m*® como se establece en la tabla 1 de la norma ISO 14644-1; ademas, la limpieza por
concentracion de particulas de la BSC cumple con la Clase ISO requerida.

() +57 312 239 3565
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5. Resultados: Pruebas relacionadas con la comodidad y seguridad del trabajador

5.1 Prueba de intensidad de iluminacion

Procedimiento de Prueba:

- Con las luces y el ventilador apagados, se miden los niveles de luz ambiental (fondo) a lo largo de
la linea central de la superficie de trabajo en intervalos no mayores a 30 cm, comenzando a 15 cm
de cada pared lateral.

- Luego, con las luces y el soplador de la cabina encendidos, se toman nuevamente lecturas de
intensidad de iluminacién en los mismos puntos.

- Las mediciones deben realizarse en condiciones representativas del entorno operativo.

Propdsito: Verificar que la intensidad luminica sobre la superficie de trabajo de la cabina de
bioseguridad sea adecuada para las labores del operador, ayudando a minimizar la fatiga visual.

Instrumentos Patron a Utilizar: Luxometro (medidor de iluminancia fotoeléctrico portatil).

Método: Se calcula el promedio de las lecturas de fondo y el promedio de las lecturas de
iluminacion. La diferencia entre ambos promedios representa la intensidad efectiva de iluminacién
proporcionada por la cabina.

Criterios de Aceptacion:

- La intensidad de iluminacion efectiva (valor promedio con luces encendidas menos fondo) debe ser
igual o mayor a 480 lux (45 fc).

- El valor promedio de luz de fondo no debe superar los 160 lux (15 fc).

Esquema de ubicacion de puntos de muestreo

CABINA DE BIOSEGURIDAD

s

MESON DE TRABAJO
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Resultados

Ubicacion

Lectura promedio
corregida de fondo

Lectura promedio
corregida luces
encendidas

Diferencia

Cumple con
criterio de
aceptacion

Punto 1 120 lux 944 |ux 824 lux
Punto 2 116 lux 915 lux 799 lux
Punto 3 124 lux 901 lux 777 lux
Promedio 120 lux 920 lux 800 lux

Las mediciones realizadas para la evaluacion de la intensidad de iluminacion cumplen con los
requisitos establecidos por la norma NSF/ANSI 49, dado que la diferencia entre la iluminacion
con luz encendida y el nivel de luz de fondo supera los 480 lux, valor minimo requerido como

criterio de aceptacion.
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5.2 Prueba de nivel de ruido

Procedimiento de Prueba:

- Encender la cabina, incluyendo soplador y luces, y dejar estabilizar.

- Posicionar el micréfono del sonémetro a:
» 30 cm (12 pulgadas) frente al borde frontal de la abertura de acceso al trabajo.
» 38 cm (15 pulgadas) por encima del plano de la superficie de trabajo.
* En la linea central vertical de la BSC.

- Medir y registrar el nivel de ruido con la BSC encendida y apagada.

Propdésito: Verificar que el nivel de presién sonora generado por la BSC durante su funcionamiento
no exceda el limite establecido por la norma, garantizando condiciones de operacion seguras y
confortables para el usuario.

Instrumentos Patrén a Utilizar: Sondmetro clase 2 , con ponderacion A.

Método: El nivel sonoro neto se determina restando el nivel de sonido de fondo al nivel medido con
la unidad encendida, aplicando correcciones si la diferencia entre ambos es menor a 10 dBA

Criterios de Aceptacion:

- El nivel sonoro neto no debe superar los 85 dbA, segun el limite de exposicion recomendado por el
NIOSH Criteria for a Recommended Standard: Occupational Noise Exposure, 1998

- O en ningun caso debe superar los 90 dbA, que es el limite permisible de exposicién establecido
por OSHA en la norma 29 CFR 1910.95.

- Si la diferencia entre el nivel total y el de fondo es menor a 10 dbA, se debe aplicar una correccion.

Nota: Aunque estos criterios provienen de normas disefiadas para entornos ocupacionales generales, se aplican en
este contexto como referencia técnica valida para evaluar la exposicion sonora del usuario al operar una cabina de
seguridad bioldgica.

Figura de ubicacién del punto de muestreo
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Resultados

Parametro Valor

Lectura promedio corregida, con
la BSC encendida 67 dbA

Lectura promedio corregida de
ruido de fondo (apagada) 50 dbA

Diferencia 16 dbA

Correccion aplicable 0 dbA

Nivel sonoro neto corregido 67 dbA
Criterio de aceptacion <85 dbA

Resultado

El nivel de presion sonora medido con la cabina de bioseguridad en funcionamiento fue de 67 dBA,
encontrandose dentro del limite de exposicion ocupacional recomendado por NIOSH (<85 dBA) y
por debajo del limite permisible establecido por OSHA (90 dBA) para una jornada laboral de 8 horas
y 4 horas respectivamente.

Por lo tanto, se concluye que el equipo cumple con los criterios de aceptacion establecidos,
garantizando condiciones de operacidn seguras en términos de exposicion al ruido para el usuario.
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5.3 Prueba de intensidad de radiaciéon ultravioleta (UV-C)

Propésito

Verificar que la lampara UV-C germicida instalada en la cabina suministre una intensidad de irradiacién
adecuada sobre la superficie de trabajo, garantizando su correcto funcionamiento y contribuyendo a los
procesos de descontaminacion microbiolégica.

Instrumento utilizado

Radiometro UV-C, con longitud de onda de respuesta de 254 nm, con capacidad de expresar
resultados en pW/cm?.

Método

Medicion directa de irradiancia con el sensor ubicado en el centro geométrico de la superficie de
trabajo, orientado perpendicularmente hacia la lampara, tras un periodo de estabilizacién minimo de 15
minutos con la ventana frontal cerrada. El resultado se expresa en yW/cm?.

Procedimiento de la prueba

. Verificar que la lampara UV-C esté limpia y libre de polvo o residuos.

. Cerrar la ventana frontal de la cabina.

. Encender la lampara UV-C.

. Esperar un minimo de 15 minutos para su estabilizacion.

. Ubicar el sensor del radiémetro en el centro geométrico de la superficie de trabajo.
. Orientar el detector directamente hacia la lampara UV-C.

. Registrar la lectura de irradiancia indicada por el instrumento (uW/cm?).

8. Comparar el resultado con el criterio de aceptacion establecido

~N O O WN -

Criterio de aceptacion

La intensidad de irradiacion ultravioleta medida en el centro de la superficie de trabajo debera cumplir el
siguiente criterio:

Parametro evaluado Criterio de aceptacion

Irradiancia UV-C en superficie de trabajo 2 40 yW/cm?

Nota: Cuando el fabricante de la cabina o de la lampara UV-C establezca un valor minimo de
irradiancia diferente, dicho valor prevalecera sobre el criterio general indicado anteriormente. Segun la
guia de la OPS/OMS. Cabinas de Seguridad Biologica: Uso, Desinfeccion y Mantenimiento.
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Resultados

Lectura Criterio

(MW/cm?) (MW/cm?) Resultado

N° Punto de medicion

Centro geométrico —
superficie de trabajo

Observaciones

Se realiz6 la medicion de la intensidad de irradiacion UV-C en el centro de la superficie de trabajo de la
cabina utilizando un radiometro UV-C calibrado. El valor obtenido fue de 248 uyW/cm>.

Considerando que el criterio de aceptacion establecido para la prueba corresponde a una irradiancia
minima de 40 yW/cm?, se concluye que la lampara UV-C, CUMPLE con el criterio de aceptacion
establecido.
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6. Conclusiones generales

* La cabina de bioseguridad tipo A2 evaluada cumple satisfactoriamente con los criterios
establecidos por la norma NSF/ANSI 49 y la ISO 14644-1:2015, garantizando un entorno seguro
para el operador, el producto y el ambiente.

* La velocidad de aire de entrada se mantuvo dentro del rango aceptable, asegurando una barrera
eficaz contra la contaminacién hacia el operador.

« El patrdén de flujo de aire, verificado mediante pruebas de humo, demostré6 un movimiento
unidireccional y sin turbulencias significativas, indicando un control adecuado del flujo laminar.

» Con base en los resultados obtenidos durante la prueba de integridad de los filtros HEPA, no se
detectaron fugas ni incrementos significativos de penetracion de particulas durante el escaneo, por
lo que los filtros evaluados cumplen con los criterios de aceptacion establecidos en la norma
NSF/ANSI 49, ISO 14644-3 y IEST-RP-CC034.

* El conteo de particulas en el area de trabajo, realizado para particulas de 0,3 ym, confirmé el
cumplimiento con los criterios de clasificacion ISO Clase 5, tanto en condiciones de reposo como en
operacion.

* El nivel de ruido medido se encuentra por debajo del limite maximo aceptado por la norma, por lo
tanto, no representa riesgo para la exposicion prolongada del personal.

» La BSC cumple con el criterio de aceptacion para presion diferencial, manteniendo una condicién
de presidon negativa respecto a la sala, con un diferencial mayor a 0,040 in H:O, en conformidad con
lo establecido en el Anexo 1 GMP de la UE (2022), garantizando asi una adecuada contencion del
aire durante su operacion.

* El nivel de iluminacion registrado supera el minimo requerido por la normativa, permitiendo una
correcta visibilidad en el area de trabajo.
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7. Recomendaciones

* Programar recalificaciones anuales o después de cualquier intervencién mayor (cambio de filtros,
traslado de cabina, etc.) para garantizar que la cabina siga cumpliendo con los requisitos normativos
y de bioseguridad.

 Continuar con el programa de mantenimiento preventivo establecido para garantizar el
funcionamiento continuo y eficiente de la cabina, incluyendo limpieza, inspeccién de componentes y
verificacién de alarmas.

» Asegurar que los operadores sigan los procedimientos de uso y limpieza recomendados por el
fabricante después de cada operacion.

8. Aprobacion

Con base en las pruebas realizadas conforme a NSF/ANSI 49, ISO 14644-1, ISO 14644-3 e IEST-RP-
CCO034, la cabina de seguridad biolégica CUMPLE con los criterios establecidos de certificacion de
campo segun la NSF/ANSI 49.

9. Método de calificacion

La calificacion de cabinas de bioseguridad se ejecuta mediante un proceso técnico y metddico
orientado a verificar el cumplimiento de los parametros de desempefio establecidos por la normativa
internacional, garantizando la adecuada proteccion del operador, el producto y el ambiente. Este
procedimiento se basa en los lineamientos de las normas NSF/ANSI 49, ISO 14644-1, ISO 14644-3
y IEST-RP-CC034 aplicados bajo un protocolo interno documentado por Vemetrik S.A.S.

10. Trazabilidad metrolégica

Vemetrik S.A.S. garantiza la trazabilidad de las mediciones realizadas al Sistema Internacional de
Unidades (Sl), mediante una cadena ininterrumpida de calibraciones. Esta trazabilidad se asegura a
través del uso de instrumentos calibrados por laboratorios que cuentan con acreditacion vigente
ante organismos reconocidos internacionalmente o Institutos Nacionales de Metrologia (INM) como
el Instituto Nacional de Metrologia de Colombia (INM).

De esta manera, se asegura que todos los resultados emitidos por Vemetrik S.A.S. estén
técnicamente fundamentados, con respaldo en patrones metrolégicos de referencia nacional o
internacional, cumpliendo con los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017.
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11. Equipos utilizados en la calificacion

11.1 Equipos patréon de trabajo

PATRON CODIGO INTERNO SERIE VIGENCIA VER CERTIFICADO
Anemometro de
mome FV-01 47160075 2027-02-27
hilo caliente
Contador de TC-
C . PA-01 81002024005581| 2026-10-08
particulas en Aire 7
Diferencial de PD-01 HDIC000022945 |  2027-03-01
presion
Term°g‘i'§i:glme"° TH-02 C243530034 2026-10-24

11.2 Dispositivo generador de humo

Cadigo interno

Generador de humo Athlanta No indica HG-01

11.3 Equipos de verificacion

Equipo Marca Serie Cadigo interno
Sonoémetro Smart 6517942 NPS-01
Luxémetro BTMETER 202500241597 IE-02

Radiémetro UV-C RG Instrument M20260330030 IE-03
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12. Anexos

* Registro fotografico

03/08/2026 12:43 03/08/2026 13:01

03/08/2026 13:05 04/08/2026 1

FIN DEL INFORME
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