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MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO /

INSTRU-MENTO RANGO METODO CMC MODIFICACION
A CALIBRAR

Procedimiento
interno
Dispositivos de o ProA 3N00002
Lectura de 1z S:Ca 250 version 04 basado
Estufas en
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a

OUAMODB

Fecha: 28/01/19

Se actualiza el
alcance y el
método de
referencia

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

23/04/2014

FECHA DE
VALIDEZ

21/10//2014




MAGNITUD: TEMPERATURA

EQUIPO/
INSTRU-MENTO
A CALIBRAR

RANGO

METODO

CMC

MODIFICACION

FECHA DE
OTORGA-
MIENTO

FECHA DE
VALIDEZ

4.5.1)UNE-EN-
60068-3-5 (Puntos
1a4.5.1)

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120°C <ts<
250 °C

Procedimiento
interno

ProA 3N00002

versién 06 basado
en

UNE-EN-60068-3-

5 (Puntos 1 a

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

1a4.5.1)

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
versién 09
basado en
UNE-EN-60068-3-
5 (Puntos 1 a
4.5.1)

2,6°C

Reacreditacion
con actualizaciéon
del rango y
version del
procedimento

02/08/2018

09/08/2019

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120°C<ts
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 <ts
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 a4.5.1)

2,6 °C

Reacreditacion

01/08/2022

17/08/2023

Dispositivos de
Lectura de
Estufas

120°C <t=
250 °C

Procedimiento
interno
ProA 3N00002
version 12
basado en UNE-
EN-60068-3-5
Febrero 2018
(Puntos 1 a 4.5.1)

2,6°C

Se actualiza la
version del
método de ensayo

17/08/2023

09/08/2024
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MAGNITUD: Humedad
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?r\?gTIES-/ - - FECHA DE FECHA DE
RANGO METODO INCERTIDUMBRE MODIFICACION OTORGA-
MENTO A MIENTO VALIDEZ
CALIBRAR
30 a 80%
Humedad
. . ProA 2N00002 0 01/08/2022
Medidor de HR Relativa con version 03 +/- 2.0 % HR OTORGAMIENTO 24/03/2021 CANCELADO
Temperatura a
20 °C.
. 25a75%
(LIS Humedad ProA SN00006 +-26%HR | OTORGAMIENTO | 24/03/2021 | 04/11/2021
climatica HR . version 03
relativa
. 25a75% Se actualiza la
Camara ProA 3N00006 L 01/08/2022
climatica HR A= AL version 04 S ZEROLIN VEEI R 04/11/2021 | - ANCELADO
relativa método
EQUIPO / - FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%?SE MODIFICACION OTORGA- F\E/EESSEDZE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proti:rt]etc(iairrrr]\ioento
0y
Medicién de D2ac ProA 3N00002
Estufa versién 04 23/04/2014 21/10/2014
temperatura basado en
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
. 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proicri(élmljento
0,22°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
Estufa AHEU version 06 Se acwalizael | 59945914 19/10/2015
temperatura basado en 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: Pro_cedimiento
0.229C interno _
Medicién de ’ ProA 3N00002 Se actualiza la
Estufa temperatura versién 08 version del 19/10/2015 02/08/2018
basado en metodo
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-30°C a 120°C
ey e Prou_:edlmlento - 02/08/2018
0.229C interno Reacredlt‘acpr,l
Medicion de ’ ProA 3N00002 con actualizacién
Estufa temperatura versién 08 del rango y 09/08/2019
basado en version del
0 0
LEDHE 2507 UNE-EN-60068-3- procedimento
Incertidumbre: 5 Diciembre 2002 02/08/2018
0,92°C
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 10 de 18




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MFEL%%?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SE%E
A CALIBRAR MIENTO
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Prou_:edimiento
0,22°C LT L
Medicion de ’ ProA 3N00002 Modificacién de la
Estufa temperatura versién 10 version del 09/08/2019 09/12/2020
basado en método y rango
120°Ca250°C | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,92°C
-80°C a 120°C
Incertidumbre: Proc_:etdimiento
0,39°C Interno i
Medicién de P 3N00002 in?:gr;?doudr:”fllk():?elzn
Estufa versién 10 09/12/2020 24/03/2021
temperatura [ el rango -80°C a
o0 8 oe00e 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 o
- " Se modifica la
0
Estufa MERIEE EE 0,39°C VEFEHE i) version del 24/03/2021 01/08/2022
temperatura 120°C a 250°C basado en UNE- e T TRV
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
Medicion de 0,39°C ProA ?_>N00002
Incertidumbre: EN-60068-3-5 Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,92°C
J Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 17/08/2023 09/08/2024
Medicion 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
J Febrero 2018
-80°C a 120°C Procedimiento Se actualiza la
Incertidumbre: interno version del 09/08/2024
Medicion de 0,39°C ProA 3N00002 método de ensayo
Estufa temperatura 120°C a 250°C versiond3 | se actualizala
f basado en UNE L
Incertidumbre: EN-60068-3-5 version del 09/08/2024
0,92°C Febrero 2018 método de ensayo
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Proti:rc]etc:rrm)ento
(o]
0.15°C ProA 3N00002
Estufa Estabilidad version 04 23/04/2014 21/10/2014
basado en
0 0
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
. : 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 11 de 18




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEDZE
A CALIBRAR MIENTO
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Pro?r:et(;ilr:ic’ento
0,15°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
- " Se actualiza el
Estufa Estabilidad version 06 . 21/10/2014 19/10/2015
basado en método de
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Prot_: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 | yNE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
-30°C a 120°C
e Proti:r(:,t((jeirr::)ento 02/08/2018
(o
e 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: Pro?ricéimgento
0,15°C ProA 3N00002 Modificacién de
Estufa Estabilidad version 10 version del 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,
EPE B A0S Procedimiento
. . interno
Ince(;tllciglogbre. ProA 3N00002 Se modifica la
Estufa Estabilidad 1200(’: 2 2500C version 11 version del 24/03/2021 01/08/2022
basado en UNE- método de ensayo
Incertidumbre: SR 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\fdrglg?l th ..
Incertidumbre: EN-60068-3-5 Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0,84°C - N
’ 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
S SRt 120°C a 250°C bas\gedrglgﬂ tzl\lE- Se actualiza la
Incertidumbre: version del 17/08/2023 09/08/2024
EN-60068-3-5 .
0,84°C Febrero 2018 método de ensayo
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 12 de 18




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%??SE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEDZE
A CALIBRAR MIENTO
-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 a 250°C version 13 Se actualiza la
g - basado en UNE- -
Incertidumbre: version del 09/08/2024
EN-60068-3-5 .
0,84°C Febrero 2018 método de ensayo
-30°C a 120°C
Incertidumbre:
0,59°C
Procedimiento
interno
ProA 3N00002
Estufa Uniformidad versién 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?;(éimgento
0,15°C ProA 3N00002 Reacreditacion.
. . - Se actualiza el
Estufa Uniformidad version 06 51000 d 21/10/2014 19/10/2015
basado en i 0 G
120°C a 250°C UNE-EN-60068-3- ensayo.
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,84°C
-30°C a 120°C
Incertidumbre: Prot_:edimiento
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 | NE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002
Incertidumbre:
0,63°C
-30°C a 120°C
e e Proti:r(]at((j;rnr::)ento 02/08/2018
0
et ProA 3N00002
Estufa Uniformidad version 08 Reacreditacion 09/08/2019
basado en
120°Ca250°C | NE-EN-60068-3-
. . 5 Diciembre 2002 02/08/2018
Incertidumbre:
0,63°C
Procedimiento
-80°C a 120°C interno Se actualiza la
Estufa Uniformidad . , e ERNELOLE vzl dlel 09/08/2019 24/03/2021
Incertidumbre: version 10 procedimiento y el
0,59°C basado en rango
UNE-EN-60068-3-
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 13 de 18
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EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO ENSAYO RANGO MEL%%?ODE MODIFICACION OTORGA- F\EEE:SEZE
A CALIBRAR MIENTO
Procedimiento
100°C a 135°C interno .
Autoclaves Uniformidad . P“.)A SN000O1 S\e/er?s(?ggl(c:izlla 24/03/2021 01/08/2022
Incertidumbre: versién 09 basado método de ensavo
0,63°C en PDA Technical y
Report N°1 (5.1.1)
Procedimiento
LLUAG I e ProAnt;ilT)%om
Autoclaves Uniformidad Incertidumbre: version 09 basado Reacreditacion 01/08/2022 17/08/2023
0
Blegre en PDA Technical
Report N°1 (5.1.1)
Procedimiento
100°C a 135°C Pro. Ange’%%om Se actualiza la
Autoclaves Uniformidad Incertidumbre: version 10 basado version del 17/08/2023 09/08/2024
o .
0,63°C en PDA Technical método de ensayo
Report N°1 (5.1.1)
Procedimiento
100°C a 135°C BroA SNOBOOL Se actualiza la
Autoclaves Uniformidad Incertidumbre: version 11 basado version del 09/08/2024
o .
0,63°C en PDA Technical método de ensayo
Report N°1 (5.1.1)
Determinacion 100°C a 135°C Pro?ﬁt(:rrzloe e
gﬁ \emperaiura | incertidumbre VeroASNO0993 | Otorgamiento | 17/08/2023
I minima 1.3 °C
procesar (K=2) en Parenteral
B Drug Association,
(PDA), Technical
vapor saturado > 1 minuto Vﬁlldauon.qu m0|st
Determinacién . eat steri |zat|o|n
de la letalidad et 16 Lo processes, cycle | o rgamiento | 17/08/2023
acumulada (F) minima 17% del design,
valor de F development
(minutos) (K=2) qualification and
ongoing control,
chapter 5.
Determinacion 160°C a 200°C Profﬁt(irmnf e
gr‘f pomperera | incertidumbre Ve':sr%or\?(l)\lsoggg: 4 | Otorgamiento 17/08/2023 09/08/2024
J minima 5.3 °C
procesar (K=2) en Parenteral
B Drug Association,
(PDA), Technical
Pro_ductc_)§ £e Report N°3 2013
esterilizacion por ) validation of dr
calor seco > 1 minuto h Y
eat processes
Determinacién . used for
de la letalidad Incertidumbre sterilization and Otorgamiento | 17/08/2023 09/08/2024
minima 18% del °
acumulada (F) valor de F depyrogenation,
(minutos) (K:2) Chapter 3311
Calculation of
delivered heat.
Determinacion HBEHE gl 200 F’ro{l:r?t((jelrmnIoe e Se actualiza la
gﬁ Itgsmé)s;‘gusrz Incertidumbre Vefsr%ﬁgcl)\lgoggg: . version del 09/08/2024
| minima 5.3 °C método
procesar (K=2) en Parenteral
Drug Association,
Productos de (PDA), Technical
esterilizacion por S Report N°3 2013
calor seco LD Validation of dry
Determinacion Incertidumbre heat processes Se actualiza la
de la letalidad . used for version del 09/08/2024
minima 18% del - .
acumulada (F) valor de F sterilization a_md método
(minutos) (K=2) depyrogenation,
chapter 3.3.1.1.
Calculation of
OUAMODB Rev. 1 Fecha: 28/01/19 17 de 18




EQUIPO / . FECHA DE
INSTRU-MENTO |  ENSAYO RANGO M e dF | MODIFICACION | OTORGA- | FECRADE
A CALIBRAR MIENTO
delivered heat
Procedimiento
0, (o]
Determinacion lRe g 2 Interno
de temperatura . ProA3N00004 .
en los objetos a ng?s;:gldijgngroec Versién 08 basado Otorgamiento 17/08/2023 09/08/2024
procesar (K—2)' en Parenteral
B Drug Association,
PDA), Technical
Productos de (Repo)rt N°3 2013
disrpéra?gregggg > 1 minuto Validation of dry
P Determinaci heat processes
de Ia letalidag | ncertidumbre L sl Otorgamiento | 17/08/2023 09/08/2024
lada (F minima 20% del sterilization and 9
BSUIEGE (7) valor de F depyrogenation,
(minutos) (K=2) chapter 7.2.2
Endotoxin
challenges
L 190°C a 250°C Procedimiento
Determinacion Interno Se eaneliza
de temperatura . ProA3N00004 Y
: Incertidumbre s version del 09/08/2024
en los objetos a minima 15.6 °C Version 09 basado método
procesar (K-2)- en Parenteral
B Drug Association,
PDA), Technical
Pladlleis e E?epo)rt N°3 2013
deczjsrpclgl)g;:-; 2:38 > 1 minuto Validation of dry
P Determinacion L FIEEEEEs Se actualiza la
- Incertidumbre used for -
gfulgllﬁézlfag minima 20% del sterilization and venr]Sé:)On dgel 09/08/2024
) valor de F depyrogenation,
(minutos) (K=2) chapter 7.2.2
Endotoxin
challenges
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