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Magnitud, Intervalo de medida

Tipo de servicio

acuerdo al método de referencia

Instrumentos de medida

Fuente de trazabilidad
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Autoclave (para
esterilizacién)

Temperatura de vapor de agua,
90°Ca150°C

Presion
80990 Paa 158 256 Pa

Calificacién del disefio (CD, DQ)
Calificacién de la instalacién (CI, 1Q)
Calificacién de la operacién (€O, 0Q)
Calificacién del desempefio (CF, PQ)

Caracteristica Medida:
Desviacién al punto de control
Perfil Térmico Uniformidad
Temperatura de estabilizacién
Temperatura de fluctuacion
Variacién espacial (uniformidad entre el centro y
cualquier punto) de temperatura
Temperaturas méximas y minimas
Tiempo en alcanzar la condicién de estabilidad de
temperatura
Letalidad por calor himedo Fq

Temperatura de Vapor de Agua:
0.090°C20.14°C

Presién:
2.0kPaa2.0kPa

Método Interno:

VAL-PT-01 Calificacion de medios en Temperatura y

Humedad Relativa
Basado en:

HTM 2010 Part 3/ FEUM / PPV Agalloco
FEUM 12a edicion (Capitulo: Sistema Criticos -

Esterilizacion, pag. 663-719)

Temperatura:
3 pz Registradores de Temperatura con 4 canales cada
uno (con coleccién de datos) para 12 termopares tipo T
Exactitud del termopar: $0.5 °C
Exactitud del indicador: 0.5 % del valor medido (+70.1°C
hasta +400 °C) +1 Digito
U(k=2): 0.090 °Ca 0.14 °C

Presion:
1 Manémetro tipo Bourdon
Exactitud: 0.2 % de la Escala Total
U(k=2): 2.0kPa a 2.0 kPa

Temperatura:
VAMET (ema T-28)

Presién:
CALTECHNIX (ema P-36)

Bafio con recirculador, bafio
maria

Temperatura de medio liquido,
20°C a150°C

Calificacién del disefio (CD, DQ)
Calificacién de la instalacion (CI, 1Q)
Calificacién de la operacién (CO, 0Q)
Calificacién del desempefio (CF, PQ)
Caracterizacién metrologica

Caracteristica Medida:
Desviacién al punto de control
perfil Térmico Uniformidad
Temperatura de estabilizacion
Temperatura de fluctuacién
Variacién espacial (uniformidad entre el centro y
cualquier punto) de temperatura
Temperaturas méximas y minimas
Tiempo en alcanzar la condicién de estabilidad de
temperatura

Temperatura del medio Liquido:
0.060°Ca0.11°C

Método Interno:

VAL-PT-01 Calificacién de medios en Temperatura y

Humedad Relativa

Basado en:
DKD-R 5-7 (3;5a;5b;6;
ASTM E 250007 (6.5;6.5)

3,8.1;8.2)

Temperatura:
3 pz Registradores de Temperatura con 4 canales cada
uno (con coleccién de datos) para 12 termopares tipo T

Exactitud del termopar: 0.5 °C
Exactitud del indicador: 0.5 % del valor medido (+70.1 °C
hasta +400 °C) +1 Digito

U(k=2):0.060 °Ca 0.11°C

Temperatura:
VAMET (ema T-28)

Camara de temperatura y
humedad controlada
(camara climética)

Caracteristica Medida:
Desviacién al punto de control
Perfil Térmico y Humedad Uniformidad

Método Interno:

VAL-PT-01 Calificacién de medios en Temperatura y

Temperatura / humedad de estabilizacion . Temperatura:
i Humedad Relativa . "
Temperatura / humedad de fluctuacion Temperatura: 137 pz Registradores de Temperatura (con coleccién de
Temperatura del aire, Gradiente idad entre puntos) de P . datos)

15°Ca35°C

Humedad Relativa de aire,
25 %HR a 80 %HR

Calificacion del disefio (CD, DQ)
Calificacion de la instalacion (CI, 1Q)
Calificacion de la operacién (CO, 0Q)
Calificacién del desempefio (CF, PQ)

humedad

Variacién espacial (uniformidad entre el centro y
cualquier punto) de temperatura / humedad

maximas y minimas

Caracterizacién gica

Tiempo en alcanzar la condicién de estabilidad de

0.085°Ca0.11°C

Humedad:
0.46 %HR a 0.90 %HR

Basado en:

DKD-R 5-7 (3;5a;5|
IEC 60068 3-5(3;4)

IEC 60068 3-6(3;4)

7.3;8.1;8.2)

Exactitud: 0.4 °C
U(k=2):0.085°Ca 0.11°C

Humedad:
137 pz Higrometro Capacitivo (con coleccion de datos)

Temperatura:
4P LAB (ema T-53)

Humedad Relativa
4P LAB (ema H-153)

Suplemento de la FEUM para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demés insumos para la salud, sexta edicin, México
2018 (Capitulo de Condiciones de Conservacién)

temperatura / humedad
Tiempo de pérdida y recuperacion de condiciones de
temperatura / humedad por apertura de puertas

Exactitud: + 2.5 %HR
U(k=2): 0.46 %HR a 0.90 %HR

Tiempo de pérdida y recuperacion de condiciones de
temperatura / humedad por falla eléctrica
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Sistema bajo prueba

Medios con procesos
calefaccién: Horno, Horno

Magnitud, Intervalo de medida

Tipo de servicio

acuerdo al método de referencia

Instrumentos de medida

Temperatura del aire,
90°Ca150°C

Calificacién del disefio (D, DQ)
Calificacién de la instalacién (Cl, 1Q)
Calificacién de la operacién (€O, 0Q)

Caracteristica Medida:
Desviacién al punto de control
Perfil Térmico Uniformidad
Temperatura de estabilizacién
Temperatura de fluctuacion
Variacién espacial (uniformidad entre el centro y

Temperatura:
0.090°Ca0.14°C

Meétodo Interno:
VAL-PT-01 Calificacion de medios en Temperatura y
Humedad Relativa

Temperatura:
3 pz Registradores de Temperatura con 4 canales cada

uno (con coleccién de datos) para 12 termopares tipo T

grado premium

Exactitud del termopar: 0.5 °C

Fuente de trazabilidad

Temperatura:
VAMET (ema T-28)

de Secad Calificacién del fio (CF, P Basado en:
€ >ecado alificacion del desemperio (CF, PQ) cualquier punto) de temperatura asado en Exactitud del indicador: 0.5 % del valor medido (+70.1 °C
Caracterizacion metroldgica ) : DKD-R 5-7 (3;5a;5! 17.3,8.1,82) K
Temperaturas maximas y minimas hasta +400 °C) 1 Digito
. 150 11135:2014
Tiempo en alcanzar la condicion de estabilidad de
temperatura U(k=2): 0.090 °C
Caracteristica Medida:
Desviacion al punto de control
T tura de estabilizacié
Temperatua de fuctuscion. método Interno
u uctuaci
) Smpe VAL-PT-01 Calificacién de medios en Temperatura y
o Gradiente (uniformidad entre puntos) de temperatura *
Calificacin del disefio (CD, DQ) ne ilad enire § Humedad Relativa Temperatura:
2 icac ¢ Variacion espacial (uniformidad entre el centroy ) .
Incubadoras Temperatura de aire Calificacion dela instalacion (cl, 1Q) Clouter panto) de temperatura Temperatura 41 pz Registradores de Temperatura (con coleccion de Temperatura
u ura de ai ualquier pu u ura: ura:
P g Calificacién de la operacién (CO, 0Q) quier p! P P Basado e datos) P

(Estufas microbioldgicas)

20°Ca60°C

Calificacién del desempefio (CF, PQ)
Caracterizacién metrologica

Temperaturas promedio, méximas y minimas
Tiempo en alcanzar la condicién de estabilidad de
temperatura
Tiempo de pérdida y recuperacién de condiciones de
temperatura por apertura de puertas
Tiempo de pérdida y recuperacién de condiciones de
temperatura por falla eléctrica

0.25°Ca0.14°C

DKD-R 5-7 (3;5a;5b;
IEC 60068 3-5(3;4)
IEC 60068 3-6(3;4)

Exactitud: £0.5 °C
U(k=2):0.25°Ca0.14°C

VAMET (ema T-28)

Habitaciones, Recintos,
Almacenes, Invernaderos

Temperatura del aire,
15°Ca35°C

Calificacion del disefio (CD, DQ)
Calificacion de la instalacion (CI, 1Q)

Caracteristica Medida:
Perfil Térmico y Humedad Uniformidad
Temperatura / humedad de fluctuacion

Temperatura:
0.085°Ca0.11°C

Método Interno:
VAL-PT-01 Calificacién de medios en Temperatura y
Humedad Relativa

Temperatura:
137 pz Registradores de Temperatura (con coleccién de
datos)

Exactitud: £0.4 °C
U(k=2): 0.085 °Ca 0.11°C

Temperatura:
4P LAB (ema T-53)

: ) Calificacién de Ia operacion (CO,0Q) | Variacién espacial (uniformidad entre el centro y Humedad:
(con o sin control de Humedad Relativa, Calificacion del desempefio (CF, PQ) cualquier punto) de temperatura / humedad 0.46 %HR @ 0.90 %HR Basado en: Humedad Relativa
temperatura) 25 %HR a 80 %HR del desempeRo (CF, quier p peratur o - - DKD-R 5-7 (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) Humedad:
Caracterizacién gica méximas y minimas o " . 4P LAB (ema H-153)
Temperstirs cmétics medin (VKT EC 60068 3-5(3;4) 137 pz Higrémetro Capacitivo (con coleccion de datos)
IEC 60068 3-6(3;4) Exactitud: £ 2.5 %HR
U(k=2): 0.46 %HR 2 0.90 %HR
Caracteristica Medida:
Desviacion al punto de control
Temperatura de estabilizacion
Temperatura de fluctuacién Método Interno:
i iformi VAL-PT-01 Calificaci6 jos en T
Calficacion del disefo (CD, 0y | GT2diente (uniformidad entre puntos) de temperatura 01 Calfficacion de medios en Temperaturay Temperatura:
o et © Variacién espacial (uniformidad entre el centro y Humedad Relativa ) .
Calificacion dela instalacion (I, 1Q) Cloier panto) de temperatura Temperatura: 41 pz Registradores de Temperatura (con coleccién de Temperatura
g Y T 25°Ca8°C Calificacién de la operacién (CO, 0Q) quier p P P : datos) P .

Calificacién del desempefio (CF, PQ)
Caracterizacién metrologica

Temperaturas promedio, méximas y minimas
Tiempo en alcanzar la condicién de estabilidad de
temperatura
Tiempo de pérdida y recuperacién de condiciones de
temperatura por apertura de puertas
Tiempo de pérdida y recuperacién de condiciones de
temperatura por falla eléctrica

0.26°Ca0.25°C

Basado en:
DKD-R 5-7 (3;52;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)
IEC 60068 3-5(3;4)
IEC 60068 3-6(3;4)

Exactitud: £ 0.5 °C
U(k=2):0.26 °Ca 0.25 °C

VAMET (ema T-28)
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Sistema bajo prueba

Sistema HVAC, Cuartos
Limpios

Magnitud, Intervalo de medida

Tipo de servicio

acuerdo al método de referencia

Instrumentos de medida

Concentracion de Particulas Totales
0.5 um
Clase 5: (0 a 3 520) particulas/m®
5.0 um
Clase 5: 0 a 20 particulas/m*

Volumen de flujo de inyeccién:
51m/ha1007 m*/h

Presion Diferencial:
5Paa 100 Pa

Velocidad de Aire:
033m/sa5.18 m/s

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con fotémetro de aerosoles
0% a 100%

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con contador de particulas
para 0.5 um: 0 % a 100%

Monitoreo Temperatura:
15°Ca35°C

Monitoreo Humedad Relativa:
25 %HR a 85 %HR

Intensidad Luminosa:
01lxa 1000 Ix

Frecuencia Eléctrica:
5Hza 500 Hz

Intensidad de Corriente Alterna:
12Aca.a600Aca.

Tension Eléctrica Alterna:
10Vc.a.a600Vc.a.

Frecuencia rotacional:
61 r/mina 5000 r/min

Calificacién del disefio (CD, DQ)
Calificacién de la instalacion (CI, 1Q)
Calificacién de la operacién (CO, 0Q)
Calificacién del fio (CF, PQ)

Conteo de Particulas Totales (nivel de limpieza)
Retos y pruebas de recuperacién de condiciones

Concentracién de Particulas:
Error ::9.08 % en particulas de 5.0 um, -
5.4%en particulas de 5.0 um

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en:
B. 1150 14644-3:2015

Concentracion de particulas:
Contador Laser de Particulas:
Exactitud: +10% at 20,000,000 particulas/m’
U (k=2)2.8%

Fuente de trazabilidad

Concentracion de Particulas: INAVA
(NIST)

Determinacién del Volumen de Flujo de Aire de Inyeccién
Determinacién del Volumen de Flujo de Aire de
Extraccion / Retorno
Determinacién de los Cambios de Aire por Hora
Balanceo

Volumen de Flujo de Aire:
0.041m*/ha3.4m’/h

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.4 de 1S014644-3

Volumen de Flujo de Aire:

2 Balémetros con Campana de Captura
Exactitud: 3 % de la lectura +12 m*/h en flujos
>85 m*/h
U(k=2):0.041 m*/ha3.4m’/h

Volumen de Flujo:
ICEMA (ema FL-11)

Determinacién de la Presion diferencial entre cuartos
Cascada de Presion
Caida de Presion en Filtros

Presion Diferencial:
0.24 Paa 0.59 Pa

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.5 de 1S014644-3

Presion Diferencial:

1 Indicadore de Presion Diferencial
Exactitud: 2% de lectura + 0.025 Pa Estatico y
diferencial; + 2% de lectura absoluta
U(k=2): 0.54 Pa

Presion Diferencial:
ICEMA (P-88)

Velocidad de Aire Laminar

Velocidad de Aire:
0.094 m/sa 0.19 m/s

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Rasado en B.4 de 1S014644-3

Velocidad de Aire:

1 sonda de Velocidad de Hilo Caliente

Exactitud: +3 % de lectura + 0.015 m/s
U(k=2): 0.093 m/s

Velocidad de Aire: INAVA (UKAS)

Prueba de Integridad de Filtros HEPA/ULPA

Concentracién de aerosol
29%a29%

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.7.2 de IS0-14644-3

Concentracion
Fotémetro de aerosoles,
Exactitud: +10% at 20,000,000 particulas/m’
U (k=2)2.9%a2.9%

Concentracién de aerosol
(% de Fuga)
LABYCAL

Prueba de Integridad de Filtros HEPA/ULPA

Concentracion de Particulas:
(64 a 596 121) para particulas de 0.5 1
/m?® (1SO-Clase 5 a ISO-Clase 9)
(128 268) para particulas de 5.0 i /m” (150~

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Concentracién de particulas:
Contador Léser de Particulas:

Exactitud: £10% at 20,000,000 particulas/m®

Concentracién de Particulas: INAVA

Clase 5 3 S0-Clase 9) Basado en B.7.3 de 150-14644-3 U (k=2)28%
Método Interno: Temperatura:
Temperatura: VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de| 137 pz Registradores de Temperatura (con coleccién de Temperatura:
de Te en Areas Clasificadas 0.085°Ca0.11°C Ambiente Controlado. datos) P .

Basado en B.8 y B.9 de ISO 14644-3

Exactitud: + 0.4 °C
U(k=2): 0.085 °Ca 0.11°C

4P LAB (ema T-53)

Monitoreo de Humedad Relativa en Areas Clasificadas

Humedad:
0.46 %HR a 0.90 %HR

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.8 y B.9 de ISO 14644-3

Humedad:
137 pz Higrometro Capacitivo (con coleccién de datos)
Exactitud: + 2.5 %HR
U(k=2): 0.46 %HR a 0.90 %HR

Humedad Relativa
4P LAB (ema H-153)

Intensidad de iluminacion en areas de trabajo

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de lluminancia
0.86 Ixa 20 Ix

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de Iluminancia
Exactitud: + 4% de lectura + 2 digitos
U(k=2): 0.86 Ixa 20 Ix

Humedad Relativa
SICAMET (ema OP-21)

Frecuencia Eléctrica

Frecuencia Eléctrica:
0.058 Hz a 0.058 Hz

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Frecuencia Eléctrica:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 0.5% £ 5 digitos
U(k=2): +0.058 Hz a 0.058 Hz

Frecuencia Eléctrica
INYMET (IAS CL-101)

Intensidad de Corriente Alterna

Intensidad de Corriente Alterna:
95mAc.a.a052 Aca.

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Intensidad de Corriente Alterna:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 3 %+ 5 digitos (5 - 500 Hz)
U(k=2): £95mAc.a.a 513 mAc.a.

Intensidad de Corriente Alterna:
INYMET (1AS CL-101)

Tension Eléctrica Alterna

Tension Eléctrica Alterna:
0.058Vc.a.a0.36Vca.

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Tension Eléctrica Alterna:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 1.5 %+ 5 digitos (20 - 500 Hz)
U(k=2): +0.058 V c.a. a 355 mV c.a.

Tension Eléctrica Alterna:
INYMET (IAS CL-101)

Frecuencia rotacional

Frecuencia rotacional:
0.67 r/mina0.67 r/min

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Frecuencia rotacional,
1 Tacémetro Digital
Exactitud: de (60 a 10 000) rpm: 0.3% del v. m. +1 r/t, de
U (k=2) = 0.67 r/min a 0.67 r/min

Frecuencia rotacional
INYMET (IAS CL-101)
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Sistema bajo prueba

Cabinas de Seguridad
Bioldgica Clase Il

Magnitud, Intervalo de medida

Tipo de servicio

acuerdo al método de referencia

Instrumentos de medida

Velocidad de Aire:
03m/sa5.0m/s

Velocidad de Aire:
03m/sa20.0m/s

Velocidad de Aire:
03 m/sa20.0 m/s

Concentracién de Particulas Totales
05pum
Clase 5: (0 a 3 520) particulas/m®
5.0 um
Clase 5: 0 a 20 particulas/m®

Presion Diferencial:
5Paa 100 Pa

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con fotémetro de aerosoles
0% a 100%

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con contador de particulas
para 0.5 um: 0% a 100%

Intensidad Luminosa:
01lxa1000 Lx

Calificacién del disefio (CD, DQ)
Calificacién de la i6n (1, 1Q)

Determinacién de la Velocidad de Flujo de Aire Laminar
(Downflow)

Velocidad de Aire:
0.094 m/sa0.19 m/s

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en NSF/ANSI 49,
EN12469

Volumen de Flujo de Aire:

2 Balémetros con Campana de Captura
Exactitud: 3 % de la lectura +12 m*/h en flujos
>85 m*/h
U(k=2): 3.4 m3/h

Fuente de trazabilidad

Volumen de Flujo:
ICEMA (FL-11)

Determinacién de la Velocidad de Flujo de Aire de
Entrada (Inflow) (Método secundario)

Velocidad de Aire:
0.09 m/sa0.19 m/s

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en NSF/ANSI 49,
EN12469

Velocidad de Aire:
1sonda de Velocidad de Hilo Caliente
Exactitud: +3 % de lectura + 0.015 m/s
U(k=2): 1 m/s

Velocidad de Aire:
ICEMA (ema FL-11)

Determinacion de la Velocidad de Flujo de Aire de
Entrada (Inflow) (Método primario)

Velocidad de Aire:
0.094 m/sa 0.19 m/s

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en NSF/ANSI 49,
EN12469

Volumen de Flujo de Aire:
2 Balémetros con Campana de Captura
Exactitud: +3 % de la lectura 12 mi/h en flujos
>85m*/h
U(k=2): 3.4 m3/h

Volumen de Flujo:
ICEMA (FL-11)

Conteo de Particulas Totales (nivel de limpieza)
Retos y pruebas de recuperacién de condiciones

Concentracién de Particulas:
28%

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en:
B.11S0 14644-3:2015
NSF/ANSI 49
EN12469

Concentracién de particulas:
Contador Laser de Particulas:
Exactitud: +10% at 20,000,000 particulas/m’
U (k=2)2.8%

Concentracién de Particulas: INAVA

Calificacién de la operacién (CO, 0Q)
Calificacién del desempefio (CF, PQ)

Determinacién de la Presion diferencial entre cuartos
Cascada de Presion
Caida de Presion en Filtros

Presion Diferencial:
0.5Paa 1.2Pa

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en NSF/ANSI 49,
EN12469

Presién Diferencial:

2 Indicadores de Presion Diferencial
Exactitud: 2% de lectura + 0.025 Pa Estatico y
diferencial; + 2% de lectura absoluta
U(k=2): 4.3 Pa

Presién Diferencial:
ICEMA (P-88)

Prueba de Integridad de Filtros (Método ISO 14644 B.7.1.2]

Concentracién de aerosol
29%a29%

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en:
B.11S0 14644-3:2015
NSF/ANSI 49
EN12469

Integridad de filtros
(prueba de fuga):
1 Fotémetro
Exactitud: 1% de escala completa em intervalo usado

Concentracién de aerosol
(prueba de fuga)
LABYCAL

Prueba de Integridad de Filtros (Método 15014644 B.7.2.4

Concentracién de aerosol
29%a29%

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en:
B.11S0 14644-3:2015
NSF/ANSI 49
EN12469

Contador Léser de Particulas:
Exactitud: 10% at 20,000,000 particulas/m®

Concentracién de Particulas: INAVA

Intensidad de iluminacién en area de trabajo

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de lluminancia
1.0lxa20Lx

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de lluminancia
Exactitud: + 4% de lectura + 2 digitos
U(k=2): 0.86 Ix a 20 Ix

Humedad Relativa
SICAMET (OP-21)
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Tabla de expresion de las Capacidades de Medicién (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion
Fecha de emisi6n: 2024-01-31
Revisién: 4
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Servicio de calificacién

Sistema bajo prueba

Campanas de Flujo Laminar
Médulos de Flujo Laminar

Magnitud, Intervalo de medida

Tipo de servicio

Propiedad metrolégica o caracteristica medida de

acuerdo al método de referencia

Incertidumbre expandida de medida

Método de referencia

Patrén de referencia usado en la calificacién

Instrumentos de medida

Concentracion de Particulas Totales
0.5 um
Clase 5: (0 a 3 520) particulas/m®
5.0 um
Clase 5: 0 a 20 particulas/m*

Velocidad de Aire:
0.33m/sa0.58m/s

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con fotémetro de aerosoles
0% a 100%

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con contador de particulas
para 0.5 um: 0% a 100%

Intensidad Luminosa:
0Lxa 1000 Lx

Frecuencia Eléctrica:
5Hza 500 Hz

Tension Eléctrica Alterna:
10Vc.a.a600Vc.a.

Intensidad de Corriente Alterna:
12Aca.a600Aca.

Calificacién del disefio (CD, DQ)
Calificacién de la instalacién (Cl, 1Q)
Calificacién de la operacién (CO, 0Q)
Calificaci6n del desempefio (CF, PQ)

Conteo de Particulas Totales (nivel de limpieza)
Retos y pruebas de recuperacién de condiciones

Concentracién de Particulas:
Error ::9.08 % en particulas de 5.0 um, -
5.4%en particulas de 5.0 um

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en:
B. 1150 14644-3:2019

Contador Laser de Particulas:
Exactitud: +10% at 20,000,000 particulas/m’

Fuente de trazabilidad

Observaciones

Concentracion de Particulas: INAVA
(NIST)

Velocidad de Aire Laminar

Velocidad de Aire:
0.094 m/sa0.19 m/s

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.4 de 1S014644-3

Velocidad de Aire:
1sonda de Velocidad de Hilo Caliente
Exactitud: +3 % de lectura + 0.015 m/s
U(k=2): 0.094 m/s 2 0.19 m/s

Velocidad de Aire:
ICEMA (ema FL-11)

Prueba de Integridad de Filtros HEPA

% de Fuga:
Error méximo de fuga 0.0015 %

Meétodo Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.7.2 de 1S0-14644-3

% de Fuga:
1 Fotémetro
Exactitud: 1% de escala completa em intervalo usado

Concentracién de aerosol
(prueba de fuga)
LABYCAL

Prueba de Fuga de Filtro HEPA

Concentracion de Particulas:
Error :-9.08 % en particulas de 5.0 pm, -
5.4 % en particulas de 5.0 um

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Basado en B.7.3 de ISO-14644-3

Contador Léser de Particulas:
Exactitud: 10% at 20,000,000 particulas/m®

Concentracion de Particulas: INAVA

Intensidad de iluminacion en areas de trabajo

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de lluminancia
1.81xa20Lx

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

NOM-025-STPS-2008

Intensidad Luminosa:
1 Medidor de lluminancia
Exactitud: + 4% de lectura +2 digitos
U(k=2): 0.86 Ix a 20 Ix

Intensidad luminosa
SICAMET (OP-21)

Frecuencia Eléctrica

Frecuencia Eléctrica:
0.084 Hz a 0.084 Hz

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacién de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Frecuencia Eléctrica:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 0.5% * 5 digitos
U(k=2): £513 mA

Frecuencia Eléctrica Alterna:
INyMET (IAS CL-101)

Intensidad de Corriente Alterna

Tension Eléctrica Alterna:
0.058Vc.a.a0.36Vca.

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Tension Eléctrica Alterna:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 1.5 %+ 5 digitos (20 - 500 Hz)
U(k=2): +0.058 V c.a. a 355 mV c.a.

Tension Eléctrica Alterna:
INYMET (IAS CL-101)

Tension Eléctrica Alterna

Intensidad de Corriente Alterna:
95mAc.a.a0.52 Aca.

Método Interno:
VAL-PT-03 Calificacion de Sistemas HVAC y Equipos de
Ambiente Controlado.

Intensidad de Corriente Alterna:
1 Voltamperimetro de Gancho
Exactitud: 3 % + 5 digitos (5 - 500 Hz)
U(k=2): £ 95 mAc.a.a 513 mAca.

Intensidad de Corriente Alterna:
INYMET (IAS CL-101)

*Contribucion del laboratorio considerando su sistema de medicion.
**|a Calificacion de disefio solamente se acota al proceso de revision de la documentacién del cliente basado en los requerimientos del mismo.

Lo anterior por conducto de los siguientes signatarios:

Luis Gerardo Rendon Beltran

Luis Alfredo Garcia Rivera

Crysthian Israel Hernandez Pérez

Alberto Hernandez

Diana Poan Heras Godinez
Rigoberto Mercado Aguirre

Atentamente,

o ,;3

Directora General
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