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	QUALIFICA E CONVALIDA DI AMBIENTI E ATTREZZATURE

LABORATORI PMA - FPR AUSL DELLA ROMAGNA





QUALIFICA AMBIENTI
La qualifica degli ambienti di norma dovrà avvenire a frequenza annuale. E’ facoltà del DEC richiedere qualifiche anche a frequenza maggiore. Tutte le attività dovranno essere svolte nel rispetto delle indicazioni di cui al presente capitolato.
Centro PMA Ospedale di Cattolica 
	
	Verifica portata aria di rinnovo
	Livello pressurizzazione ambiente
	Temp. e U.R.
	Recovery time 
	Contaminazione particellare

“at rest”
	Contaminazione microbiologica aria

“in operational”
	Contaminazione microbiologica superfici

“in operational”

	Note
	Flussi non unidirezionali
	
	Misura di durata min. 15‘
	Valore conoscitivo
	Campionamento secondo

UNI EN ISO 14644
	Campionamento H=1,5 mt 
	contact plates

(diam 55 mm)

	
	VALORI ATTESI 

	Sala
pick up
	>15 V/h
	∆p> 5Pa→ loc prep.
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<20 min
	ClasseD -GMP(ISO 8)

0.5 µm - 5 µm
	n.5 piastre

< 200 UFC/mc
	n.5 piastre

<50 UFC/piastra

	Lab. PMA
	>15 V/h
	∆p>5Pa →loc. prep

∆p>0 →sala pickup
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<20 min
	Classe D-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm
	n.5 piastre

< 200 UFC/mc
	n.5 piastre

<50 UFC/piastra

	Prepar. pazienti
	>10 V/h
	
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<30 min
	Classe D-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm 
	n.3 piastre

<200 UFC/mc
	n.3 piastre

<50 UFC/piastra

	Lab. seminologia
	>6 V/h
	∆p>0→corridoio
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<30 min
	Classe D-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm
	n.3 piastre

<200 UFC/mc
	n.3 piastre

<50 UFC/piastra

	Sala Criobiologica
	>6 V/h Normali

> 20V/h Sottossigenaz
	∆p<0 →esterno
	18- 25 °C

UR 40-55%
	Non previsto
	Non prevista
	Non prevista
	Non prevista


Centro PMA Ospedale di Lugo

	
	Verifica portata aria di rinnovo
	Livello pressurizzazione ambiente
	Temp. e U.R.
	Recovery time 
	Contaminazione particellare

“at rest”
	Contaminazione microbiologica aria

“in operational”
	Contaminazione microbiologica superfici

“in operational”

	Note
	Flussi non unidirezionali
	
	Misura di durata min. 15‘
	Valore conoscitivo
	Campionamento secondo

UNI EN ISO 14644
	Campionamento H=1,5 mt 
	contact plates

(diam 55 mm)

	
	VALORI ATTESI 

	Sala

pick up
	>15 V/h
	∆p> 5Pa→ loc prep.
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<20 min
	ClasseD -GMP(ISO 8)

0.5 µm - 5 µm
	n.5 piastre

< 200 UFC/mc
	n.5 piastre

<50 UFC/piastra

	Lab. PMA
	>15 V/h
	∆p>5Pa →loc. prep

∆p>0 →sala pickup
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<20 min
	Classe D-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm
	n.5 piastre

< 200 UFC/mc
	n.5 piastre

<50 UFC/piastra

	Prepar. Pazienti (99)
	>6 V/h
	
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<30 min
	Classe D-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm 
	n.3 piastre

<200 UFC/mc
	n.3 piastre

<50 UFC/piastra

	Loc 121
	>6 V/h
	
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<30 min
	ClasseD-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm 
	n.3 piastre

<200 UFC/mc
	n.3 piastre

<50 UFC/piastra

	Loc 96
	>6 V/h
	
	20- 24 °C

UR 40-60%
	<30 min
	ClasseD-GMP(ISO 8)

0.5 µm – 5 µm 
	n.3 piastre

<200 UFC/mc
	n.3 piastre

<50 UFC/piastra

	Sala Criobiologica
	>6 V/h Normali

> 20V/h Sottossigenaz
	∆p<0 →esterno
	18- 25 °C

UR 40-55%
	Non previsto
	Non prevista
	Non prevista
	Non prevista



CONVALIDA ATTREZZATURE

Le attrezzature oggetto di convalida sono indicate nella planimetria allegate e riassunte di seguito :

Centro PMA Ospedale di Cattolica

	Cappa Laboratorio Seminologia - 1

	Cappa Laboratorio Embriologia - 2

	Cappa Laboratorio Embriologia – 3

	Cappa Laboratorio Embriologia - 4

	INCUBATORE 1 Embriologia a 3 ripiani

	INCUBATORE 2 Embriologia a 3 ripiani

	Incubatore k-Minc 1 /2 (minincubatore)

	Incubatore k-Minc 3/4 (minincubatore)

	Incubatore k-Minc 5/6(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 7/8 (minincubatore)

	Incubatore k-Minc 9/10(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 11/12(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 13/14(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 15/16(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 17/18(minincubatore)

	Incubatore k-Minc 19/20(minincubatore)

	TERMOSTATO RN 1888

	TERMOSTATO RN 1748


Centro PMA Ospedale di Lugo

	Cappa CAS 005

	Cappa CAS 006

	Cappa CAS 0096

	Cappa CAS 0097

	Termostato

	Incubatore 1 a tre ripiani 

	Incubatore 2  a tre ripiani 

	Incubatore 3 a tre ripiani 

	Incubatore 4  a tre ripiani 

	Incubatore 5  a tre ripiani 


I valori attesi delle convalide 
	
	Contaminazione particellare

“at rest”
	Contaminazione particellare

“in operational”
	Contaminazione microbiologica aria

“in operational”
	Contaminazione microbiologica superfici

“in operational”

	
	Campionamento secondo

UNI EN ISO 14644 
	Campionamento secondo

UNI EN ISO 14644
	Campionamento in modalità attiva 

volume > 1.000 lt


	Campionamento
 contact plates

(diam 55 mm)


	frequenza
	semestrale
	semestrale
	semestrale
	semestrale

	Cappa 
	Classe A-GM (ISO 5)
0.5 µm - 5 µm
	ClasseA-GMP (ISO 5)
0.5 µm - 5 µm
	n.3 piastre

< 1 UFC/mc
	n.3 piastre

<1 UFC/piastra

	

	frequenza
	
	
	
	annuale

	Termostato
	Non prevista
	Non prevista
	Non prevista
	n.3 piastre

<1 UFC/piastra

	Incubatore
a tre ripiani
	Non prevista
	Non prevista
	Non prevista
	n.4 piastre

<1 UFC/piastra

	Incubatore a 2 camere (mini incubatore)

	Non prevista
	Non prevista
	Non prevista
	n.2 piastre

<1 UFC/piastra
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