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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / i . FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO cMmC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO
Procedimiento
interno
. " ProA 3N00002 .
Dispositivos de B iy Se actualiza la
Lecturade | 00 Ct=120 Ll 0,72°C version del 09/08/2024
Estufas © szl on L= método de ensayo
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 12 4.5.1)
Procedimiento
interno
ProA 3N00002
Dispositivos de X version 04 basado Se actualiza el
Lectura de 10 a0 N 0066.. 2,6°C Elegre v 23/04/2014 | 21/10//2014
stufas -
5 (Puntos 1 a referencia
4.5.1)UNE-EN-
60068-3-5 (Puntos
1a4.51)
Procedimiento
interno
ProA 3N00002 Reacreditacion
Dispositivos de ) version 06 basado con modifi_cacién
Lectura de 1225§°<Ct = | UNEEN R0068.3. 2,6°C nféetézg%rg'ggs‘l‘;'o 21/10/2014 19/10/2015
stufas o,
5 (Puntos 1 a y de la expresion
4.5.1)UNE-EN- del rango
60068-3-5 (Puntos
1a4.5.1)
Procedimiento
interno
. " ProA 3N00002 .
Dispositivos de o i Se actualiza la
Lectura de 1D e = 1 IRl 2,6°C version del 19/10/2015 02/08/2018
Estufas 2L SEERED 3T método
UNE-EN-60068-3- :
5 (Puntos 1 a
4.5.1)
Procedimiento
i Reacreditacion
. " ProA 3N00002 N,
Dispositivos de 120 °C <t < version 09 con actualizacion
Lectura de om 2,6 °C del rango y 02/08/2018 09/08/2019
Estufas 250HC pasadolen version del
UNE-EN-60068-3- rocedimento
5 (Puntos 1 a P
4.5.1)
Procedimiento
interno
Dispositivos de 120 °C <t < Pr?/grS:?(lj\an?gOZ Modificacion de
Lectura de o~ 2,6 °C version del 09/08/2019 04/11/2021
Estufas ZEUTE SEEEE En procedimiento
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a
4.5.1)
Procedimiento
interno
Dispositivos de 120 °C <t < Pr(\)//;si?gan??OZ Se actualiza la
Lectura de 250 °C B o UNE- 2,6 °C version del 04/11/2021 01/08/2022
Estufas asado en método
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 12 4.5.1)
Procedimiento
interno
Dispositivos de 120 °C <t < RioA 3”0??02
Lectura de U version 2,6 °C Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
Estufas 250 °C basado en UNE-
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 12 4.5.1)
Rev. 1 Fecha: 28/01/19 7 de 19
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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / i ] FECHA DE FECHA DE
INSTRU-MENTO RANGO METODO CcCMC MODIFICACION OTORGA- VALIDEZ
A CALIBRAR MIENTO
Procedimiento
interno
Dispositivos de 120 °C < t< Pr?l,:\rs?i:gan?gOZ Se actualiza la
Lectura de o~ 2,6 °C version del 17/08/2023 09/08/2024
Estufas =0 pEERe En I\ (= método de ensayo
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 1 24.5.1)
Procedimiento
interno
. " ProA 3N00002 .
Dispositivos de o " Se actualiza la
Lectura de 1A 103 62 VLR U 2,6°C version del 00/08/2024
Estufas 250°C 2R On LRIES método de ensayo
EN-60068-3-5
Febrero 2018
Puntos 1 a2 4.5.1

OUAMODB

Rev. 1

Fecha: 28/01/19
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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO / ) ) FECHA DE
INSTRU-MENTO METODO MODIFICACION | OTORGA-
A CALIBRAR MIENTO

FECHA DE
VALIDEZ

OUAMODB Fecha: 28/01/19




PRODUCTO/ FECHA
MATERIALA | ENSAYO RANGO METODO DE ENsAvo | 'NCERTID | MODIFICA | ororgam | \FECHE
ENSAYAR IENTO
Camaras -80°C a 120 0.39°C
climaticas o | Medicién de °C ’
Estufas (medio | temperatura
conductor aire) 120°C a 250°C 0,92°C
Ceizizs -80°C a 120°C | Procedimiento interno ProA | 0,15°C Se
el 25 @ Estabilidad 3N00002 versién 13 basado actualiza el
A i 120°C 2250°C | en UNE-EN 60068-3-5 0,84°C | formato de | 20/07/2026
conductor aire) J
febrero 2018 alcance
) -80°Ca120°C 0,59°C
Camaras
Ectllr?atlcas 3‘ Uniformidad
SIEE (me. © 20 °C a 250°C 0,63°C
conductor aire)
Medicion de 8 o e . &
Autoclaves temperatura 100°C a 135°C | Procedimiento interno ProA | 0,43°C Se
3N00001 version 11 basado actualiza el 30/07/2026
Autoclaves Estabilidad | 100°C a 135°C | en PDA Technical Report 0,36°C formato de
N°1 (5.1.1 alcance
Autoclaves Uniformidad | 100°C a 135°C ( ) 0,63°C
Determinacio
Productos de temneC::tura Procedimiento Interno "r‘g?rr]ti':i‘:n”;b
esterilizacion - P | 100°C a 135°C | ProA3N00003 Version 09 13°C
vapor saturado t?'ntos basado en Parenteral Drug K Se
e &l Association, (PDA), (K=2) | actualiza el
procesar ; o
Tech_mca_l ReportN 12007 formato de 30/07/2026
L Validation of moist heat Incertidumb | @lcancey
Determinacio sterilization processes, cycle | o minima | @ version
Productos de nde la design, development 17% del | del método
esterilizacién - letalidad >1 minuto qua”ﬁcation and ongoing valor de F
vapor saturado | acumulada control, chapter 5. (minutos)
(F) (K=2)
Determinacio Procedimiento Interno i
Productos de tem”;r:tura ProA3N00004 Version 10 'rr‘g‘“;;ti'gil:n”;b
esterilizacion P | 160°C a 200°C | basado en Parenteral Drug 53°C
calor seco en los Association, (PDA), ’ Se
bjet K=2
objetos a Technical Report N°3 2013 | (K=2) | actualiza el
procesar At
Validation of dry heat formato de 30/07/2026
L processes used for Incertidumb | @lcancey
Determinacio sterilization and re minima | '@ version
Productos de nde la depyrogenation, chapter 18% del | del método
esterilizacion letalidad >1 minuto 3.3.1.1. Calculation of EeB [
calor seco acumulada delivered heat. (minutos)
(F) (K=2)
Determinacio
n de Procedimiento Interno Incertidumb
Productos de | temperatura | ;o002 o500 ProA3N00004 Version 10 | re minima
despirogenado en los basado en Parenteral Drug |  16,0°C Se
objetos a Association, (PDA), (K=2) actualiza el
rocesar Technical Report N°3 2013
p e formato de
Validation of dry heat - alcance y 30/07/2026
Determinacié processes used for il s la version
ndela sterlllzat!on and r';(;g/'némla del método
dFt;;O(ji:JoCtZi:c?o GiEleEe g depyrogenat!on, S 7 valoro d: F
pirog acumulada 7.2.2 Endotoxin challenges (minutos)
(F) (K=2)
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 10 de 19




ALCANCE NO VIGENTE

EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO MELgaegE MODIFICACION | OTORGA- F\',E:SSEDZE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proci:r?tcéigi)ento
0
Modicion de B2 ProA 3N00002
Estufa version 04 23/04/2014 21/10/2014
temperatura [ g
0, 0,
120°Ca250°C | |NE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,92°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proci::tcéimi)ento
0,22°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
Estufa ealeculoe version 06 Seactualizael | 54/100014 19/10/2015
temperatura método de
120°C a 250°C SRR G ensayo
UNE-EN-60068-3- ’
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,92°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:edimiento
0.22°C interno
Medicién de ’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa version 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
DD ELLE basado en metodo
o] (o}
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,92°C
-30°C a 120°C
rEErRlme: Proc_:edimiento - 02/08/2018
0.22°C interno Reacreditacion
Medicién de ’ ProA 3N00002 con actualizacion
Estufa t version 08 del rango y 09/08/2019
emperatura - ion del
120°C a 250°C asado en version de
UNE-EN-60068-3- procedimento
. . 5 Diciembre 2002 02/08/2018
Incertidumbre:
0,92°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:edimiento
0.22°C interno . .
Medicién de ’ ProA 3N00002 Modificacion de la
Estufa version 10 version del 09/08/2019 09/12/2020
[SpeEle 120°C a 250°C basado en método y rango
UNE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,92°C
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 11 de 19




EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO MEL%'zg()DE MODIFICACION | OTORGA- o hADE
A CALIBRAR MIENTO
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:etdimiento
0‘3900 Interno p
Medicion de PR SNLILIE in?:zr:ﬁ:r:g?egn
Estufa version 10 o 09/12/2020 24/03/2021
temperatura basad el rango -80°C a
°C a 250°C asado en 120°C
120°C a UNE-EN-60068-3-
. 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-80°C a 120°C Procedimiento
interno
Incertidumbre: ProA 3N00002 Se modifica la
. o L
Estufa el o DA VEIEE 1] version del 24/03/2021 01/08/2022
temperatura 120°C a 250°C basado en UNE- método de ensavo
EN-60068-3-5 y
Incertidumbre: Febrero 2018
0,92°C
-80°C a 120°C Procedimiento
Incertidumbre: interno Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
Medicién de 0,39°C FIRDR SNLILIE
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 09/08/2024
Medicién de 0,39°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa version 12 .
temperatura 120°C a 250°C basado en UNE- Se actualiza la
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 17/08/2023 09/08/2024
0,92°C método de ensayo
! Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 09/08/2024
L 0,39°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa EEEEN 6D version 13 ) 30/07/2026
temperatura 120°C a 250°C Se actualiza la
: basado en UNE- »
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 09/08/2024
0,92°C método de ensayo
J Febrero 2018
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proci:ricéirrrr]'n(i)ento
0,
UTlee ProA 3N00002
Estufa Estabilidad version 04 23/04/2014 21/10/2014
basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proci:r?tcéimi)ento
0, . .
PITC | eron annooee | eredtecon
Estufa Estabilidad version 06 <t0do d 21/10/2014 19/10/2015
q a basado en metodo de
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 19




EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO MEL%IZeoDE MODIFICACION | OTORGA- o hADE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:edimiento
0.15°C interno
’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa Estabilidad version 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
basado en método.
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,84°C
-30°C a 120°C
e Progedimiento 02/08/2018
0.15°C interno
’ ProA 3N00002
Estufa Estabilidad version 08 Reacreditacion 09/08/2019
basado en
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002 02/08/2018
Incertidumbre:
0,84°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Proci:rc]at(iirrrr]'n(i)ento
0, o .s
0.15°C ProA 3N00002 M%‘g:ﬁgﬁ"g’;l"e
Estufa Estabilidad version 10 procedimiento y 09/08/2019 24/03/2021
120°C a 250°C acadsa rango
UNE-EN-60068-3- :
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,84°C
_an° 0,
e e Procedimiento
. . interno
'”Cegt'f;,%bre' ProA 3N00002 Se modifica la
Estufa Estabilidad 12006 a 250°C version 11 version del 24/03/2021 01/08/2022
basado en UNE- método de ensayo
Incertidumbre: ERE0LEE e
0 84°C : 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\;edrglc;?] UNE-
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 09/08/2024
0,15°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa Estabilidad 1200Ca2s0c | | VSONIZ s actualizala
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 17/08/2023 09/08/2024
0,84°C - o método de ensayo
’ Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 09/08/2024
0,15°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa Estabilidad 120°C & 250°C version 13 Se actualiza la 30/07/2026
. ; basado en UNE- i
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 09/08/2024
0,84°C i, L método de ensayo
’ Febrero 2018
Procedimiento
-30°C a 120°C interno
Estufa Uniformidad : , Pl BNITD 23/04/2014 21/10/2014
Incertidumbre: version 04
0,59°C basado en
UNE-EN-60068-3-
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 19




EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO | ENSAYO RANGO M oavo~ | MODIFICACION | OTORGA- | FECRADE
A CALIBRAR MIENTO
5 Diciembre 2002
120°C a 250°C
Incertidumbre:
0,63°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Progedimiento
G interno o
0,15°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
Estufa Uniformidad versién 06 Semz‘;g‘ da;'fjae < 21/10/2014 19/10/2015
basado en
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Progedimiento
0.59°C interno
’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa Uniformidad version 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
basado en método.
120°Ca250°C | )NE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,63°C
-30°C a 120°C
rEEr el Procedimiento 02/08/2018
& : interno
iR, ProA 3N00002
Estufa Uniformidad version 08 Reacreditacion 09/08/2019
basado en
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002 02/08/2018
0,63°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:e:[dimiento
0,59°C ProAm 38,[‘%%002 Se actualiza la
Estufa Uniformidad version 10 versin ael | 0910812019 24/03/2021
basado en procedimiento y e
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- rango
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002
0,63°C
-80°C a 120°C Procedimiento
interno
Incertidumbre: ProA 3N00002 Se modifica la
Estufa Uniformidad 12096532050% baamron N E. version del 24/03/2021 01/08/2022
EN-60068-3-5 método de ensayo
Incertidumbre: Febrero 2018
0,63°C
-80°C a 120°C Procedimiento
Estufa Uniformidad Incertidumbre: interno Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,59°C ProA 3N00002
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 14 de 19
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EQUIPO/
INSTRU-MENTO
A CALIBRAR

ENSAYO

RANGO

METODO DE
ENSAYO

MODIFICACION

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA DE
VALIDEZ

Autoclaves

Medicién de
temperatura

100°C a 135°C
Incertidumbre:
0,43°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 09 basado
en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)

Reacreditacion

01/08/2022

17/08/2023

Autoclaves

Medicioén de
temperatura

100°C a 135°C

Incertidumbre:
0,43°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 10 basado
en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)

Se actualiza la
version del
método de ensayo

17/08/2023

09/08/2024

Autoclaves

Medicion de
temperatura

100°C a 135°C

Incertidumbre:
0,43°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 11 basado
en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)

Se actualiza la
version del
método de ensayo

09/08/2024

30/07/2026

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 134°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 04
basado en
USP <1211> PDA
Technical Report
N°1 (5.1.1)

23/04/2014

21/10/2014

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 134°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 06
basado en
USP <1211> PDA
TechnicalReport
N°1 (5.1.1)

Reacreditacion.
Se actualiza el
método de
referencia.

21/10/2014

19/10/2015

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 134°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 07
basado en
USP <1211> PDA
Technical Report
N°1 (5.1.1)

Se actualiza la
version del
método.

19/10/2015

02/08/2018

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 134°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 07
basado en
USP <1211> PDA
Technical Report
N°1 (5.1.1)

Reacreditacion

02/08/2018

09/08/2019

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 135°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 08
basado en
USP <1211> PDA
Technical Report
N°1 (5.1.1)

Se modifica la
version del
procedimiento y el
rango

09/08/2019

24/03/2021

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 135°C

Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 09 basado
en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)

Se modifica la
version del
método de ensayo

24/03/2021

01/08/2022

Autoclaves

Estabilidad

100°C a 135°C
Incertidumbre:
0,36°C

Procedimiento
interno
ProA 3N00001
version 09 basado
en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)

Reacreditacion

01/08/2022

17/08/2023

OUAMODB

Rev. 1
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EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO M vy MODIFICACION | OTORGA- o hADE
A CALIBRAR MIENTO
Procedimiento
100°C a 135°C Pro A”t:f,[ﬂ)%oo 1 Se actualiza la
Autoclaves Uniformidad Incertidumbre: i6n 11 basad version del 09/08/2024 30/07/2026
0,63°C Version asado | etodo de ensayo
’ en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)
100°C a 135°C Procedimiento
Determinacion Interno
de temperatura . ProA3N00003 .
en los objetos a mﬁgﬁﬁn&bfg Version 08 basado S U
procesar (K=25 en Parenteral
Drug Association,
PDA), Technical
Productos de ( A
esterilizacion por : o S 30/07/2026
vapor saturado > 1 minuto alidation of mois
Determinacion heat sterilization
dela letalidad | 1T el % | Otorgamiento | 17/08/2023
aetimles () valor de F development
(minutos) (K=2) qualification and
ongoing control,
chapter 5.
160°C a 200°C Procedimiento
Determinacion Interno
de temperatura . ProA3N00004 .
en los objetos a gﬁ]?rrrtl:%n;borg Version 08 basado Otorgamiento 17/08/2023 09/08/2024
procesar (K=25 en Parenteral
Drug Association,
PDA), Technical
Productos de ( e NIO
esterilizacion por Rep_ort .N AN
calor seco > 1 minuto Validation of dry
heat processes
Determinacion ; used for
de la letalidad ni?ncifnrgdfsrf,‘/:’;eel sterilization and Otorgamiento | 17/08/2023 09/08/2024
acumulada (F) valor de F depyrogenation,
T K=2 chapter 3.3.1.1.
(minutos) ( ) Calculation of
delivered heat.
160°C a 200°C Procedimiento
Determinacion Interno Se actualiza la
de temperatura | 0 vigumbre FROASDEITE version del 09/08/2024
en los objetos a minima 5.3 °C Version 09 basado método
procesar (K—Zj en Parenteral
B Drug Association,
(PDA), Technical
Productos de 5
esterillizacién por P §Zﬁggti§n3o%%13 30/07/2026
calor seco heat processes
Determinacion . used for Se actualiza la
delaletalidad | 1MOCTIMIOT® I gioriization and version del 09/08/2024
acumulada (F) vEler aa B depyrogenation1 método
s K=2 chapter 3.3.1.1.
(minutos) ( ) Calculation of
delivered heat.
Procedimiento
o] o]
Determinacion R Interno
de temperatura | 0 idumbre PSR Otorgamiento | 17/08/2023 09/08/2024
en los objetos a minima 15.6 °C Version 08 basado
procesar (K=2)- en Parenteral
Drug Association,
PDA), Technical
Productos de ( e NIO
despirogenado . Rep_ort .N 52018
por calor seco > 1 minuto Validation of dry
dela lataniaad | Incertidumbre iaeator Otorgamiento | 17/08/2023 09/08/2024
| dl = minima 20% del sterilization and gami
sl i) valor de F depyrogenation,
(minutos) (K=2) chapter 7.2.2
Endotoxin
challenges
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EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO M oavo~ | MODIFICACION | OTORGA- | FECRADE
A CALIBRAR MIENTO
L 190°C a 250°C Procedimiento
Determinacion Interno Se actualiza la
de temperatura . ProA3N00004 o
: Incertidumbre . version del 09/08/2024
en los objetos a e o Version 09 basado .
minima 15.6 °C método
procesar (K=2) en Parenteral
Drug Association,
PDA), Technical
Productos de ( A
despirogenado 1 i '\?/Zﬁg;tﬁgn‘?’oﬁgf’ 30/07/2026
por calor seco minuto y
Determinacion INGEL PECESEES Se actualiza la
" Incertidumbre used for -
gsuﬁ:ﬁ;ﬂ;d?g) minima 20% del sterilization and ver;sg?; dgel 09/08/2024
valor de F depyrogenation,
(minutos) (K=2) chapter 7.2.2
Endotoxin
challenges
MAGNITUD: Humedad
NSTRU. . . FECHADE | cecyaDE
RANGO METODO INCERTIDUMBRE | MODIFICACION OTORGA-
MENTO A MIENTO VALIDEZ
CALIBRAR
30 a 80%
Humedad
. . ProA 2N00002 01/08/2022
Medidor de HR Relativa con version 03 +/-2.0 % HR OTORGAMIENTO 24/03/2021 CANCELADO
Temperatura a
20 °C.
. 25a75%
Camara ProA 3N00006
climatica HR Humgdad versién 03 +/- 2.6 % HR OTORGAMIENTO 24/03/2021 04/11/2021
relativa
. 25a75 % Se actualiza la
Camara ProA 3N00006 - 01/08/2022
climatica HR Humgdad version 04 +/- 2,6 % HR version del 04/11/2021 CANCELADO
relativa método
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