- SERVICIOS DE VALIDACIONES
& ClLicrRom

¢POR QUE DEBEMOS VALIDAR?

e Para la certificacién de buenas practicas de manufactura (BPM) por el ARCSA Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

e Para la certificacion de buenas practicas de Almacenamiento, Distribucidon y/o Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de Dispositivos Médicos de uso Humano. “Resolucion
ARCSA-DE-002-2022-LDCL"

® Para mejorar y mantener los estandares de calidad definidos por la empresa.

¢POR QUE CALIFICAR CON ELICROM?

IQ e Garantia de Calidad por ser el Unico laboratorio acreditado en el Ecuador (Nacional
SAE / e Internacional A2LA).
e Nuestros equipos utilizados cuentan con trazabilidad al sistema internacional de
OQ unidades de medida.
e Nuestros certificados e informes emitidos poseen cédigo QR para verificar su
autenticidad.
PQ e Personal técnico calificado con amplia experiencia.
e Metodologia actualizada basada en normas nacionales e internacionales.
e Asesoria personalizada por profesionales altamente calificados.

PERSONAL VALIDACIONES

Contamos con profesionales que suman mas de 20 anos de experiencia en calificacion y validacién de equipos y
sistemas, utilizamos equipos automatizados con certificados de calibracién trazables, damos resultados precisos
y exactos. Nuestro laboratorio se encuentra acreditado por la ISO/IEC 17025:2018 por el Servicio de Acreditacién
Ecuatoriano (SAE) y en EEUU por la American Association for Laboratory Acreditation (A2LA).
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SERVICIOS DE VALIDACIONES -
& ClLicrom

ACREDITACIONES (SAE / A2LA)

SERVICIO ) \\\;',y \
DE ACREDITACION 3
ECUATORIANO ilaam
;.//_'q‘\\ \ | r———
Acreditacion N° SAE LEN 10-010 sl
LABORATORIO DE ENSAYOS Certificate No. 4286.03

ver alcance en wy

Somos un aliado estratégico para la industria Farmacéutica y Alimenticia, nuestro laboratorio de ensayos esta
acreditado para realizar las validaciones mas relevantes de este sector industrial.

CALIFICACION Y VALIDACION DE SISTEMAS DE ~ CALIFICACION DEL SISTEMA DE AIRE
VENTILACION Y AIRE ACONDICIONADO HVAC: COMPRIMIDO Y OTROS SISTEMAS

SALAS DE PRODUCCION, SALAS ESTERILES,
OUIROEANOS Y SALAS HOSPITALARIAS SERVICIO A2LA SAE

Determinacion de aceite (Oil Mist)

SERVICIO A2LA SAE Determinacion de punto de rocio (Dew point) (V)
Calificacion de unidades manejadoras de aire Contaje de particulas (V]
Calificacion de ventiladores de extraccion Muestreo y analisis microbiolégico

Calificacién de colectores de polvo Dioxido de carbono

Prueba de integridad de filtros HEPA Nitrégeno

Conteo de particulas no viables

Oxigeno medicinal

Medicion de presion diferencial

Renovaciones de aire por hora

CALIFICACION DE PERFIL TERMAL

SERVICIO A2LA SAE

Mapeo de temperatura y humedad en bodega Q 0
(Caracterizacion de perfil termal)

Medicién de caudal en rejillas

Velocidad de flujo de aire

Tiempo de recuperacion

Grabacién de direccionalidad de flujo

o0 000000

Temperaturay humedad relativa Refrigeradores

V)
V)
o
o
V)
V)
O
V)
DE

Cuartos frios Q Q
CALIFICACION Y VALIDACION DE CABINAS Cuartos de estabilidad Q (V)
FLUJQ LAMINA’R, CABINA DE SEGURIDAD Vehiculos (pequefo, mediano y grande) Q O
BIOLOGICA, MODULO DE FLUJO LAMINAR
Y CABINA DE EXTRACCION CALIFICACION DE CADENA DE FRIO
SERVICIO A2LA SAE SERVICIO A2LA SAE
Prueba de integridad de filtros HEPA (v} (v}

e Monitoreo de temperatura del cooler en
Medicién de velocidad descendente en el 0 condicion de reposo
interior de la cabina (downflow velocity)

Monitoreo de temperatura del cooler en
0 condicion dindmica (cargas minimas y maximas)

Medicién de velocidad en la entrada
(inflow velocity) o face velocity

Determinacion del caudal volumétrico de aire
Conteo de particulas

Prueba de visualizacion del patrén de flujo de aire

Medicién de presion diferencial

Determinacién de intesidad de iluminacion

Determinacioén del nivel de ruido

00000 ©

Determincacion de intensidad de luz UV

MUESTREO MICROBIOLOGICO Y PARTICULADO
SERVICIO A2LA SAE

Analisis microbiolégico en ductos de ventilacion @

Analisis y muestreo de superficies inertes
Andlisis y muestreo de superficies vivas (operarios)

Andlisis y muestreo en alimentos

Monitoreo de particulas en ductos de ventilacion (V)
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- SERVICIOS DE VALIDACIONES
& CLicrRoM

CALIFICACION DEL SISTEMA DE VENTILACION EN AREAS CONTROLADAS

Objetivo:
Demostrar una éptima calidad de aire inyectado por el sistema de ventilacién con propiedades Unicas a la sala.

INDUSTRIA HOSPITALES / MORTALIDAD
LABORATORIOS FARMACEUTICA Y CONTAMINACION CRUZADA

- AN —

PARAMETROS

e Temperatura

e Humedad relativa

e Cantidades de aire de impulsion

e Cantidades de aire de retorno o de extraccion
e Tasas de renovacion de aire ambiente Recuentos microbioldgicos

e Presion diferencial Sistemas de desempolvado y extraccion de polvo
e Pruebas de patrones de flujos de aire ® Velocidad de captacién en extracciones

® \Velocidades unidireccionales del flujo de aire

Velocidades del sistema de contencidn
Pruebas de penetracion del filtro HEPA
Pruebas de recuento de particulas en la sala
Pruebas de estanqueidad de conductos

CALIFICACION DE CABINAS

Objetivo:
Demostrar un correcto desempeno de las cabinas, brindando confianza y seguridad de su capacidad
para proporcionar proteccién requerida al usuario, a la muestra y al medio ambiente.

Tabla 1. Parametros en la Calificacién al desempefio.

INTEGRIDAD | MATERIAL | VELOCIDAD (INTENSIDAD DE LUZ UV PRESION PATRON |0\ ior e ATURA| HUMEDAD
DEFILTRO |PARTICULADO| DEAIRE | ILUMINACION DIFERENCIAL| DEFLUJO

CABINAS DE
SEGURIDAD
BIOLOGICA

CABINAS DE
FLUJO
LAMINAR

& | | ooom| R
e | o | W | K
X

CABINAS DE
EXTRACCION
Y/O SORBONA

MODULO
DE FLUJO
LAMINAR

L %X {
AYR AR
A YR YA}
A SRS
ASR A
A YR YA

OPCIONAL | OPCIONAL | OPCIONAL

www.elicrom.com o @elicromlatam 18-3



SERVICIOS DE VALIDACIONES -
CALIFICACIONES @ CLICROM

CALIFICACION DE AUTOCLAVES

Objetivo:

Demostrar que el equipo cumple con los pardmetros éptimos de esterilizacidon en temperatura y tiempo (15 min
a 121,1° C) mediante las siguientes pruebas:

- Analisis termomeétrico en camara vacia.

- Analisis termomeétrico con carga minima y maxima

- Pruebas de Bowie Dick: Demuestra una remocion de aire completa en el autoclave.

- Prueba de desafio con Indicadores Bioldgicos: Determinan la eficacia de un proceso de esterilizacion.

- El célculo del valor Fo: Tiempo equivalente en minutos a la temperatura de 121,1° C, para producir en un producto
un efecto esterilizante para un valor de Z=10

Cumplimiento de:

= CALIFICACION OQ v

« Temperatura de esterilizacién
« Tiempo éptimo para la esterilizacion

* CALIFICACIéN PQ « « Método reproducible y confiable

« Cumplimiento de BPM Y BPL

MAPEO DE BODEGAS CALIFICACION DE CADENA DE FRIiO
Como buenas practicas de almacenamiento se Es de vital importancia cuidar de cada una de las
debe realizar mapeos de almacenes o estudios de etapas que componen la cadena de frio.

validacion, garantizando que el espacio mantenga
niveles seguros de temperatura y humedad, con la
finalidad de conservar la calidad del producto
almacenado.
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SERVICIOS DE VALIDACIONES

& ClLicrom

CALIFICACIONES

CALIFICACION DEL SISTEMA DE
AIRE COMPRIMIDO

Objetivo:

Demostrar que el sistema de aire comprimido cumple con las
6ptimas condiciones de instalacidn, operacién y desempefo.

Parametros que se determinan en la calidad del aire
comprimido:

e Aceite total

e Punto de Rocio

e Material Particulado

e Muestreo y analisis microbiolégico

Tabla 2. Limites Permisibles del Sistema de Aire Comprimido

Particulas Sélidas Agua Aceite
1ISO8573 - .
E:]Ii%glEo bl DG el Corg;e:‘t‘;ggién Punto de rociz Liquicgo Aerosol, quuidg y
0,]4m~0,5um 0,5pm-1,0pm 1um-5pm mgjm® a presién (PDP)°C g/m vapor mg/m

0 Segun lo especificado por el usuario o proveedor del equipo y mds estricto que la clase 1
1 £20.000 <400 <10 - <-70°C - <0,01
2 £400.000 <6.000 <100 - < - 40°C - <0)
3 - £90.000 <1.000 - <- 20°C - <1
4 - - <10.000 - <+3°C - <5
5 - - <100.000 - <+7°C - 5-10
6 - - - <6 < +10°C - -
7 - - - 5-10 - <05 -
8 - - - - - 0,5-5 -
9 - - - - - 5-10 -
X - - - >10 - >10 >10

¢Necesita una visita técnica o una cotizacion?
iContactenos!

L

ASESOR TECNICO
Roberto Naranjo

ASESORA COMERCIAL
Solange Banchoén

ASESORA COMERCIAL
Mayra Silva

@ @ @

www.elicrom.com o @elicromlatam



SERVICIOS DE VALIDACIONES =
SERVICIO EN LINEA @ CLICROM

Contamos con un servicio en linea amigable y creativo disponible las 24 horas del dia los 7 dias de la semana para
beneficio de nuestros clientes , debido a que contiene toda la informacién requerida por la norma ISO 17025

Ingrese a la web: www.elicrom.com y acceda a nuestros servicio en linea de forma agil, confiable y oportuna.

Al ingresar al sistema usted va a encontrar un menu con 4 opciones:

Q ® ®© &

Areas/Sistemas Equipps  Ordenes de Trabajo

lecordatorios

Areas/Sistemas: Aqui podra buscar el area y visualizar el informe del servicio realizado

Acuse de recibido

VE-DA5F-D0Z-ZL 05 de enem AHEL EETEREL CAUDEL. COMTAIE DE FARTICULAS, INTEGRIDAD DE FILTRD, CHRACTERLZACION DEL = - Eeciudy
e 2022 FAESION DIFESENCIAL, RECLIFERACION, STSTEMA DE VERTILACI G
TEMFERATURA/HLMEN DAD, L OTIGAD, WISUALLTAICH 02

FLUID, DIRECCIOMAETLIDAD DE FLUID

Fecha de realizacién

Tipo de servicio ] [ Foto del area ]

[ Informe de resultados

Area evaluada

Equipos: Agui podrd buscar su equipo por marca, modelo, serie o cdédigo, una vez localizado puede
dar clic en el nombre del equipo y obtendra toda informacidn solicitada en una auditoria.

ana wamty

FOOHATESD

Tes

Mediante el cédigo
QR accede a la ficha
del equipo con toda
su informacién

Datos del
equipo

s
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- SERVICIOS DE VALIDACIONES
@ CI_ICROM SERVICIO EN LINEA

Indica el estado actual

del equipo
Oparacionas de Control
- [ — 1amm - —— [Fau]
CARACTERTIACTON FUCHON T4 TDA Lafe cd| s Shonr) -
NSRS SCRoM £ TD4 Late o

m=uuam -

Hiztonal de Operaciinges ssceger informe

13 22 smemeew se T sz 1058 MaCCRADD

P
et — iz e E—
e e T oo s i e s ol el
I dar cli | /I\
Al dar clic en el nombre fee A ar.c |clen el informe se Fotos de etiquetas
del técnico podra f e visualizara toda su
visualizar su calificacién r——— informacién detallada
y formacién —
Archivos de Elicrom

- e
A BROCHURE pal

"?’_. MANLL DEL DFFRADDR TCAF FME. ol

<€—— Informacidn relevante ingresada por Elicrom y el cliente sobre el equipo evaluado.
'-'_‘ MaNUal DEL_OPFRADOR_TCMY _FNG. it
""ﬂ MAaN1LE DEL_OPER ADOR_ TCST KG.paf

Ordenes de trabajo: Aqui podra visualizar el historial de todas sus 6rdenes de trabajo y los informes
emitidos.

BuarOrim de Trbaj: n

0 SENICD

m e EXFIACTON & CSUALTIN 00, DATFEDICION AL SIEMYER 20,

Recordatorios: Aqui podra consultar las préoximas intervenciones programadas segun las fechas de
vencimiento.

Puede navegar en los
meses siguientes

[ Fecha de vencimiento ]

Salwcciona el mes da cansilta s la Linea da Tismpo fabajo)

Anferoes 2022 2022 2022 2022 2022 2022

Mesas 25 diio Aot Sentiambre it i) Moviemore Diclembre | Enam Eabrero Marzo Aol Mevo dunig

2023 2023 2023 2023 2023 2023

PROVEEDOR FRECUENCIA PRONIM CALISRACION ULTIMD THPBERE

TG =T a1 BN AL ELICROM CIf, (706 Lam e -
TERMOHIGRIMETRD EnreR . B CALIBAAEIDN ELICRiH 1A, (YDA Lats 20264 -
TERMOMGRIMETAD s ISR L CALIZAATIDN BLIEHOM CIh, LTOn Vane P -
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