s ORGANISMO
URUGUAYO DE
./ ACREDITACION

ANTECEDENTES DE ACREDITACION

CICLO DE ACREDITACION:

01/08/2022 al 01/08/2026

FECHA DE REVISION:

17/08/2023

TIPO DE ORGANISMO DE EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD:

Laboratorio de Calibracion

RAZON SOCIAL DEL ORGANISMO
DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD:

Federico Ramonde

NOMBRE FANTASIA:

FARMATEC

DIRECCION:

El Iniciador 1682 oficina 2, Montevideo, Uruguay

A partir del 02/04/2014: Miguel Grau 3888,
Montevideo, Uruguay.

A partir del 02/08/2018: Vifiedos de la Tahona, Lote
C4, Camino de los Horneros S/N y Ruta
Interbalnearia; Montevideo — Uruguay

IDENTIFICACION:

LC 006

REQUISITOS DE ACREDITACION:

UNIT-ISO/IEC 17025:2005 (equivalente a ISO/IEC
17025:2005) desde la Acreditacién hasta 02/08/2018.
A partir del 02/08/2018: ISO/IEC 17025:2017
(equivalente a UNIT-ISO/IEC 17025:2017)

DETALLE DEL ALCANCE:

MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / )
INSTRU-MENTO RANGO METODO
A CALIBRAR

i FECHA DE
CMC MODIFICACION OTORGA-
MIENTO

OUAMODB Rev. 1

Fecha: 28/01/19 1de 17

FECHA DE
VALIDEZ




MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO

OUAMODB Fecha: 28/01/19




MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO

OUAMODB Fecha: 28/01/19
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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 04 basado Se actualiza el
120 °C a 250 en alcance y el
°C UNE-EN-60068-3- método de
5 (Puntos 1 a referencia
4.5.1)UNE-EN-
60068-3-5 (Puntos

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

23/04/2014 21/10//2014

OUAMODB Fecha: 28/01/19




MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO /
INSTRU-MENTO
A CALIBRAR

RANGO

METODO

CMC

MODIFICACION

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA DE
VALIDEZ

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120°C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno

ProA 3N00002

version 06 basado
en

UNE-EN-60068-3-

5 (Puntos 1 a

4.5.1)UNE-EN-
60068-3-5 (Puntos

la45.1)

2,6°C

Reacreditacion
con modificacién
de la version del

método de ensayo
y de la expresion
del rango

21/10/2014

19/10/2015

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120 °C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 08
basado en
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a
4.5.1)

2,6 °C

Se actualiza la
version del
método.

19/10/2015

02/08/2018

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120 °C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 09
basado en
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a
4.5.1)

2,6°C

Reacreditacion
con actualizacién
del rango y
version del
procedimento

02/08/2018

09/08/2019

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120°C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
versién 10
basado en
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a
4.5.1)

2,6 °C

Modificacién de
version del
procedimiento

09/08/2019

04/11/2021

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120 °C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 11
basado en UNE-
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 1 a 4.5.1)

2,6 °C

Se actualiza la
version del
método

04/11/2021

01/08/2022

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120 °C <t
250 °C

<

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 11
basado en UNE-
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 1 a 4.5.1)

2,6 °C

Reacreditacion

01/08/2022

17/08/2023

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

OUAMODB

120 °C <t
250 °C

<

Rev. 1

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 12
basado en UNE-
EN-60068-3-5
Febrero 2018
Puntos 1 a4.5.1

2,6 °C

Fecha: 28/01/19

Se actualiza la
version del
método de ensayo

17/08/2023
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MAGNITUD: TEMPERATURA
EQUIPO / FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO

MAGNITUD: Humedad
IIEI\?SU'IEES-/ FECHA DE FECHA DE
RANGO METODO INCERTIDUMBRE MODIFICACION OTORGA-
MENTO A MIENTO VALIDEZ
CALIBRAR
30 a 80%
Humedad
Medidor de HR | Relativa con P 09002 +-20%HR | OTORGAMIENTO | 24/03/2021 Cgﬁgséf‘fgo
Temperatura a
20 °C.
25a75%
Céamara ProA 3N0O0006 5
climatica HR Hume_dad version 03 +/- 2.6 % HR OTORGAMIENTO 24/03/2021 04/11/2021

relativa

. 25a75% Se actualiza la

Céamara ProA 3N0O0006 . 01/08/2022
climatica HR Humgdad version 04 +/- 2,6 % HR version del 04/11/2021 CANCELADO
relativa método
EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEIEELOSR$ODE MODIFICACION OTORGA- F\I/EESSEDZE
A CALIBRAR MIENTO
OUAMODB Rev. 1

Fecha: 28/01/19

9de 17




EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO | ENSAYO RANGO M oo OF MODIFICACION | OTORGA- FooheDE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Pro?r:et(;ilr:ic’ento
0
Medicion de Dot ProA 3N00002
Estufa versién 04 23/04/2014 21/10/2014
temperatura basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proti:r(]at(éirr::)ento
0,22°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
Estufa HIEEIEE EE version 06 <1 EEIE 2 21/10/2014 19/10/2015
temperatura e s método de
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Prot_:edimiento
0.920C interno _
Medicién de ’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa version 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
temperatura 120°C a 250°C basado en metodo
UNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-30°C a 120°C
e e Pro;edimiento - 02/08/2018
0.220C interno Reacredlt_acpn
Medicién de ' ProA 3N00002 con actualizaciéon
Estufa version 08 del rango y 09/08/2019
temperatura 120°C a 250°C basado en version del
UNE-EN-60068-3- procedimento
. . 5 Diciembre 2002 02/08/2018
Incertidumbre:
0,92°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Prot_:edlmlento
0.220C interno -
Medicion de ' ProA 3N00002 Modificacién de la
Estufa version 10 version del 09/08/2019 09/12/2020
temperatura 120°C a 250°C basado en método y rango
a UNE-EN-60068-3-
. 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
Procedimiento
-80°C a 120°C interno Se modifica la
Estufa Medicién de ) . ProA 3[\100002 lncertldumbrsz en 09/12/2020 24/03/2021
temperatura Incertidumbre: version 10 el rango -80°C a
0,39°C basado en 120°C
UNE-EN-60068-3-
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 10 de 17




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEDZE
A CALIBRAR MIENTO
5 Diciembre 2002
120°C a 250°C
Incertidumbre:
0,92°C
-80°C a 120°C Procedimiento
interno
Incertidumbre: ProA 3N00002 Se modifica la
- o "
Estufa HIEEIEENEE 0,39°C LR version del 24/03/2021 01/08/2022
temperatura 120°C a 250°C basado en UNE- método de ensayo
EN-60068-3-5
Incertidumbre: Febrero 2018
0,92°C
-80°C a 120°C Procedimiento
Incertidumbre: interno Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
Estufa Azl ol 0,59 Pr?/érs?c")\lnogg.)oz
LSS 120°C a 250°C basado en UNE-
Incertidumbre: EN-60068-3-5 Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,92°C Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 17/08/2023
Medicién de 0,39°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estuf i6n 12
stufa temperatura 120°C a 250°C basv:drslg?l UNE- Se actualiza la
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 17/08/2023
0,92°C Febrero 2018 método de ensayo
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proicrgetiimi)ento
(o]
e ProA 3N00002
Estufa Estabilidad versién 04 23/04/2014 21/10/2014
basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proicr?t(élmloento
0,15°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
Estufa Estabilidad version 06 Se acwalizael | 59945914 19/10/2015
basado en e 3
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Prou_:edlmlento
0.150C interno
’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa Estabilidad versién 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
basado en método.
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
Procedimiento
-30°C a 120°C interno
Estufa Estabilidad . . e 3[\IOOOOZ Reacreditacion 02/08/2018 09/08/2019
Incertidumbre: version 08
0,15°C basado en
UNE-EN-60068-3-
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 11 de 17




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEDZE
A CALIBRAR MIENTO
5 Diciembre 2002
120°C a 250°C
Incertidumbre: 02/08/2018
0,84°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: PrOti:r(]et(éirr:Lento
0,15°C ProA 3N00002 Modificacion de
Estufa Estabilidad version 10 Ve’;‘."“. okl 09/08/2019 24/03/2021
) ) basado en procedimiento y
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- rango.
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
_QNo 0,
e B LAE Procedimiento
. . interno
'”Ce(;tfsuorgbre' ProA 3N00002 Se modifica la
Estufa Estabilidad 12006 2 250°C version 11 version del 24/03/2021 01/08/2022
basado en UNE- método de ensayo
Incertidumbre: SRl e
0.849C : Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento
Incertidumbre: interno Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,15°C ProA 3N00002
Estufa Estabilidad 120°C a 250°C bas\gedrjg?] t]NE-
Incertidumbre: EN-60068-3-5 Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0.84°C Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 17/08/2023
0,15°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa Estabilidad versién 12 .
120°C' a 2500(_: basado en UNE- Se act_l{allza la
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 17/08/2023
0,84°C Febrero 2018 método de ensayo
-30°C a 120°C
Incertidumbre:
0,59°C
Procedimiento
interno
ProA 3N00002
Estufa Uniformidad version 04 23/04/2014 21/10/2014
basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,63°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Pro?;g'mloemo
0,15°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
. . ” Se actualiza el
Estufa Uniformidad version 06 método de 21/10/2014 19/10/2015
basado en
0 0
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,84°C
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 12 de 17




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%\?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEDZE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Propedimiento
0.59°C interno _
’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa Uniformidad versién 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
basado en método.
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,63°C
-30°C a 120°C
e Proti:r(]at(éirr::)ento 02/08/2018
0,59°C
' ProA 3N00002
Estufa Uniformidad versién 08 Reacreditacion 09/08/2019
basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002 02/08/2018
Incertidumbre:
0,63°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Prot_:edimiento
0,59°C LiZ=Ae) Se actualiza la
' ProA 3N00002 version del
Estufa Uniformidad version 10 dimi | 09/08/2019 24/03/2021
basado en procedimiento y €|
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- rango
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,63°C
-80°C a 120°C Procedimiento
interno
Incertidumbre: ProA 3N00002 Se mieslives B
. ] 0,59°C version 11 .
Estufa Uniformidad version del 24/03/2021 01/08/2022
120°C a 250°C basado en UNE- método de ensavo
EN-60068-3-5 y
Incertidumbre: Febrero 2018
0,63°C
-80°C a 120°C Procedimiento
Incertidumbre: interno Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,59°C ProA 3N00002
Estufa Uniformidad 120°C a 250°C basv;r(s)gz LlJ]NE-
Incertidumbre: EN-60068-3-5 Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0.63°C Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 17/08/2023
0,59°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa Uniformidad versién 12 .
120°C' a 250°C.2 basado en UNE- Se act'u,allza la
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 17/08/2023
0,63°C Febrero 2018 método de ensayo
Procedimiento
interno
100°C a 134°C ProA 3N00001
Autoclaves SlERlEEn : : VEIEE 0 23/04/2014 21/10/2014
temperatura Incertidumbre: basado en
0,43°C USP <1211> PDA
Technical Report
N°1 (5.1.1)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 17
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EQUIPO / ] FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO METODO DE MODIFICACION | OTORGA- FECHA DE
ENSAYO TORS, VALIDEZ

A CALIBRAR

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19

Procedimiento
1o] 0,
Determinacién HEEEE & e Interno
de temperatura . ProA3N00004 .
en los objetos a mﬁﬁm:%";b:g Version 08 basado Sleiganiciic ATz
procesar (K-Zj en Parenteral
B Drug Association,
Productos de g? g)rt nghzn(l)igl
esterilizacion por Vaﬁd ation of dry
> 1 minuto
eelloy st heat processes
Determinacion ; used for
de la letalidad Ipqertldumbre sterilization and Otorgamiento 17/08/2023
minima 18% del °
acumulada (F) depyrogenation,
valor de P chapter 3.3.1.1
minutos) (K=2 O
( ) (K=2) Calculation of
delivered heat.
16 de 17




EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO | ENSAYO RANGO M oo OF MODIFICACION | OTORGA- FooheDE
A CALIBRAR MIENTO
Procedimiento
0, (o]
Determinacion 2R 6. 280 Interno
de temperatura . ProA3N00004 .
en los objetos a Ir)c.ertldumbroe Versién 08 basado Otorgamiento 17/08/2023
minima 15.6 °C
procesar (K=2) en Parenteral
Drug Association,
(PDA), Technical
pirog > 1 minuto Validation of dry
por calor seco h
L eat processes
Determlna_cwn Incertidumbre used for .
gg ﬁl?;zlfalg minima 20% del sterilization and B 17/08/2023
umd ) valor de F depyrogenation,
(minutos) (K=2) chapter 7.2.2
Endotoxin
challenges

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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