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MATERIAL A ENSAYO RANGO MELcs)ig(l)DE OTORGAMIENTO FI\E/?E'IAI‘DSEQE
ENSAYAR INCIAL
processes, cycle
design,
development
qualification and
ongoing control,
chapter 5.1.2.
Heat Penetration.
Determinacién Procedimiento Otorgamiento
de temperatura Interno 23/05/2013 22/05/2015
en los objetos a 160°C 2 200°C | ProA3N00004
procesar basado en
Parenteral Drug
Association,
(PDA), Technical
Prodg_ctoslt,je Report N°3 1981
esterilizacion S
Validation of dry
por calor seco L
Determinacion heat processes
de la letalidad > 1 minuto used for 23/05/2013 22/05/2015
acumulada (F) sterilization and
depyrogenation,
chapter 6.3.1.1.
Calculation of
delivered
L Procedimiento Se actualiza la
Determinacion Interno version del
de temperatura 160°C a 200°C ProAS_I\!OOOO4 método de 22/05/2015 10/12/2015
en los objetos a Versién 05 ensayo
procesar basado en
Parenteral Drug
Association,
Productos de (PDA), Technical
esterilizacion Report N°3 2013
por calor seco Validation of dry
Determinacion Eatpicessses
de la letalidad > 1 minuto _u_sed_ for 22/05/2015 10/12/2015
acumulada (F) sterilization gnd
depyrogenation,
chapter 6.3.1.1.
Calculation of
delivered
Procedimiento Reacreditacion
Determinacion Interno
de tempe_ratura 160°C a 200°C PI’OA3!\!OOOO4 10/12/2015 02/08/2018
en los objetos a Versién 05
procesar basado en
Parenteral Drug
Association, Reacreditacion
Productos de (PDA), Technical
esterilizacion Report N°3 2013
por calor seco Validation of dry
Determinacion heat processes
de la letalidad > 1 minuto used for 10/12/2015 02/08/2018
acumulada (F) sterilization and
depyrogenation,
chapter 6.3.1.1.
Calculation of
delivered heat
... | 160°C a200°C | Procedimiento Se actualiza la
Productos de Determinacion Interno expresion del
esterilizacion de Itempksratura Incertidumbre ProA3N00004 rango 02/08/2018
por calor seco | €nlos objetos a | s 5 3¢ Versién 05
procesar (K=2) basado en
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Parenteral Drug
Association,
(PDA), Technical
> 1 minuto Report N°3 2013
L Validation of dry
3:% rlgltr;?iggg Incel_'tidumbre heat processes 02/08/2018 09/08/2019
acumulada (F) minima 18% used for
del valor de FO | sterilization and
(K=2) depyrogenation,
chapter 6.3.1.1.
Calculation of
delivered heat
0 0 Procedimiento Se modifica
c?e:erm'n%t'é" 160°C a 200°C Interno version del
€ temperatura i ProA3N00004 método
en los objetos a mﬁ;‘g%’gb:g Version 07
procesar (K=25 basado en
Parenteral Drug 10/08/2023
Association,
Productos de (PDA), Technical SUSPENDIDO
esterilizacion . Report N°3 2013 09/08/2019 10/02/2024
por calor seco >1minuto | vgligation of dry
Determinacion . heat processes CANCELADO
de la letalidad | "MCMIAUTOE | used for
acumulada (F) d:]lc;::)? (::e '/go sterilization and
depyrogenation,
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