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FILTRO HEPA
PARA UNIDADES MANEJADORAS

DE AIRE (UMA) EFICIENCIA EXCEPCIONAL | CAIDA DE PRESION ULTRA BAJA | COMPATIBILIDAD AMPLIA

Este filtro HEPA eléctricamente mejorado, con una caida de presion ultra baja, esta disefiado para unidades manejadoras

de aire (UMA) existentes o nuevas. Es una solucion avanzada para garantizar la alta eficiencia de particulas en el aire

(HEPA), crucial en la preparacion farmacéutica estéril y otros entornos que exigen la maxima pureza del aire. El filtro HEPA

es compatible con la mayoria de los marcos de sellado y sistemas disefiados para filtros HEPA. Su tecnologia permite
obtener una eficiencia de filtracién del 99.999999% con una doble filtracion HEPA a través de un filtro primario BIO PLUS®
eléctricamente mejorado de baja caida de presién, eliminando asi la necesidad de filtros ULPA.

Smart quality by DTB

Ventajas y Caracteristicas Clave

 Eficiencia Excepcional Alcanza una
filtracién equivalente a doble HEPA
(99.999999%), superando a los filtros HEPA
tradicionales.

¢ Caida de Presion Ultra Baja Reduce
significativamente el consumo de energia
y prolonga la vida util de las UMA.

* Tecnologia Eléctricamente Mejorada
Optimiza la captura de particulas sin
comprometer el flujo de aire.

¢ Elimina la Necesidad de Filtros ULPA
Ofrece un rendimiento superior con una
solucién mas compacta y rentable.

* Compatibilidad Amplia Compatible con la
mayoria de los sistemas y marcos de
sellado para filtros HEPA.

¢ |deal para Ambientes Criticos Esencial para
garantizar la pureza del aire en la industria
farmacéutica y otras aplicaciones estériles.

Una mirada mas cercana a un filtro HEPA

1. Medios de filtracitn
2. Separadores de aluminio

5. Junta

3. Bordes sellados del paquete de medios
4. Lados sellados del paquete de medios

Importancia de Filtros HEPA en la Industria Farmacéutica

La Importancia de los Filtros HEPA en la Industria Farmacéutica

Los filtros de Aire de Particulas de Alta Eficiencia (HEPA) son un componente esencial para man-
tener las condiciones asépticas en la produccién de productos farmacéuticos estériles. Su fun-
cién principal es atrapar particulas contaminantes para asegurar la integridad del producto y la
seguridad del paciente.

Eficiencia de Filtracion. Un filtro HEPA intacto debe ser capaz de retener al menos el 99,97% de
particulas con un didmetro superior a 0,3 pm. A pesar de la creencia comun, este no es el tama-
fio del poro, sino la medida mas dificil de atrapar para un filtro HEPA. Los filtros ULPA, por su par-
te, ofrecen una eficiencia aiin mayor.

Pruebas de Fugas vs. Pruebas de Eficiencia. Es fundamental diferenciar entre estas dos prue-
bas. La prueba de eficiencia es una evaluacion general para clasificar el rendimiento del filtro, uti-
lizando un aerosol de particulas de 0,3 um. Las lecturas de esta prueba representan un prome-
dio de toda la superficie del filtro. La prueba de fugas, por otro lado, es una prueba de integridad
critica que se realiza in situ para detectar fugas especificas en el medio filtrante, el marco o las
juntas de sellado.

Protocolos de Pruebas y Monitoreo. Para garantizar la integridad de los filtros HEPA, se deben
seguir protocolos rigurosos. Prueba de Fugas. Esta prueba se debe realizar en la instalacién y a
intervalos de tiempo adecuados, como dos veces al aflo en édreas de procesamiento aséptico.
También es necesaria en caso de calidad de aire deficiente, renovaciones o fallos en la esterili-
dad. Desafio del Filtro. La prueba implica usar un aerosol polidisperso como dioctilftalato
(DOP) o poli-alfa-olefina (PAO). Es crucial que el aerosol no promueva el crecimiento microbiano.

Procedimiento de Escaneo. Se introduce el aerosol "corriente arriba" del filtro. Luego, se esca-
nea la cara "corriente abajo" con una sonda fotométrica para detectar fugas. Una lectura que su-
pere el 0,01% del desafio inicial indica una fuga significativa que requiere reparacion o sustitu-
cion. Documentacion. El escaneo debe documentarse por completo para mantener un registro
de la integridad del filtro. Monitoreo de Velocidad. La prueba de fugas por si sola no es sufi-
ciente. Es vital monitorear periédicamente la uniformidad de la velocidad del aire a través del fil-
tro. Las variaciones pueden causar turbulencias y aumentar el riesgo de contaminacién. Las me-
diciones se toman a 6 pulgadas de la cara del filtro y se comparan con los datos de estudios ini-
ciales del flujo de aire. Los filtros deben reemplazarse si se detecta falta de uniformidad.

Como expertos, sabemos que la responsabilidad final de asegurar que se cumplan las especifica-
ciones del equipo, los métodos de prueba y los criterios de aceptacion recae en los fabricantes
de farmacos, incluso si se contratan servicios externos. Esto garantiza la seguridad y la calidad de
los productos farmacéuticos estériles.
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