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RESUMEN

La calificacion de una camara de frio se ha convertido en una herramienta imprescindible al
momento de garantizar la efectividad y calidad, tanto de los medicamentos, como de los

reactivos para su adecuada conservacion a parametros de temperatura establecidos.

El objetivo del siguiente trabajo es realizar la calificacion de instalacion (1Q), calificacion
de operacién (OQ) y calificacion de desempefio (PQ) de una cdmara fria de tecnologia
farmacéutica en el rango de 2 °C a 8 °C para asegurar la conservacion, tanto del producto
terminado o reactivo. Se procedié a elaborar protocolos donde se definen los objetivos de
las evaluaciones a realizar, se establecié un plan de monitoreo de la temperatura, y se

realiz6 la comparacion de resultados con los rangos preestablecidos.

Dentro de la calificacion se realizd pruebas especificas para comprobar que el equipo
funciona de acuerdo a sus especificaciones técnicas, es decir, estad apto para realizar la
funcion para lo que fue construido es decir la de asegurar y conservar medicamentos o
reactivos de manera efectiva, basados en el método del proceso y las especificaciones del

producto obtenido.

Palabras claves: Calificacion, camara fria, calificacion de instalacion, calificacion de

operacion, calificacion de desempefio.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

La calificacion de una camara fria en el dmbito farmacéutico, es un proceso muy
importante en la seguridad, eficacia y calidad de aquellos productos que necesariamente
requieren pardmetros de temperatura preestablecida, teniendo como principal objetivo
reducir los problemas inherentes de estabilidad causados por accion de la temperatura, ya
que una vez controlada esta dificultad se garantiza la eficacia y calidad del farmaco o

reactivo.

La industria farmacéutica se encuentra en el sector de la industria quimica y es parte de la
industria que se dedica al desarrollo de productos quimicos con fines medicinales. Este tipo
de industria dedica gran parte de su presupuesto a la investigacion y al desarrollo de nuevos
productos, que satisfagan la creciente demanda de méas y mejores productos, como
regulacion legal se tiene la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos), que
permite al gobierno Federal tener una autoridad reguladora y para toma de acciones contra

productos alimenticios, farmacéuticos o cosméticos que pudieran estar contaminados. [1]

Esta ley de la FDA fue aprobada en 1938 por el Congreso de EEUU y la primera
publicacion de la GMP (Buenas Practicas de Manufactura) fue en 1969. Las GMP son un
conjunto de regulaciones federales que se aplican en todos los procesadores, distribuidores,
y almacenes de medicamentos u otros. Son la base legal para determinar si las practicas,
condiciones y controles usados para procesar, manejar o almacenar productos son inocuos y

si las condiciones en las instalaciones son sanitarias.

Las GMP son una expresion de las leyes que regulan la fabricacion de productos
farmacéuticos, uno de los fines de esta ley es garantizar que los productos que se fabrican
sean de alta calidad y pureza, que puedan ser consumidos con seguridad y que ademas sean
efectivos para las aplicaciones especificas de cada medicamento. Sin embargo muchas
empresas han instituido los SOP (procedimientos estandar de operacion) lo cual contribuye

para un mejor cumplimiento de las GMP.



La vocacion de la industria farmacéutica desde siempre ha sido producir medicamentos de
calidad y con total garantia de seguridad. Con los afios, se han ido desarrollando
recomendaciones e incorporando requerimientos que han evolucionado hasta una
reglamentacién estricta. La industria farmacéutica disfruta de una imagen de calidad
excelente. Al elaborar sus productos destinados a curar la enfermedad, salvar vidas o
mejorar la calidad de vida, no puede haber el minimo margen para el error. Sin embargo, a
pesar de los esfuerzos de control y fabricacion, se exige una mejora continua y maximas
garantias de la calidad. Y es en el avance para conseguir un total dominio de la calidad,
cuando surge el concepto de calificacion.

La calificacién de una camara fria, garantiza la calidad del medicamento y del reactivo,
puesto que otorga confiabilidad, asegurando asi que se mantengan los rangos de
temperatura establecida. Estos rangos de temperatura que confieren la estabilidad del
producto deben de cumplirse a cabalidad, ya que la efectividad que se haya perdido por
accion del calor o del frio no es recuperada por almacenarla nuevamente a la temperatura

correcta. [1]

En industria farmacéutica hay dos aspectos relevantes en la calificacion de una camara de
frio; el primero, cuando el farmaco puede ocasionar reacciones adversas al paciente por n o
encontrase conservado a la temperatura requerida y en el caso de reactivos, falsos
resultados en pruebas clinicas; el segundo, el aspecto econdémico, por la devolucion o

desecho de os productos en mencion.

La calificacion de una camara fria que participan en la conservacion de medicamentos, se
realiza para asegurar que el equipo es adecuado para la labor gque realiza, que su operacion
ocurren de acuerdo a los requisitos entregados por el fabricante y bajo condiciones de
seguridad y, por ultimo, que el desempefio del equipo es 6ptimo, es decir, los parametros de
funcionamiento de éste se mantienen durante el proceso productivo; por lo tanto cada lote

de producto fabricado tendra las mismas caracteristicas.



Ademaés que habiendo calificado el equipo sera de utilidad para que futuros proyectos que
lo utilicen tengan un documento que verifiquen que éste se encuentra calificado y cumple

con los criterios minimos necesarios para su operacion satisfactoria.

1.1 Antecedentes

Dentro del proceso de validacion, la calificacion es solo una parte de dicho proceso. La
calificacién es la accion de demostrar y documentar que las instalaciones, sistemas y
equipos estan correctamente instalados, funcionan adecuadamente y llevan a los

resultados esperados.

Como antecedentes de otros autores sobre el tema, se encuentra referentes en el trabajo
del afio 2006 de Farifia Hurtado, Carolina Beatriz (Chile), en el cual realiza calificacion
de equipos que interviene en el proceso de Calefaccion, Ventilacion y Aire
Acondicionado y un equipo Encapsulador, el proceso se realizo a traves de tres etapas
sucesivas: calificacion de la Instalacion de los equipos, calificacion de Operacion de los

equipos Yy calificacion de funcionamiento de los equipos. [2]

En el afio 2012, Barros Caiza, Kléber Gustavo (Ecuador), realiza calificacion de
operacion y calificacion de desempefio de la tableteadora Stokes del laboratorio de
tecnologia farmacéutica de la facultad de Ciencias de la ESPOCH, para la calificacion
se realiz6 pruebas especificas para comprobar que el equipo funciona de acuerdo a sus
especificaciones técnicas, es decir, esta apto para realizar la funcion para lo que fue
construido es decir la de comprimir y puede rendir de forma efectiva, basados en el

método del proceso Y las especificaciones del producto obtenido. [1]

Asi mismo, en el afio 2014 en el trabajo de Pérez Capcha, Melissa Noelia (Perl),
desarrolla calificacion de instalacion, operacion y desempefio de una estufa de secado
de lecho estatico empleada en los procesos de secado del granulado de formas
farmacéuticas sélidas, la calificacién consistio en la realizacion de los protocolo de
calificacion de instalacién operacion y desempefio para la estufa de secado de lecho
estatico. Al finalizar, se elabord un reporte final de calificacion del equipo, concluyendo

que la estufa de secado de lecho estatico esta calificada. [3]



1.2 Objetivo general

Calificar una camara fria para el almacenamiento de medicamentos y reactivos, con
rango especifico de 2 °C a 8 °C de conservacion; en un laboratorio Farmacéutico

durante el periodo mayo-junio 2011.

CAPITULO 2. FUNDAMENTO TEORICO
2.1 Sensores de temperatura

La temperatura es una medida del promedio de energia cinética de las particulas en una
unidad de masa, expresada en unidades de grados en una escala estandar. Puede medir
temperatura de diferentes maneras que varian de acuerdo al costo del equipo y la

precision.

Los tipos de sensores mas comunes son los termopares, RTDs (detectores de

temperatura resistivos) y termistores. [4]
2.1.1 Termopares

Un termopar, llamado también termocupla, es unes un dispositivo capaz de
transformar o convertir una determinada manifestacion de energia de entrada, en
otra diferente a la salida, pero de valor muy pequefios en términos relativos con

respecto a un generador.

Los termopares estan formados por la union de dos metales distintos o aleaciones
de metales diferentes que produce una diferencia de potencial muy pequefia en el
orden de los milivoltios) que es funcion de la diferencia de temperatura entre uno
de los extremos denominado «punto caliente» o «unién caliente» o de «medida»

y el otro llamado «punto frio» o «union fria» o de «referencia» (efecto Seebeck).

[5]

Normalmente los termopares industriales estan compuestos por un tubo de acero

inoxidable otro material. En un extremo del tubo esta la union, y en el otro el
4
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terminal eléctrico de los cables, protegido dentro de una caja redonda de

aluminio denominada cabezal.

En instrumentacion industrial, los termopares son usados como sensores de
temperatura. Son econdémicos, intercambiables, tienen conectores estandar y son
capaces de medir un amplio rango de temperaturas. Su principal limitacion esta
en la exactitud, pues es facil obtener errores del sistema cuando se trabaja con
precisiones inferiores a un grado Celsius [5].

Alambre de hierro

Unién de dos
metales diferentes

Voitimetro

Figura (01) Comportamiento de una termocupla

El efecto termoeléctrico es la conversion directa de la diferencia de temperatura a
voltaje eléctrico y viceversa. Un dispositivo termoeléctrico crea un voltaje cuando
hay una diferencia de temperatura a cada lado, tres efectos identificados

separadamente, el efecto Seebeck, el efecto Peltier, y el efecto Thomson. [6]
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Figura (02) Temperatura vs FEM
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Puede escoger entre diferentes tipos de termopares asignados con letras
mayusculas que indican su composicién de acuerdo al American National
Standards Institute (ANSI). Los tipos de termopares mas comunes incluyen B, E,
K, N, R, Sy T. A continuacion, se muestran las diversas termocuplas por rango
de temperatura de uso.

Tabla (01) Tipos de termocuplas por rango de trabajo

Alcance Materiales y Aleaciones
Tipo Temperatura
oC (+) Vs. ()

Metal - Base

E -270 a1 000 niquel - cromo Vs. cobre - niquel

J -210a1 200 hierro Vs. cobre - niquel

T -270 a 400 cobre Vs. cobre - niquel

K -270a1 372 niguel - cromo Vs. niguel - aluminio

N -270 a1 300 niguel - eromo - silicio Vs. niguel - silicio - magnesio
Metal - Noble

R -50 a 1768 platino - 13 % rodio Vs. platino

S -50a 1768 platino - 10 % rodio Vs. platino

B Da1820 platino - 30 % rodio Vs. platino - 6 % rodio

2.1.2 Detectores de temperatura resistivos (RTD)

Un RTD de platino es un dispositivo hecho de bobinas o peliculas de metal
(platino generalmente). Al calentarse, la resistencia del metal aumenta; al
enfriarse, la resistencia disminuye. Pasar corriente a través de un RTD genera un
voltaje en el RTD. Al medir este voltaje, usted puede determinar su resistencia y
por lo tanto, su temperatura. La relacion entre la resistencia y la temperatura es
relativamente lineal. Generalmente, los RTDs tienen una resistencia de 100 Q a

0 °C y pueden medir temperaturas hasta 850 °C [7]

Figura (03) Detector de temperatura resistivo
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Figura (04) Temperatura (°C) VS eléctrica (Q2)

Normalmente los Pt100 industriales se consiguen encapsuladas en la misma
forma que las termocuplas, es decir dentro de un tubo de acero inoxidable 0 otro
material (vaina), en un extremo esta el elemento sensible (alambre de platino) y
en el otro esta el terminal eléctrico de los cables protegido dentro de una caja
redonda de aluminio (cabezal).

Por otra parte los Pt100 siendo levemente méas costosos y mecanicamente no tan
rigidos como las termocuplas, las superan especialmente en aplicaciones de bajas
temperaturas. (-100 °C a 200 °C).

Los Pt100 pueden facilmente entregar precisiones de una décima de grado con la
ventaja que la Pt100 no se descompone gradualmente entregando lecturas
erroneas, si no que normalmente se abre, con lo cual el dispositivo medidor
detecta inmediatamente la falla del sensor y da aviso. Este comportamiento es
una gran ventaja en usos como camaras frigorificas donde una desviacion no
detectada de la temperatura podria producir algun dafio grave. Ademas la Pt100
puede ser colocada a cierta distancia del medidor sin mayor problema (hasta unos

30 metros) utilizando cable de cobre convencional para hacer la extension.[8]
2.1.3 Termistores

Un termistor es una pieza de semiconductor hecha de 6xidos de metal que estan
comprimidos en una pieza, disco, oblea u otra forma y son sometidos a altas

temperaturas. Por Gltimo son cubiertos con epoxi o vidrio. Al igual que con los



RTDs, usted puede pasar una corriente a través de un termistor para leer el
voltaje en el termistor y determinar su temperatura. Sin embargo, a diferencia de
los RTDs, los termistores tienen mas alta resistencia (2,000 Q a 10,000 Q) y una
sensibilidad mucho mas alta (~200 Q/°C), permitiéndoles alcanzar mas alta

sensibilidad en un rango de temperatura limitado (hasta 300 °C). [7]

Q.

Figura (05) Sensor de temperatura

2.2. Camara de refrigeracion

Una camara de refrigeracion es un recinto aislado térmicamente dentro del cual se
contiene materia para extraer su energia térmica. Esta extraccion de energia se realiza
por medio de un sistema de refrigeracion. Su principal aplicacion es en la conservacion
de alimentos o productos quimicos. En la termodindmica clésica se la puede considerar
como un sistema cerrado, debido a que la materia contenida en ella no entra en

contacto con el exterior, mas no asi su energia propia.[9]

Para nuestro caso, la camara fria almacena productos tales como medicamentos o
reactivos, las camaras de frio son muy usadas en la industria farmacéutica para
productos refrigerados y congelados y estan acondicionados para manejar diferentes

rangos de temperatura segun sea el producto almacenado.
2.2.1 Principio de funcionamiento

A diferencia de lo cominmente pensado una camara de refrigeracion no enfria,
sino mas bien extrae la energia expresada en calor contenida en su interior, todo
esto por medio de un sistema frigorifico. Para esto en el interior de la cAmara se

8



ubica uno o més evaporadores de refrigerante (generalmente de tiro forzado, bien
sea para evaporadores de expansion directa o evaporadores inundados segun la
naturaleza del sistema frigorifico), mientras el resto de los componentes del
sistema se encuentran remotos. El objetivo del evaporador es absorber la energia
térmica expresado como calor latente al sucederse el cambio de estado del
refrigerante; mientras el liquido se va evaporando a baja temperatura al interior
de este intercambiador de calor este absorbe energia térmica del aire que circula
por las paredes exteriores del evaporador. A su vez, el suministro de refrigerante
es controlado por una valvula de expansién. Por su parte, la camara debe estar
aislada térmicamente a fin de minimizar la transferencia de calor por su
estructura propia. Esto se logra gracias a paneles frigorificos construidos con
polimeros sintéticos de bajo coeficiente de transferencia de calor. [9]

Figura (06) Principio de funcionamiento de una cdmara de frio

2.3 Validacion vy calificacion

Frecuentemente los términos validacion y calificacion son utilizados para expresar el

mismo significado. La diferencia es que, la "validacion” es una aplicacién orientada y

9



relacionada a un método o proceso de medicion especifico, mientras que la
"calificacion" esta orientada y relacionada primariamente a la especificacion

operacional de instrumentos o equipos [1].
2.3.1 Validacion

La evidencia documentada que provee un alto grado de seguridad en que un
proceso especifico producird en forma consistente, un producto con las

especificaciones y atributos de calidad predeterminados [1].
2.3.2 Calificacion

La calificacion es la accibn de comprobar y documentar que cualquier
instalacion, sistema y equipo esta instalado apropiadamente, y/o funciona
correctamente y conduce a los resultados esperados. La calificacion es a menudo
una parte (etapa inicial) de la validacion, pero los pasos individuales de

calificacion por si solos no constituyen el proceso de validacion
2.3.3 Validacion en la industria farmacéutica

La validacion es una parte esencial de las buenas practicas de manufactura. Es,
por lo tanto, un elemento del programa de garantia de calidad asociado con un
producto o proceso en particular. Los principios basicos de garantia de calidad

tienen como objetivo la produccion de productos que se ajustan a su uso previsto.

Estos principios son los siguientes:

- La calidad, seguridad y eficacia, deben ser disefiadas e incorporadas en el
producto.

- La calidad no puede ser inspeccionada o probada so6lo en el producto.

Cada etapa critica del proceso de fabricacion debe estar validada. Otras etapas

del proceso deben encontrarse bajo control para maximizar la probabilidad que el
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producto terminado sistematica y predeciblemente cumpla todas las
especificaciones de calidad y disefio.

Es a través del disefio y validacién que un laboratorio puede establecer la
confianza de que los productos fabricados, sistematicamente cumpliran sus

especificaciones. La documentacion asociada con la validacion, incluye:

- Procedimientos estandar de operacion (SOP)
- Especificaciones

- Plan maestro de validacion

- Protocolos e informes de calificacion [10]

- Protocolos e informes de validacion

La calidad del medicamento se consigue en todos los pasos de su proceso de
produccidn, desde su investigacion hasta el dltimo anélisis sobre el producto final
[11].

Alcanzar un nivel de calidad de los medicamentos requiere garantizar que cada
una de las etapas de la produccion se realiza de forma adecuada y cumpliendo
aquellos parametros de calidad que se han establecido previamente. Y este
méaximo grado de seguridad tan sélo lo proporcionan los procesos de validacion.
No hay que olvidar que para obtener medicamentos seguros y eficaces de forma
continua, es necesario que su calidad sea constante. Este objetivo sdlo se alcanza
cuando las especificaciones que se aplican estan basadas en procedimientos
validados y por lo tanto, permiten comparar resultados de lotes de reciente
fabricacion con aquellos que fueron utilizados para ensayos farmacologicos y

toxicologicos.

El concepto de validacion, en concordancia con la fabricacion de medicamentos,
surgié hace 20 afios. Fue cuando la FDA revisé las normas relativas al control de
la fabricacion de los productos farmacéuticos. Estas normas son conocidas como

las GMP. En 1978, la palabra validacion aparecié por vez primera en algunas
11



secciones de las GMP. Sin embargo, en el capitulo de definiciones, el término no
aparecia. Mas tarde en un documento interno de la FDA se definia validacion de
forma sencilla: un proceso de fabricacion validado es uno que ha sido
comprobado que hace lo que se proponia o intentaba hacer. En los 20 afios
posteriores y hasta hoy se han afiadido ideas que pudieron parecer subliminales o
incluso novedosas pero de las cuales se deben destacar tres aspectos principales:

- Necesidad de documentar el proceso de validacion, es decir disponer de todo
por escrito.

- Necesidad de que provea un alto grado de seguridad de proceso, es decir la
certeza de que el sistema trabajara correctamente.

- Necesidad de que el proceso producira repetidamente productos aptos, es decir
que cumplan las especificaciones. [12]

La idea de calificacion o validacion no es basicamente una idea nueva, sin
embargo, siempre ha estado rodeada de confusion. Todos los expertos coinciden
en que la validaciébn no es un descubrimiento innovador, quizds lo dnico
innovador sea la exigencia de formalizar y documentar todo lo que se venia
haciendo hasta ahora, de una forma mas sistematizada. EI cumplimiento de la
capacidad de calidad de los aparatos o de su funcionamiento adecuado también
fue comprobado en el pasado. Sin embargo, hoy, no sélo es comprobar o calibrar,
también se deben aplicar pruebas de optimizacion, monitorizacion y verificacion
tanto a los equipos como a los procedimientos de produccion y de control. Estas
actividades estaban menos organizadas entonces y se hacian sin referirse a
protocolos establecidos o préacticamente sin documentacion. Este es el elemento
relativamente nuevo que trae la validacion: la documentacion. Debe quedar claro
que el término validacion como el de calificacion se refiere al proceso formal y
sistematico de establecer que el equipo es operativo y el procedimiento es

adecuado para el proceso previsto. [11]
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Las nuevas exigencias de la industria farmacéutica exigen una respuesta eficiente
de los productores que permita evidenciar la consistencia de los productos que
fabrica. Dentro de las BPF (Buenas Précticas de Fabricacion) la validacion
constituye uno de los principales requisitos de calidad a cumplir para garantizar

la satisfaccion del consumidor.

Un sistema validado es un sistema estable capaz y robusto. Con la validacion se
logra el aseguramiento de la calidad, reduccion de costo, aumento de
productividad, cumplimiento de regulaciones y normas y optimizacién de

proceso. [12]

2.3.4 Calificacion de equipos

La calificacion debe realizarse en equipos nuevos y existentes, que tengan
impacto en la calidad del producto. El nivel de calificacion, debe ser identificado

utilizando técnicas de evaluacion del impacto (cada 3 afios). [13]

El propésito de la calificacion de equipos es asegurar que el equipo cumpla con
las especificaciones del fabricante, que cumplen con las operaciones previstas

para realizar adecuadamente su funcion. [12]
2.3.4.1 Calificacion de instalacion (1Q)

La calificacion de la instalacion es la verificacion documentada de que los
equipos nuevos o modificados, cumplen con el disefio aprobado y con las
recomendaciones del fabricante, base que se empleara para garantizar la
calidad de los productos farmacéuticos, verificando el cumplimiento de

especificaciones establecidas en los protocolos correspondientes.[14]

La calificacion de instalacion de los equipos nuevos o modificados debera

abarcar al menos los siguientes aspectos:
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- Los equipos deberan contar con una identificacion Unica, en base a los
requerimientos de BPF.

- Se debera describir y comprobar las especificaciones que el fabricante
otorga mediante las placas de identificacion de cada equipo.

- Se deberé evaluar la superficie ocupada dentro del area que los equipos
se encuentren instalados, en base a sus propias dimensiones, con la
finalidad de evitar riesgos a la calidad del producto asi como a la
integridad del operador.

- Se verificara el armado correcto de los equipos, en base a sus diagramas
de instalacion

- Los equipos deberén contar con la instalacion de los servicios necesarios
que aseguren su buen funcionamiento del equipo.

- Los equipos que por sus propias caracteristicas requieren de un control
en sus variables criticas de proceso y que a su vez afecten directamente
a la calidad del producto, deberan contar con instrumentos calibrados.
Los instrumentos que por su funcion en los equipos no afectan
directamente a la calidad del producto deberan ser identificados como
indicativos.

- Se debera describir las partes que durante la operacion de los equipos se
encuentra en contacto con el producto, las cuales no deben ser reactivas
con este.

- Los equipos deberan contar con un programa de mantenimiento
preventivo, con la finalidad de que el equipo mantenga el estado
validado durante la vigencia de calificacion.

- Los lubricantes utilizados en las partes de lubricacion de los equipos y
que puedan estar en contacto con el producto deberan ser al menos

grado alimenticio. [14]
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2.3.4.2 Calificacion de operacion (OP)

Es la verificacion documentada de que el equipo, instalado, modificado o
de uso opera como estéd especificado y cumple con los requerimientos

para los parametros de control y rangos de operacion.

El alcance de la calificacion de operacion de los equipos es el siguiente:

- Verificacion de la operacion del equipo y sistemas auxiliares

Para los equipos nuevos, es necesario incluir las pruebas de aceptacion en
sitio, lugar donde sera instalado el equipo, las cuales consisten en repetir
las actividades realizadas de acuerdo a lo establecido en el disefio y a los

requerimientos de usuario.

Para el caso de equipos en uso, es necesario verificar el funcionamiento

adecuado del equipo y sistemas auxiliares.

En los equipos modificados se analizara el alcance del cambio, y con ello
se evaluara la magnitud de la calificacion. Este cambio debera
documentarse de acuerdo al sistema de control de cambios autorizado y
vigente.

Las pruebas operacionales en cualquiera de los casos anteriores incluyen:
Rangos de operacién, verificacién del funcionamiento de valvulas de
seguridad, verificacion de activacién de alarmas, funcionamiento de
sensores, funcionamiento del panel de control, funcionamiento de
sistemas automatizados, funcionamiento de interruptores.

Se debe contar con la evidencia documentada que avale que el personal
involucrado en la operacion, limpieza y mantenimiento del equipo se

encuentra capacitado para realizar las actividades encomendadas. [15]
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2.3.4.3 Calificacion de desempefio (PQ)

Verificacion documentada de que el equipo, pueden rendir efectiva y
reproduciblemente, basados en el método del proceso y las

especificaciones del producto.

Las pruebas realizadas para cada uno de los equipos dependeran de la
complejidad de cada uno de ellos. La calificacion del desempefio, no se
aplicara en los equipos cuyas condiciones de operacién son constantes y
por lo tanto, no se cuente con variables a controlar, asi como en equipos
en los que su operacion no afecta o altera las caracteristicas

predeterminadas del producto

La calificacion del Desempefio de los equipos debe abarcar los siguientes

puntos:

- Verificacion de las condiciones de operacion del equipo
En base a estas condiciones y tomando en consideracion el rango de
operacion del equipo, se planean pruebas las cuales arrojen resultados
que permitan visualizar y analizar estadisticamente los resultados para
demostrar que el rango de operacion establecido para el equipo puede

ser utilizado para la obtencion de productos de calidad.

- Tratamiento estadistico
Los resultados deben ser analizados en base a los criterios de aceptacion

establecidos para el equipo.

Se debe emitir un resumen de las condiciones mas relevantes de
instalacion, operacion y desempefio del equipo verificadas durante la
calificacion, a los departamentos involucrados. Con la finalidad de
mantener el estado validado de cada uno de los equipos, durante la

vigencia de la calificacion de instalacion, operacion y desempefio; se debe
16



realizar una verificacion del estado validado a los equipos que no han
sufrido cambios en su instalacion y operacién. La frecuencia sera

establecida en protocolos aprobados.

Los equipos deben contar con una etiqueta de Equipo Calificado
(Aprobado, rechazado o verificado) de acuerdo a los resultados obtenidos

durante la ejecucion de los protocolos.
La liberacion del equipo para su uso en produccion, se puede realizar una
vez culminada y aprobada la etapa de operacion [14].

2.3.4.4 Valoracion del impacto

Todos los equipos deben ser valorados para cualquier efecto potencial en
la calidad del producto [14].

2.3.4.5 Documentacion

Todos los documentos que se generen durante la calificacion, debe
almacenarse en un lugar claramente definido, para asegurar la rapida
recuperacion y trazabilidad de la documentacion a través de la vida de los

equipos [14].

CAPITULO 3. PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES
3.1 Protocolo de calificacion de instalacién
3.1.1 Proposito

Verificar la conformidad en la instalacion de la Camara Fria de acuerdo a los
requerimientos del usuario, ademas de documentar su cumplimiento.
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3.1.2 Alcance

El desarrollo del presente protocolo se extendera a verificar las partes principales
que consta la cdmara, asi como sus dispositivos de seguridad y/o emergencia (ver
Punto 3.1.5).

3.1.3 Responsabilidad

» Asistente de Validaciones - Responsable de Documentacion
y Verificacion

N2

» Jefe de Validaciones Responsable de Aprobacion

> Jefe de Garantia de Calidad - Responsable de Autorizacién

3.1.4 Caracteristicas de la camara

La Camara fria esta destinada al almacenamiento temporal de medicamentos
bajo las siguientes condiciones:

3.1.4.1 Estructuray dimensiones

a. Ambiente disefiado con paneles de Poliestireno de 4 pulgadas de
espesor, densidad 20 kg/m® y conductividad térmica de 0,0364
W/m-K

b. Los paneles estdn cubiertos por planchas de acero galvanizado de
1/40 pulgadas de espesor, acabados con pintura esmalte poliuretano
color blanco.

c. Ancho: 4,21 m x Largo: 7,84 m x Altura: 3,13 m
d. Perimetro: 24,10 m, Volumen: 103 m*

e. Cuenta con una Unidad Condensadora hermética TECUMSEH de 3.0
HP y una Unidad Evaporadora LU-VE CONTARDO de 23,000
BTU/h

3.1.4.2 Operacion

Su condicion de operacion se halla en el rango de 2 °C a 8 °C y su
funcionamiento es de 24 horas continuas, a fin de asegurar la
conservacion del los productos en él almacenados.
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3.1.4.3 Constitucion
Internamente esté provisto de 2 andamios destinados al almacenamiento:
a. Uno de 5 cuerpos y 3 niveles.
b. Uno de 3 cuerpos y 3 niveles.

Cuenta con 6 luminarias fluorescentes herméticas, dispuestas en grupos
de 2.

Cuenta con 3 instrumentos de temperatura:

a. Un controlador, Marca: FULLGAUGE, que comanda el sistema de
enfriamiento de la cdAmara, las 24 horas del dia.

b. Un registrador HONEYWELL, que grafica el comportamiento interno
de la cdmara, las 24 horas del dia.

c. Una alarma, Marca: FULLGAUGE provisto de un sistema auditivo,
que emite una alarma sonora ante un comportamiento fuera del rango
de operacion, ademas de una lampara luminosa.

3.1.5 Partes principales de la camara

La Camara Fria consta principalmente de las siguientes partes, las cuales seran
sujetas a calificacion:

Camara

- Unidad evaporadora
- Unidad condensadora
- Tablero de Mando
- Controlador de Temperatura
- Registrador de Temperatura con Carta Grafica
- Sistema de Alarma
3.1.6 Servicios

La Camara Fria opera bajo las siguientes condiciones:

- \Wltaje : 220V
19



- Frecuencia : 60 Hz

Fase : 3

3.1.7 Metodologia para la calificacion

a. Los componentes del Punto 3.1.5 serdn materia de calificacion, ademas de

cualquier elemento que pueda formar parte de los mismos.

Instrumentos sujetos a calibracién, en caso aplique, seran considerados para el
desarrollo de la calificacion y anexados los certificados respectivos.

Los componentes y/o elementos sujetos a calificacién, asi como sus
caracteristicas, seran detallados en matrices pre-impresas; quedando efectuar
su verificacion de manera manual.

. Los criterios de aceptacion para los componentes y/o elementos sujetos a

calificacion estaran dados por los términos SI 6 NO segun se verifique 0 no su
conformidad, acorde con los requerimientos de usuario, memoria descriptiva,
informacion de la orden de compra u otro.

Cualquier desviacion identificada durante el desarrollo de la calificacion, es
decir, no conformidad con alguna condicion o parametro sujeto a calificacion;
se detallara brevemente el mismo en forma manual y debera incluirse en un
Registro de Desviaciones para la toma de acciones correctivas inmediatas, en
caso amerite, de acuerdo a su criticidad. La responsabilidad de su
identificacion (critico o no critico), asi como la accién correctiva a lugar,
podra recaer en el Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de Calidad, Jefe de
Validaciones, otra area; 0 en una combinacion de estos.

Para calificar el desempefio de cada condicion o pardmetro se deberan
registrar los resultados obtenidos, su conformidad consignando manualmente
un simbolo “v” (en los campos SI 0 NO); ademas de la firma del responsable
de desarrollar la calificacion y alguna observacion en caso amerite, en los
campos requeridos.

. Al término de la calificacion se procedera a emitir un informe, considerando

el resultado final del trabajo de calificacion, firmando como responsables:

» Asistente de Validaciones - Responsable de Verificacion
» Jefe de Validaciones - Responsable de Aprobacion
» Jefe de Garantia de Calidad - Responsable de Autorizacion
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h. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emision de presente
protocolo, se ird consignando en el Control de Cambios, debiendo
desarrollarse una nueva calificacion en caso se verifique y apruebe su
criticidad (Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de Calidad, Jefe de Validaciones,
otra area; 0 en una combinacion de estos.

Dichos cambios serén desarrollados y consultados en el aplicativo Isoaction,
sin embargo en el presente protocolo irdn referenciados los datos basicos del
mismo.

3.1.8 Calificacion de instalacion

3.1.8.1 Camara

CONFORMIDAD
=1 N

PARAMET ROS

- Estructura : Poliestirenc

- Espesor 4 pulgadss

lMaterial Exterior - Densidad : 20 kg/'m”

- Cubierta : Plancha Acerc Gakanizado
- Pintwra : Esmalte Poliwetanc, color blanco
- Estructura : Poliestireno

- Espesor 4 pulgadss

Material Interor - Demsidad: 20 kg'm®

- Cubierta : Plancha Aceroc Galanizado
- Pintura : Esmalte Poliuretano, color blanco
- Ancho: 421 m

- Largo: 7.824m

- Alura: 3.13m

- Ancho: 421 m

- Largo: 5.5 m

- Alura: 213m

- Marca : OSFRAM

- Medelo : Lumilux

Luminarias - Intensidad : 885 nm

- Paotencia : 38 Watts

- Cantidad : §

- Ancho: 128 m

- Largo: 2.02m

Puerta - Espesor  0.02m

- Empaguetaduwra : Sanitaria

- Cantidad : 1

Oimen sicnes
Externas

Dimen siocnes
Internas
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S| | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES
CONFORME
3.1.8.2 Unidad evaporadora
PARAMETROS CONFORMIDAD
SI NO

Marca LU-VE CONTARDO
Modelo S3HC 145 N 50
Caodigo 080121019

Serie 20597220002 / 422005
Capacidad 23,000 BTU /h
Voltaje 220V

Potencia 175 W

Frecuencia 50

Fase 1

SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES

CONFORME
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3.1.8.3 Unidad condensadora

PARAMETROS

CONFORMIDAD

st | NO

Marca TECUMSEH
Potencia 3.0HP
Voltaje 220V
Frecuencia 60 Hz
Compresor

Modelo 7566490100
Serie 112913
Fecha Fabricacion | Junio 2006
Fase 3
Refrigerante R-22
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PARAMETROS

CONFORMIDAD

Sl NO

Motor 1 ( Lado lzquierdo )

Marca SMEN

Tipo 19TFB4104
Codigo 5192788
Voltaje 230V
Frecuencia 50Hz-60Hz
Corriente 08A

Potencia 150/175W
Velocidad 1410/1670 rpm
Motor 2 ( Lado Derecho)

Marca SMEN

Tipo 19TFB4104
Codigo 5192788
Voltaje 230V
Frecuencia 50Hz-60Hz
Corriente 08A

Potencia 150/175W
Velocidad 1410/1670 pm
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PARAMETROS

CONFCRMIDAD

Sl NO

Valvula Solenoide

¢

Marca SAGINOMIYA
Tipo REV - 1004BXF
Serie 40456

Maxima Presion 2.34MP3
Voltaje 220V
Frecuencia 50760 Hz
Fluido Fluoro Carbon

Receptor de Liquido

Marca DENALINE
N*Batch 54051

N*Plano UNH.180.253.0
Volumen 58L

Maxima Presion 33 bar
T*Permisible -10/100°C
Refrigerante Group 2
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CONFORMIDAD

PARAMETROS
si | NO
Presostato
Marca L'UNIQUE HERMETIQUE
Modelo 580.044
Presion Corte Inferior | 6— 108 psig (Seleccionado : 45 psig)
Presion Corte Superior | 100 — 465 psig (Seleccionado : 450 psig)
SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES
CONFORME
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3.1.8.4 Tablero de mando

PARAMETROS CONFORMIDAD

si [ NO

Interruptor Temomagnético de la Camara

Instrumento interruptor Termomagneatico
Identificacion C-8

Marca General Electric

Corriente 40A

Polos 3

Interruptor Temomagnético del Sistema de Alarma

cC-9

Instrumento Interruptor Termomagnatico
Identificacion Cc-3
Marca General Electric
Corriente 15A
Polos 2

Sl | NO | VERIFICADO PCR OB SERVACIONES
CONFORME
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3.1.8.5 Controlador de temperatura

PARAMETROS

CONFORMIDAD

Si NO

CONFORMIDAD

PARAMETROS
Si NO
Marca FULLGAUGE
Modelo MT — 512Ri
Voltaje 115-230 VAC
Frecuencia 50/ 60 Hz
Certificado Sensor | CDLF.PI1.O1
S1 | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES

CONFORME

4.1.8.6 Registrador de temperatura con carta grafica

PARAMETROS

CONFORMIDAD

st | NO

Marca HONEYWELL
Modelo DR4200EV1 — 00 — BGOUOQOO
Serie 9830Y837326400001
Voltaje 240VAC
Frecuencia 50/860 Hz
Certificado Sensor CDLF.TE.22
. CONFORMIDAD
PARAMETROS S NO
Marca ELECTROVOLT
Potencia 250W
2z Voltaje Entrada 175V
Estabilzador Volta}e Salida 220V
Frecuencia 60 Hz
Fase > 1

Si

NO | VERIFICADO POR

OBSERVACIONES

CONFORME
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3.1.8.7 Sistema de alarma

. CONFORMIDAD
PARAMETROS
]| NO
Marca FULLGAUGE
Modelo MT — 512Ri
Voltaje 115 - 230 VAC
Voltaje 240 WAC
Frecuencia 50/ 60 Hz
Alarma Luminosa | 1 unidad
Alarma Audible 1 unidad
Certificado CDLF.PI.02
Sensor
Sl | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIOMNES
CONFORME

3.2 Protocolo de calificacion de operacion
3.2.1 Proposito

Verificar que la Camara fria opera de acuerdo a las pautas indicadas por el
responsable de su instalacion y en funcién de los requerimientos del usuario,
ademas de documentar su cumplimiento.

3.2.2 Alcance

El desarrollo del presente protocolo se extenderd a verificar las funciones
principales que presenta el equipo, asi como sus dispositivos de seguridad o

emergencia (ver Punto 3.2.5).
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3.2.3 Responsabilidad

> Asistente de Validaciones

> Jefe de Validaciones
> Jefe de Garantia de Calidad

3.2.4 Caracteristicas del equipo:

Las indicadas en el punto 3.1.4

3.2.5 Funciones principales:

N2

Responsable de Documentacion
y Verificacion

Responsable de Aprobacién

Responsable de Autorizacion

La Camara Fria consta principalmente de las siguientes funciones, los cuales

seran materia de calificacion:

a. Encendido / Apagado de la Camara Fria

b. Funcionamiento del Controlador de Temperatura

¢. Funcionamiento del Sistema de Alarma

3.2.6. Metodologia para la calificacion:

a. Las funciones indicadas en el Punto 4.2.5 seran materia de calificacion,
ademas de cualquier elemento que pueda formar parte de los mismos.

b. Dichas funciones sujetas a calificacion asi como sus actividades inherentes,
seran detalladas en matrices pre-impresas; quedando efectuar su verificacion

de manera manual.

c. Los criterios de aceptacion para las funciones sujetas a calificacion estaran
dados por los términos SI 6 NO segun se verifigue o no su conformidad,
acorde con los requerimientos de usuario, memoria descriptiva, informacion

de la orden de compra u otro.
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d. Cualquier desviacion identificada durante el desarrollo de la calificacion, es
decir, no conformidad con alguna funcién o actividad sujeta a calificacion; se
detallara brevemente en forma manual y debera incluirse en el Registro de
Desviaciones para la toma de acciones correctivas inmediatas, en caso
amerite, de acuerdo a su criticidad. La responsabilidad de su identificacion
(critico o no critico), asi como la accion correctiva a lugar, podra recaer en el
Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de Calidad, Jefe de Validaciones, otra area; o
en una combinacién de estos.

e. Para calificar la operacion de cada funcion o actividad se deberan registrar los
resultados obtenidos y su conformidad, consignando manualmente un simbolo
“v” (en los campos SI o NO); ademas de la firma del responsable de
desarrollar la calificacion y alguna observacién en caso amerite, en los
campos requeridos.

f. Al término de la calificacion se procedera a emitir un informe, considerando
el resultado final del trabajo de calificacion, firmando como responsables:

» Asistente de Validaciones - Responsable de Documentacion
y Verificacion

» Jefe de Validaciones - Responsable de Aprobacion

» Jefe de Garantia de Calidad - Responsable de Autorizacion

g. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emision de presente
protocolo, se ira consignando en el Control de Cambios, debiendo
desarrollarse una nueva calificacion en caso se verifique y apruebe su
criticidad (Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de Calidad, Jefe de Validaciones,
otra area; 0 en una combinacion de estos).

Dichos cambios seran desarrollados y consultados en el aplicativo Isoaction,
sin embargo en el presente protocolo irdn referenciados los datos basicos del
mismo.
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3.2.7 Calificacion de operacion:

3.2.7.1 Encendido / apagado de la camara fria

a. Secuencia de Encendido

ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

SI

NO
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CONFORMIDAD

registrador  de
temperatura y
empieza a
posicionarse las
plumillas en la

ACTIVIDAD RESPUESTA
Sl NO
1.1 Se enciende el

. Llevar el display del

interruptor controlador de

termomagnético temperatura,

identificado indicativo que

como C-8 enel empieza a

tablero de funcionar.

mando, de la

posicion OFFa | 1.2 Se enciende el

la posicion ON display del

temperatura
actual para
empezar a
graficar;
indicativos, por
lo tanto, que
empieza a
funcionar el
instrumento.
1.3 Empieza a girar

las paletas de la
unidad
evaporadora,
indicativo que
empieza a
funcionar.

1.4

Empieza a girar
las paletas de la
unidad

condensadora,
indicativo  que
empieza a
funcionar.
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CONFORMIDAD

ACTIVIDAD RESPUESTA
Si NO
2.1 Se enciende el
. Llevarel display del
interruptor sistema de
termomagnético seguridad,
identificado indicativo que
como C-9 enel empieza a
tablero de funcionar.
mando, de la
posicion OFFa | 2.2 La lampara
la posicion ON correspondiente
del sistema se
encuentra
apagada.

2.3 La alarma
sonora del
sistema no
emite  sonido
alguno.

SI [ NO [ VERIFICADO POR | OBSERVACIONES
CONFORME
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b. Secuencia de Apagado

ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl

NO

(o]
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CONFORMIDAD

ACTIVIDAD RESPUESTA
Sl NO
1.1 Se apaga el display

1. Llevar el del controlador de
interruptor temperatura,
termomag- indicativo que deja de
nético funcionar.
identificado
como C-8 1.2 Se apaga el display
en el tablero del registrador de
de mando, de temperatura y se
la posicion detienen las
ON ala plumillas; indicativos
posicion que deja de funcionar
OFF el instrumento.

1.3 Se detiene el giro de
las paletas de la
unidad evaporadora,
indicativo que deja de
funcionar.

1.4 Se detiene el giro de
las paletas de la
unidad condensadora,
indicativo que deja de
funcionar.

2.1 Se apaga el display

2. Llevar el del  sistema  de
interruptor seguridad, indicativo
termomag- que deja de funcionar.
nético
identificado | 2.2 La lampara
como C-9 correspondiente  del
en el sistema se encuentra
tablero de apagada.
mando, de
la posicién 2.3 I__a alarma sonora qel
ON ala sistema no emite
posicién sonido alguno.

OFF
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Sl

NO

VERIFICADO POR

OBSERVACIONES

CONFORME

3.2.7.2 Funcionamiento del controlador de temperatura

ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

SI

NO
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ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl NO

1. Acceder a la

funcion FO1
presionando
simultdneamente

las teclas & y

A, por espacio
de 2 segundos
aproximadamente

11

Aparece en el display
el término (- im

1.2

Seguidamente aparece
L 'Fn |
el término = L §

. Utilizar las teclas

\ "4 y A\ para
buscar la funcién
F04: Méaximo
Set Point y
presionar el boton

==

_ 2.1 Los  ndmeros  del
. Presionar el display aparecen
] parpadeantes.
botdn @ para
ingresar a la
funcion = U 1,
3.1 Codigo de acceso
. Emplear las ingresado
teclas & y correctamente.
A, para
ingresar el cadigo
de acceso : 123,
luego presionar la
tecla
4.1 Funcion seleccionada :

F04

4.2

Se visualizan los
valores actuales en la
funcion F04.
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CONFORMIDAD
ACTIVIDAD RESPUESTA

Sl NO

5.1 Maximo Set Point
5. Utilizar las teclas ingresado : 4.00

\ "4 y A\ para
ingresar el valor
4.00, como
Méaximo Set
Point, luego
presionar la tecla

@ para

grabar el valor y
retornar al menu
de funciones.

6.1 Funcion seleccionada :
6. Utilizar las teclas FO5

\ v 4 y A para
buscar la funcion
FO05 : Diferencial
de Control
(Histéresis) y
presionar el boton

6.2 Se visualizan los
valores actuales en la
funcion FO5

N 7.1 Diferencial de Control
7 Utilizar las teclas (Histéresis) ingresado :

7 y AN para 2.00

ingresar el valor
2.00, como
Diferencial de
Control
(Histéresis),
luego presionar la

tecla para
grabar el valor y
retornar al menu
de funciones.
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ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl NO

8. Retornar al modo
principal de
indicacion de la
temperatura,
manteniendo
presionado el

boton @ por

aproximadamente
2 segundos hasta

aparecer == '.|.

8.1

Display indicando la
temperatura actual,
luego de  mostrar

Sl

NO

VERIFICADO POR

OBSERVACIONES

CONFORME
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3.2.7.3 Funcionamiento del sistema de alarma

ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Si

NO
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ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl

NO

1. Accederala
funcién FO1
presionando
simultdneamente

las teclas & y

A, por espacio
de 2 segundos
aproximadamente

11

Aparece en el display
el término £

1.2

Seguidamente aparece
.. [ETIT I
el término =L

2. Presionar el

botdn @ para

ingresar a la

., lErm |
funmon.Fu i,

2.1

Los  numeros  del
display aparecen
parpadeantes.

3.1 Codigo de acceso
3. Emplear las ingresado
teclas & y correctamente.
A, para
ingresar el cadigo
de acceso : 123,
luego presionar la
tecla @
CONFORMIDAD
ACTIVIDAD RESPUESTA

Si

NO
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ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl NO

Utilizar las teclas

4.1 Funcién seleccionada :
F04

T y AN para ___
., 4.2 Se  visualizan los
buscar la funcion
F04: Méximo valores actuales en la
Set Point y funcion FO04.
presionar el boton
5.1 Maximo Set Point

. Utilizar las teclas

\ " 4 y /A Y para
ingresar el valor
8.00, como
Maximo Set
Point, luego
presionar la tecla

@ para

grabar el valor y
retornar al men(
de funciones.

ingresado : 8.00

. Utilizar las teclas

\ "4 y A para
buscar la funcién
F05: Diferencial
de Control
(Histéresis) y
presionar el boton

==

6.1 Funcion seleccionada :
FO5

6.2 Se visualizan los
valores actuales en la
funcion FO5
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ACTIVIDAD

RESPUESTA

CONFORMIDAD

Sl NO

7 Utilizar las teclas

A" 4 y /A Y para
ingresar el valor
0.10, como
Diferencial de
Control
(Histéresis),
luego presionar la

tecla @ para

grabar el valor y
retornar al menu
de funciones.

7.1 Diferencial de Control
(Histéresis) ingresado :
0.10

8. Retornar al modo
principal de
indicacion de la
temperatura,
manteniendo
presionado el

botdn @ por

aproximadamente
2 segundos hasta

aparecer == '-|.

8.1 Display indicando la
temperatura actual,

luego de mostrar'= = =),

SI

NO

VERIFICADO POR

OBSERVACIONES

CONFORME
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3.3 Protocolo de calificacion de desempefio

3.3.1 Proposito
El propdsito del presente protocolo de desempefio consiste en desarrollar y
efectuar un andlisis de la distribucion de temperatura a la Camara Fria,
a fin de evaluar las condiciones actuales de almacenamiento de productos

terminados, en el rango de 2 °C a 8 °C.

Tener en cuenta que el presente protocolo solo corresponde a una evaluacién de
desempefio para la estacion de invierno. De manera similar se desarrollara para la

estacion de verano

3.3.2 Alcance
El desarrollo del presente protocolo se extendera a verificar bajo distintos tipos y
condiciones de estudio, que los rangos de trabajo establecidos por el usuario para

operar la camara frigorifica, son reproducibles en el tiempo.

3.3.3 Responsabilidad

> Asistente de Validaciones - Responsable de Documentacion
y Verificacion

» Jefe de Validaciones - Responsable de Aprobacion

» Jefe de Garantia de Calidad - Responsable de Autorizacion

3.3.4 Caracteristicas de la camara

Las indicadas en el punto 3.1.4

3.3.5 Metodologia para la calificacién
A. Para desarrollar los mapeos de temperatura se emplearan:
Descripcion : Dataloggers de Temperatura
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Marca
Modelo HITEMP 150
M99888
M99889
M99890
M99891
M99893

N27581

Series

N27582
N27583
N27584
N27585
N27586

Cantidad 11 unidades

MADGETECH

( Identificacion :
( Identificacion :
( Identificacion :
( Identificacion :
(' Identificacion :
(' Identificacion :

( Identificacion :
(' Identificacion :
(' Identificacion :
(' Identificacion :

(' Identificacion :

DT1)
DT2)
DT3)
DT4)
DT6)
DT7)

DT8)
DT9)
DT10)
DT11)
DT12)

B. Los mapeos se efectuaran situando 10 dataloggers al interior de la cAmara y 01

fuera de ella, para tener referencia de la condicidbn ambiental externa

circundante

C. Los mapeos consideraran carga de producto en la cAmara y de la siguiente

manera.

c.l1 Se realizard 1 estudio de distribucién de temperatura a 3 diferentes

c.2

niveles de la cadmara (ver resultados de mapeo 1 en punto 4.1 y

gréfico en anexo A), por lapso aproximado de 12 horas; en simultdneo

con una verificacion de las condiciones externas.

Se realizara 1 estudio de distribucién de temperatura a 3 diferentes

niveles de los andamios (ver resultados de mapeo 2 en punto 4.1 y

grafico en anexo B), por lapso aproximado de 12 horas; en simultaneo

con una verificacion de las condiciones externas.
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c.3

c.4.

c.5

c.6

c.7

Se realizard 1 estudio de distribucion de temperatura al interior de
envases secundarios, en 3 diferentes posiciones de los andamios y fuera
de ellos (ver resultados de mapeo 3 en punto 4.1 y grafico en anexo C),
por lapso de 24 horas; en simultaneo con una verificacion de las

condiciones externas.

Se realizara 1 prueba de desafio de condiciones ambientales al interior de
la cAmara, considerando apertura de la puerta y las ldminas plasticas
cubriendo la puerta. El objetivo especifico serd evaluar la duracion
aproximada del mantenimiento de las condiciones ambientales (ver

resultados de mapeo 4 en punto 4.1y grafico en anexo D)

Se realizara 1 prueba de desafio de condiciones ambientales al interior de
la camara, considerando apertura de la puerta y las laminas plasticas
desplazadas, dejando libre la entrada. El objetivo especifico serd evaluar
la duracion aproximada del mantenimiento de las condiciones
ambientales (ver resultados de mapeo 5 en punto 4.1 y grafico en

anexo E)

Se realizard 1 prueba de recuperacion de condiciones ambientales al
interior de la cdmara, considerando inicialmente la simulacion de un corte
de energia y luego restableciendo el mismo. El objetivo especifico sera
evaluar la duracion aproximada para alcanzar y/o superar el rango de
operacion de temperatura; y luego, la duracion aproximada para
restablecer las condiciones iniciales (antes del corte de energia). (ver

resultados de mapeo 6 en punto 4.1y grafico en anexo F)

Se realizara 1 prueba de desafio de la alarma de la camara al superarse el
rango de trabajo. El objetivo especifico sera evaluar el correcto y
oportuno funcionamiento del dispositivo de seguridad, en este caso la
alarma, tras un aumento en la temperatura interna de la camara hasta

superar el rango de trabajo (2 °C a 8 °C).
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D. Al término de cada mapeo detallado en el Punto C se descargaran los datos de
los dataloggers y se determinaran los valores minimos, promedios, maximos y

diferencias entre maximos y minimos.

E. Rango de Operacion: por ser un equipo destinado al almacenamiento de
productos bajo condiciones de frio, se atendera a la especificacion indicada en
la USP 32 < Advertencias Generales>, Pagina 12 >
“Temperatura Fria Controlada”: Esta temperatura se define como la
temperatura mantenida termostaticamente entre 2 °C y 8 °C (36 °F y 46 °F)
permitiéndose experimentar desviaciones entre 0 °C y 15 °C (32 °F y 52 °F)
durante el almacenamiento, transporte y distribucion, de tal manera que la
temperatura cinética media (TCM) calculada y permitida no es mas de 8 °C
(46 °F). Se permiten elevaciones pasajeras de temperatura, hasta los 25 °C
(77 °F) si el fabricante asi lo indica y siempre que dichas elevaciones no duren

mas de 24 horas, a menos que los datos de estabilidad o las instrucciones del
fabricante indiquen algo diferente”.

F. Operativamente, los mapeos consistiran en:

f.1. Programar los 11 dataloggers de temperatura para almacenar en su

memoria interna lecturas minuto a minuto.

f.2 Distribuir los dataloggers segun los diagramas indicados y dejarlos

registrando data en su memoria interna.

f.3 Descargar, al término de cada mapeo, la data almacenada en su memoria
y calcular los comportamientos Minimos, Promedios, Maximos,

Diferencias entre Lecturas Maximas y Minimas.

G. El criterio de aceptacion de cada condiciébn o pardmetro a calificar se
presentara a través de matrices en el presente protocolo, bajo los términos Sl 6

NO, segun se verifique o no su conformidad de cumplimiento (Punto E).
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H. De identificarse cualquier desviacion durante el desarrollo de la calificacion,
es decir, no conformidad con alguna condicion o pardmetro sujeto a
calificacién; se detallara brevemente el mismo en forma manual y deberé
incluirse en el punto de Registro de Desviaciones para la toma de acciones
correctivas inmediatas, en caso amerite, de acuerdo a su criticidad. La
responsabilidad de su identificacion (critico o no critico), asi como la accion
correctiva a lugar, podra recaer en el Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de

Calidad, Jefe de Validaciones, otra area; o en una combinacion de estos.

I. Para calificar el desempefio, individual e integral, de cada condicion o
parametro se debera registrar los resultados obtenidos, su conformidad
consignando manualmente un simbolo “v” (en los campos SI o NO); ademas
de la firma del responsable de desarrollar la calificacion y alguna observacion

en caso amerite, en los campos requeridos.

J. Al término de la calificacion se procedera a emitir un informe, considerando

informacion tal como:
- Numero de Mapeos Efectuados
- Resultados por cada Mapeo
Dicho informe, al igual que el presente protocolo, debera ser firmado por:
» Asistente de Validaciones > Responsable de Verificacion
» Jefe de Validaciones > Responsable de Aprobacion

» Jefe de Garantia de Calidad > Responsable de Autorizacion

K. Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emision de presente

protocolo, se ira consignando en el Control de Cambios, debiendo
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desarrollarse una nueva calificacion en caso se verifique y apruebe su
criticidad (Jefe del CDLF, Jefe de Garantia de Calidad, Jefe de Validaciones,

otra area; o en una combinacion de estos.

Dichos cambios seran desarrollados y consultados en el aplicativo Isoaction,
sin embargo en el presente protocolo irdn referenciados los datos basicos del

mismo.

3.3.6 Calificacion de desempefio
Los resultados de presentan en el punto 4.1

3.4 Calibracion de la camara fria
3.4.1. Temperatura de trabajo
2°CA8°C(5°C+£3°C)

3.4.2. Método de calibracion
La calibracion se realiz6 segun el PC-018 “Procedimiento para la calibracion o
caracterizacion de medios termostaticos con aire como medio termostatico” de
INDECOPI

3.4.3. Trazabilidad
Los resultados de la calibracion tienen trazabilidad a los Patrones Nacionales

del SNM-INDECOPI. Se utilizé el siguiente instrumento patron:

Termdmetro IT- 200 con 12 termopares de codigos K200-37 al K200-48 con
Certificado de Calibracion N° MT-3554-2010.

Termémetro IT- 213 con 3 termopares de cddigos J213-01 al J213-03 con
Certificado de Calibracion N° MT-0068-2011.

3.4.4. Condiciones de calibracion

Temperatura ambiental:  Inicial.: 19,5°C Final.: 20,2 °C
Humedad ambiental: Inicial.: 57,2 % H.R. Final.: 48,5 % H.R.
\Volumen Interior: Con carga al 75 % del volumen
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3.4.6. Distribucién de termopares en camara fria
Para la calibracion de la camara, se procedi6o distribuir los sensores de

temperatura en 03 planos paralelos a la base, la distribucién se realiz6 de la
siguiente manera.

! T8em
[ S Nivel
S Superior
S0 B2
P ' T8 cm
;> ! 50
o ,:— _________________________ < Nivel
;’; o i 40 Central
______ :;’" :"G;“““““"_““““- , T8 em
E ! 100 Nivel
s (A Inferior
“-" {:} .rfl E}O
¢ Sy 012
————— ;.l-——.--——-——--——--——-——--——--—-
A
S 150
f:" G,'Jll 140
| |
! 421 ecm !

Figura (07) Distribucién de termopares

e Los termopares 5, 10 y 15 se ubicaron sobre el centro de sus respectivos
niveles.

e Los demas termopares se ubicaron a 60 cm de las paredes laterales y a 100 cm
del fondo y frente del equipo.

Los resultados de la calibracién se muestran en el punto 4.2 (Resultados de la
calibracion)
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CAPITULO 4. RESULTADOS EXPERIMENTALES

4.1. Resultados de calificacion de desempefio

Tabla (02) Resultados MAPEO 1: Estudio de Distribucion de Temperatura 3 Diferentes
Niveles de la CAmara

CONFORME

RANGO RESULTADOS (°C) CONFORMIDAD
IDENTIFICA- DE
CION DE OPERA-

CION MAX-
DATALOGGER MIN PRO MAX MIN SI NO

(°C)
Datalogger 1 2a8 3.55 4.20 5.55 2.00
Datalogger 2 2a8 3.15 3.98 5.40 2.25
Datalogger 3 2a8 2.85 4.00 5.95 3.10
Datalogger 4 2a8 3.90 4.40 5.50 1.60
Datalogger 6 2a8 3.65 4.10 5.30 1.65
Datalogger 7 2a8 2.70 3.58 5.75 3.05
Datalogger 8 2a8 3.45 4.03 5.30 1.85
Datalogger 9 2a8 4.00 4.58 5.60 1.60
Datalogger 10 2a8 4.00 4.33 5.10 1.10
Datalogger 11 2a8 3.20 3.90 5.75 2.55
Datalogger 12 Referencial | 18.25 | 19.19 | 20.75 2.50

SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES
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Tabla (03) Resultados MAPEO 2: Estudio de Distribucién de Temperatura 3 Diferentes
Niveles de los Andamios

CONFORME

IDENTIFICA- R?)ESISAI?E RESULTADOS (°C) CONI;SISM "
CION DE CION
DATALOGGER (o) MIN | PRO | MAX I\I/\I/IAI\)N( si | NO
Datalogger 1 2a8 3.25 3.95 5.15 1.90
Datalogger 2 2a8 2.20 3.77 585 | 3.65
Datalogger 3 2a8 3.40 3.95 5.20 1.80
Datalogger 4 2a8 2.95 3.96 5.55 2.60
Datalogger 6 2a8 3.40 3.99 5.10 1.70
Datalogger 7 2a8 3.85 4.17 5.75 1.90
Datalogger 8 2a8 3.55 4.03 5.30 1.75
Datalogger 9 2a8 3.50 3.90 5.10 1.60
Datalogger 10 2a8 3.80 4.08 5.15 1.35
Datalogger 11 2a8 3.80 4.16 5.35 1.55
Datalogger 12 Referencial | 18.15 | 19.30 | 20.05 | 1.90
SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES
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Tabla (04) Resultados MAPEO 3: Estudio de Distribucion de Temperatura 3 Diferentes

Niveles de los Andamios (Dataloggers en Envases Secundarios)

RANGO DE RESULTADOS (°C) CONFORMI-
IDENTIFICA-CION |  OPERA- DAD
DE DATALOGGER CION YIva

(°C) MIN PRO | MAX MIN SI NO

Datalogger 1 2a8 3.85 402 | 4.30 0.45
Datalogger 2 2a8 3.70 3.87 | 4.15 0.45
Datalogger 3 2a8 3.80 3.99 | 440 0.60
Datalogger 4 2a8 3.75 3.98 | 4.40 0.65
Datalogger 6 2a8 3.40 3.78 | 4.65 1.25
Datalogger 7 2a8 3.90 411 | 4.45 0.55
Datalogger 8 2a8 3.70 4.06 | 4.95 1.25
Datalogger 9 2a8 3.50 3.68 | 4.20 0.70
Datalogger 10 2a8 3.95 4.07 | 4.25 0.30
Datalogger 11 2a8 4.10 4.28 | 4.60 0.50
Datalogger 12 Referencial 18.10 [ 18.99 | 19.85 1.75

CONFORME

SI [ NO | VERIFICADO POR

OBSERVACIONES
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Tabla (05) Resultados MAPEO 4: Desafio de Condiciones Ambientales (Puerta Abierta

y Laminas Plasticas Cerradas)

IDENTIFICA- R?)ESF?A[.)E RESULTADOS (°C) CONEI):A?EI)? M
CION DE CION
DATALOGGER (°C) MIN | PRO | MAX '\:AAIE sl NO
Datalogger 1 2a8 3.90 | 455 | 5.15 1.25
Datalogger 2 2a8 2.25 | 3.73 | 4.75 2.50
Datalogger 3 2a8 3.90 | 453 | 5.20 1.30
Datalogger 4 2a8 3.20 | 4.18 | 5.00 1.80
Datalogger 6 2a8 3.65 | 4.23 | 4.80 1.15
Datalogger 7 2a8 435 | 483 | 5.55 1.20
Datalogger 8 2a8 4,15 | 4.68 | 5.30 1.15
Datalogger 9 2a8 3.70 | 4.14 | 4.70 1.00
Datalogger 10 2a8 4.00 | 442 | 490 0.90
Datalogger 11 2a8 410 | 451 | 5.05 0.95
SI | NO| VERIFICADO POR OBSERVACIONES
CONFORME

Duracion Prueba : 56 min
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Tabla (06) Resultados MAPEO 5: Desafio de Condiciones Ambientales (Puerta Abierta
y Laminas Plasticas Desplazadas)

CONFORME

IDENTIFICA- R?)ESISAI?E RESULTADOS (°C) CONI;SISM "
CION DE CION
DATALOGGER (°C) MIN | PRO | MAX '\:AAIE sl NO
Datalogger 1 2a8 3.30 | 411 | 4.70 1.40
Datalogger 2 2a8 215 | 3.81 | 5.25 3.10
Datalogger 3 2a8 340 | 421 | 4.65 1.25
Datalogger 4 2a8 2.70 | 4.06 | 5.10 2.40
Datalogger 6 2a8 3.50 | 429 | 480 1.30
Datalogger 7 2a8 3.60 | 4.30 [ 4.75 1.15
Datalogger 8 2a8 4.05 | 456 | 4.95 0.90
Datalogger 9 2a8 3.75 | 4.24 | 4.70 0.95
Datalogger 10 2a8 4,15 | 456 | 5.05 0.90
Datalogger 11 2a8 3.95 | 480 [ 5.30 1.35
SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES

Duracion Prueba : 70 min
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Tabla (07) Resultados MAPEO 6: Prueba de Recuperacion de Temperatura, luego de
Simular Corte de Luz

CONFORME

CONFORMI-
(o]
RANGO DE RESULTADOS (°C) DAD
IDENTIFICA- OPERA-
CION DE CION SIMULACION RECUPERA-
DATALOGGER CORTE CION
(°C) st | NO

T DUR. T° DUR
Datalogger 1 2a8 6.38 5.19
Datalogger 2 2a8 6.50 4.06
Datalogger 3 2a8 5.56 5.50
Datalogger 4 2a8 5.38 5.00

58 .

. 4 min
Datalogger 6 2a8 5.19 min 5.31
Datalogger 7 2a8 5.19 4.44
Datalogger 8 2a8 5.75 3.81
Datalogger 9 2a8 5.31 5.31
Datalogger 10 2a8 5.63 5.56

58 .

. 4 min

Datalogger 11 2a8 7.06 min 4.75
SI | NO | VERIFICADO POR OBSERVACIONES
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Tabla (08) Resultados Sistema de Alarma: Desafio de la Alarma de la Camara Fria

PRUEBA

ANTES DE
SUPERAR EL
LIMITE
SUPERIOR DEL
RANGO D
TRABAJO

LUEGO DE
SUPERAR EL
LIMITE
SUPERIOR DEL
RANGO D
TRABAJO

CONFORMI
DAD

SI NO

Cortar la alimentacion de
corriente a la Camara Fria
y evaluar el
funcionamiento de su
alarma al superar en 0.1
°C el limite superior del
rango de trabajo (2 °C a
8 °C).

Sl
CONFORME

NO | VERIFICADO POR

OBSERVACIONES
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4.2. Resultados de la Calibracién

Tabla (09) Distribucion de temperatura dentro de la cAmara fria con carga

T |T méax.
TIEMPO | Tind. (°C) TEMPERATURA EN LAS POSICIONES DE MEDICION (° C) prom. | -T min.
(min) [(Termémetro| NIVEL SUPERIOR NIVEL CENTRAL NIVEL INFERIOR (°C)| (°C)
delequipo) |1 2 3 4 5|6 7 8 9 10|11 12 13 14 15
00 4.8 55 56 55 56 55|56 58 6.3 53 51|55 56 54 56 58| 5.6 1.2
02 4.8 50 54 53 53 5.0(5.1 56 56 51 49|53 53 49 51 56| 5.2 0.7
04 4.8 50 51 51 51 49|50 54 53 5.1 50(51 51 48 50 54| 5.1 0.6
06 4.8 45 48 46 46 45(46 51 51 48 49|46 46 44 46 51| 4.7 0.7
08 4.8 41 44 42 43 43|45 49 48 4.6 4242 43 42 45 49| 44 0.8
10 4.8 42 43 41 43 4142 47 46 43 44|41 43 40 4.2 47| 4.3 0.7
12 4.8 42 45 45 4.4 41|42 47 48 4.6 42|45 44 40 4.2 47| 4.4 0.8
14 4.8 40 42 42 43 3940 45 42 40 4.0|42 43 3.8 40 45| 4.1 0.7
16 4.8 3.6 3.8 40 3.8 35(3.8 43 43 39 3.8/4.0 3.8 3.4 3.8 43| 3.9 0.9
18 4.8 35 38 37 3.7 35|36 41 42 40 4.1(3.7 3.7 3.4 36 41| 3.8 0.8
20 4.8 3.7 38 36 3.7 34|40 44 42 39 39(3.6 3.7 3.3 40 44| 3.8 1.1
22 4.8 3.7 38 36 38 35|3.7 41 40 3.7 39(3.6 3.8 34 3.7 41| 3.8 0.7
24 4.8 3.3 33 34 33 32|34 38 39 34 35|34 33 31 34 38| 34 0.8
26 4.8 41 35 3.8 39 4040 39 42 38 3.9(3.8 3.9 3.9 40 39| 3.9 0.7
28 4.8 56 46 49 53 52(52 47 53 52 50|49 53 51 52 47| 5.1 1.0
30 4.8 59 48 53 56 5756 51 55 54 54|53 56 56 56 51| 54 1.1
32 4.8 6.6 57 6.3 6.4 65|/6.3 58 6.5 6.3 6.2|6.3 6.4 6.4 6.3 58| 6.3 0.9
34 4.8 7.2 6.3 6.6 6.8 7.0/6.9 6.2 6.9 6.8 6.7|6.6 6.8 6.9 6.9 6.2| 6.7 1.0
36 4.8 6.4 6.2 6.1 6.2 65|65 6.4 65 6.4 6.1|6.1 6.2 6.4 6.5 6.4| 6.3 0.4
38 4.8 58 6.0 5.7 57 5.7/58 6.4 58 5.7 57|57 57 56 58 6.4| 5.8 0.8
40 4.8 54 57 53 55 54|55 6.1 59 56 56|53 55 53 55 6.1| 5.6 0.8
42 4.8 50 50 49 52 51|52 56 52 51 52|49 52 50 52 56| 5.2 0.7
44 4.8 46 49 4.4 47 47|46 53 51 46 49|44 47 46 4.6 53| 4.8 0.9
46 4.8 49 49 44 46 49|47 54 50 4.7 48|44 46 48 4.7 54| 4.8 1.0
48 4.8 4.4 42 42 43 43|43 49 46 43 44|42 43 42 43 49| 44 0.7
54 4.8 39 42 38 3.8 3.8(4.1 46 42 38 4.1|3.8 3.8 3.7 41 46| 4.0 0.9
56 4.8 3.6 3.8 40 3.8 35|3.8 43 43 39 3.8/4.0 3.8 3.4 3.8 43| 3.9 0.9
T.PROM 4.8 47 4.7 46 4.7 47|47 5.0 50 48 47|46 47 46 4.7 50| 4.8
T.MAX 4.8 7.2 6.3 6.6 6.8 7.0/6.9 6.4 6.9 6.8 6.7/6.6 6.8 6.9 6.9 6.4
T.MIN 4.8 3.3 33 34 3.3 32|34 38 39 34 35|34 3.3 3.1 3.4 3.8
T.MAX
+INC 74 65 68 7.0 72|71 66 7.1 70 6.9|6.8 7.0 7.1 7.1 6.6
T.MIN -
INC 3.1 3.1 3.2 3.1 3.0/3.2 36 3.7 3.2 3.3|3.2 3.1 29 3.2 3.6
DTT 0.0 3.9 3.0 3.2 35 3.8/35 26 3.0 3.4 3.2|3.2 35 3.8 3526
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DESVIACION DE TEMPERATURA EN EL
EQUIPO (°C) INCERTIDUMBRE
EN EL TIEMPO EN EL ESPACIO £(°C)
3.9 0.5 0.6

A continuacion se nuestra los gréficos de los 15 sensores

—&— termopar1
TEMPERATURADE TRABAJO 5°C ----fi---- tarmopar 2

—0O— termopar3

—+— termopar 4

temnopars

—0— Temometro del equipo

Limite Infarior
9 4 'Limite Superior”

Temperatura ("C)

00 05 10 15 Tiemglming 25 30 35 40

Figura (08) Comportamiento de la temperatura en termopares del 1al 5 dentro de
la cdmara fria

----—- termopar§
TEMPERATURADE TRAEAJD 5°C —— termopar 7

---#---- termoparg

—+— termopard

—=— termopariQ

—0O— Temdmetro del equipo

*Limite Inferior
? 7 "L imite Superior”

Temperatura("C)

o0 05 10 15 20 25 30 35 40
Tiempo (min}

Figura (09) Comportamiento de la temperatura en termopares del 6 al 10 dentro
de la camara fria
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—— termopar 11

----3--- termopar 12

—— termopar 13

— -+ termopar14
termopar 16

—— termdmetro del equipo
*Limite |nferior
"Limite Superior”

TEMPERATURADE TRABAJO 5°C

Temperatura {"C)

0o 05 10 15 26 30 35 40

20
Tiempo (min}

Figura (10) Comportamiento de la temperatura en termopares del 11 al 15 dentro

de la camara fria

Observaciones:

e Antes de la calibracion no se realiz6 ningun tipo de ajuste.

e La calibracion se efectué 16 horas después que se cerro la puerta y se
encendio el equipo.

e Durante el tiempo de calibracion la temperatura de trabajo en el equipo se ha
encontrado con desviaciones menores al limite maximo y limite minimo.

e La incertidumbre expandida de la medicion se ha obtenido multiplicando la
incertidumbre estandar de la medicidn por el factor de cobertura k = 2 que,
para una distribucién normal corresponde a una probabilidad de cobertura de

aproximadamente 95 %.
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CAPITULO 5. CONCLUSIONES

Los resultados de las pruebas realizadas en el presente informe, demuestran que se cumple
con los rangos de aceptacion preestablecidos. La tabla (02), tabla (03), tabla (04), tabla
(05), tabla (06) y tabla (07) cumple con el rango de operacién de 2 °C a 8 °C.

Los resultados obtenidos en la calificacion de la camara fria para el almacenamiento de
medicamentos y reactivos, son consistentes y repetitivos por lo tanto, se considera que el
equipo cumple con el propdsito de conservacion en el rango de 2 °C a 8 °C, como se
evidencia en el grafico del anexo A, anexo B, anexo C, anexo Dy anexo E.

Se considera que el protocolo utilizado asegura la conservacion de los productos

farmacéuticos terminados y reactivos.

Los resultados de la calificacion de la cdmara fria se mantendran dentro de los rangos de
aceptacion de 2 °C a 8 °C, siempre y cuando se cumpla con las especificaciones mostradas
de los puntos 3.1.4 y 3.1.6 del presente informe.

Los resultados de la calibracion de la camara fria se encuentran desviaciones dentro del

rango de 2 °C a8 °C y se muestran en la tabla (09).

Dentro del proceso de calibracion de la cAmara fria, se encuentran 02 puntos criticos de
temperatura: 7.2 °C en la posicion del termopar N° 1 y 3.1 °C en la posicion del termopar
N° 13, denominados “punto caliente” y “punto frio” respectivamente. Dichos puntos deben

ser mas controlados para no encontrarse por encima de 8 °C, ni por debajo de 2 °C

La camara fria cumple con los procesos de calificacion de instalacion, calificacién de

operacion y calificacion de desempefio, por lo tanto la cAmara califica.

El presente informe genera una oportunidad, para brindar el servicio de calificacién de

camaras de frio y extenderlo a otro tipo de equipos.
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ANEXO A: Mapeol - Estudio de distribucion de temperatura a 3 diferentes niveles de la

camara.
CALIFICACION DE DESEMPENO - GENTRO DE DISTRIBUCION
MAPEO DE TEMPERATURA - CAMARA FRIA - CONDICION 1
Fecha de Mapeo : 06-06-10 al 07-06-11
9.00
8.50 -
8.00
7.50 1
FO04 e LILT
650 —+—DT1
0 6.001 oz
E 550 oT3
= ——DT4
55-00'; " 5 | ——oDTs
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200413 OT10
2504 —+— DT
' ——LST
2.00
1.50 4
1.00
o e o s s o s L s s s s s s s o o = L e = I I o o o e o o o A s |
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ANEXO B: Mapeo? - Estudio de distribucion de temperatura a 3 diferentes niveles de los

andamios.

TEMPERATURA {°C)

CALIFICACION DE DESEMPENO - CENTRO DE DISTRIBUCION
MAPEO DE TEMPERATURA - CAMARA FRIA - CONDICION 2
Fecha de Mapeo : 08-06-11 al 09-06-11

19:00:00
20:09:00
21:18:00
22:27.00
23:36:00
00:45:00
01:54:00
03:03:00
04:12:00
05:21:00

06:30:00
07:39.00
08:48.00
09:57:00
T 13:24:00
14:33.00
15:42:00
16:51.00
18:00:00
19:09.00
20:18:00
21:27.00
22:36:00
23:45.00
00:54.00
02:03.00
03:12:00
04:21:00

8 12:15:00

—

M R:

IN:5§

—

05:30:00
06:39:00
07:48.00
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ANEXO C: Mapeo3 - Estudio de distribucion de temperatura al interior de envases

secundarios.

TEMPERATURA ("C)

9.00

CALIFICACION DE DESEMPENO - CENTRO DF DISTRIBUCION
MAPEQ DE TEMPERATURA - CAMARA FRIA - CONDICION 3
Fecha de Mapeo : 10-06-11 al 11-06-11

8.50 1

8.00
7.50 -
7.00 4
6.50 -
6.00 A
5.50 ~
5.00 4
4.50 -
4.00
3.50 -
3.00 ~
2.50 -
2.00

J
=

e

) } ! I [ i !

h“-'.

1.50 -
1.00

12:00:00
13:17:00
14:34:00
15:51:00

17:08:00
18:25:00
19:42:00
20:59:00
22:16:00
23:33:00
00:50:00
02:07:00
03:24:00
04:41:00

~05:58:00

Z14:06:00
14:57:00
16:14:00
17:31:00
18:48:00
20:05.00
21:22:00
22:39:00
23:56:00
01:13:00
02:30:00
03:47:00
05:04:00
0B:21:00

wn12:23:00

7]

S08:32:00
= . .

Tpo49:00
21340000

So7:1800




ANEXO D: Mapeo4 — Prueba de desafio de condiciones ambientales al interior de la

camara con apertura de la puerta y las laminas plasticas cubriendo la

puerta

TEMPERATURA {°C)

9.00 4
8.501
8.001
7.501
7.004
6.50 1
6.00 1
5.504
5.00 ==
4501
4.00 1
3.504
3.004
2.501
2.004
1.504

1.00

CALIFICACION DE DESEMPENO - CENTRO DE DISTRIBUCION
PRUEBA DE DESAFIO - CAMARA FRIA - CONDICION 1
Fecha de Prueba : 12-06-11

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 7T T T T 7T T T T T T 7T T T T T T T T T 11
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= e e R e e e L L e e L L e o e e L e R T T N Rl B A s s e s s s e Aol el el e e N e A T N T Y T Y Ve

TIEMPO (HH:MM: 55}




ANEXO E: Mapeo5 - Prueba de desafio de condiciones ambientales al interior de la

camara con apertura de la puerta y las laminas plasticas desplazadas

TEMPERATURA {°C)

CALIFICACION DE DESEMPENO - CENTRO DE DISTRIBUGION
PRUEBA DE DESAFIO - CAMARAFRIA - CONDICION 2
Fecha de Prueba : 13-06-11
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MNP 03O0 — O DO 03O0 — IO DO M0 DO —C O 00 P 03D 0 — IO WO P00 D0 — I N O 03O O IO =D O 0O O — 0
e D OO0 O OO0 E 0 0200 0000 (R 00 0007 (0 =t <=t =f <f =t =f = == W0 WD NN o in no o o000 000 O e mr rr e e CU0 0

Linkinlindindinfinlindindindinlindindindinlinlin]inlinkinkindinlinginlin]inlinkinkingiuliafininlin]inkinkinldun}dudindinlininkinlindubduld ul ol ol ol pl oo oo o ot ol ol Sl ol ol ol ot ) Sl B el ) o
- e —

TIEMPO (HH:MM: $5)
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ANEXO F: Mapeo6 — Mapeo de temperatura simulando corte y restablecimiento de

energia eléctrica

Temperatura (°C)

10.00

0.50 4

0.00

PRUEBA DE RECUPERACION DE CONDICIONES AMBIENTALES
NUEVA CAMARA FRIA - ALMACEN LINCE (42 PISO)
Condicion de Estudio : CAmara con Carga
Ubicacién de Dataloggers : Ver Distribucion
Fecha de Estudio: 15-06-11
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O 9 O ™ W O 7 0 N O O F 0 60 0O F 0O 060 0 3 0690 9 600090
© 00 @ NOOTTITOLNOO00T - §ANO®T T ITONg
@ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ O @0 @ @ o oo 0 0o o0 o0 00 o o oo o 0 oo g —
o o O 0O o o0 O o0 0O 0 0 0 0 0 0 - - T = ™ ™ = ™ ™ ™ = *— T ™
Tiempo (hr:min:ss)
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ANEXO G: Partes externas de la camara fria

ALARMA LAMPARA

SISTEMA DE MONITORE!
TEMPERATURA / SISTEM
ALARMA

LOSETA

INTERRUPTOR DE LUMINARIAS
( ANTECAMARA / CAMARA )

PUERTA DE ANTECAMARA
RAMPA

ANEXO H: Partes internas de la camara fria

PUERTA DE CAMARA

ANDAMIOS

PUERTA DE ANTECAMARA

ANTECAMARA
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ANEXO I: Dimensiones externas de la camara fria

ANEXO J: Dimensiones internas de la camara fria
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ANEXO K: Distribucién de dataloggers en la cdmara fria

ANEXO L.: Certificado de calibracion de los dataloggers

CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS
DESCRIFCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C
IDENTIFICACION : DT-01 |SERIE: Maaasa GRADUACION - 001°C
UBICACION ESPECIFICA:  SALA CALIBRACION i VERIFICACION RAMGO TRABAJO USUARID:  EN FUNCION DEL PROCESO
AREA:  VALIDACIONES PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSABLE :  E.GONZALESA. TOLERANCK:  1.00 °C
CONDICIONES PARA LA CALIBRACION - AREA:  CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 5.6°C HR AMBIENTHR. AMBIENTAL: 89.7 %
TEMPERATURA 'C} MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :
SO |REAL TrTe LIMITE ] Este instrumento ha sido calibrado con :
600 | 535 | 065 | 5.00 700 1. Datalogeers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modslo - HITEMP 150, Serie - N27582, Certificado
605 | 540 | 065 | 505 705 INDECOPI : LT-633-2010. Rango de Trabajo - -40 -150 °C, Resclucion Tempeatura - 0.01 °C
605 | 545 | 060 | 5056 705
600 | 535 | 065 | 500 7.00
535 | 485 | 030 | 435 635 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -
540 | 500 | 040 | 440 §40 12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termehigrametros
540 | 500 | 040 | 440 640
540 | 505 | 035 | 440 640
690 | 735 | 045 | 590 790
731 | 770 | 039 | 6 an
TH6 | B0 | 049 | 656 856
TE6 | B840 | 059 | 686 8B6
841 | 820 | 079 | T4 841
OBSERVACIONES :
Se comigieron los valores del instrumento estindar en funcidn del Certificado de
INDECOPY
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CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C

IDENTIFICACION : DT-02 |SERIE - Mogasg GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA:  SALA CALIBRACION ! VERIFICACION RANGO TRABAJO USUARID:  ENFUNCION DEL PROCESOD

AREA:  VALIDACIONES PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSABLE :  E. GONZALES A. TOLERANCIA:  1.00 -C

CONDICIONES PARA LA CALIBRACION : AREA:  CAMARAFRIA LINCE T°AMBIENTAL: &6°C H.R. AMBIENT HR. AMBIENTAL : 89.7 %

TEMPERATURA (°C)

STD REAL | ToTs LIMITE [°C)
6.00 6.00 0.00 5.00 7.00
6.05 595 0.10 505 7.05
6.05 545 0.10 505 7.05
6.00 5.490 0.10 5.00 7.00
535 525 0.10 435 6.35
540 525 015 440 6.40
540 525 015 4 40 6.40
540 525 0.15 4 40 §.40
£.90 7.30 040 550 7.890
7.3 7.60 0.29 6.31 8.31
7.56 745 0.38 6.56 8.56
786 840 054 6.86 8.86
a4 8495 054 741 8941

MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :

Este instrumenio ha sido calibrado con :

9. Datalogoers de Temperaiura, Marca : MADGETECH, Modslo : HITEMP 150, Serie : N27582, Certificado
INDECOP! ; LT-633-2010. Rango de Trabajo : -40 -150 °C, Resolucion Tempeatura - 0.01°C

2. Procadimientos Operativos Estandar (Referencia) -
12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrometros

OBSERVACIONES :
Se corrigieron los valores del instrumento estdndar en funcion del Certificado de
INDECOPY

CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C

IDENTIFICACION : DT-03 |SERIE: Ma3a80 GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA:  SALA CALIBRACION / VERIFICACION RANGO TRABAJO USUARIO:  ENFUNCION DEL PROCESO

(AREA: VALIDACIONES PRECISION TRABAJO USUARIO : EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSABLE :  E. GONZALES A. TOLERANCIA:  1.00 =C

CONDICIONES PARA LA CALIBRACION : AREA: CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 5.6°C H.FR. AMBIENTHR. AMBIENTAL : 89.7 %

TEMPERATURA [*C)

STD REAL | TeT: LIMITE °C)
6.00 5.75 025 5.00 7.00
6.05 575 0.30 505 7.05
6.05 575 0.30 5.05 7.05
6.00 570 0.30 5.00 7.00
535 5.10 0.25 435 6.35
5.40 520 020 440 6.40
540 5.15 025 4.40 §.40
5.40 520 0.20 440 6.40
6.90 7.50 060 5.90 7.90
7.3 7.85 0.54 6.31 8.3
7.56 8.20 0.64 6.56 856
7.86 8.70 084 6.86 8.86
841 935 094 741 941

MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :

Este instrumento ha sido calibrado con

1. Datalogeers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modslo : HITEMP 150, Sernie : N27582, Certificado
INDECOR| : LT-633-2010. Rango de Trabajo : -40 -150 °C, Resolucion Tempeatura - 0.01 °C

2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -
12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrometros

OBSERVACIONES :
Se cormigieron los valores del instrumento estdndar en funcion del Certificado de
INDECOP!
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CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION -

DATALOGGER DE TEMPERATURA

FANGO : -40°C-150°C

IDENTIFICACION : DT-04

|SERIE - Mg9s91 GRADUACION - 0.0 =C

UBICACION ESPECIFICA :

SALA CALIBRACION / VERIFICACION

RANGO TRABAJO USUARIO:  ENFUNCION DEL PROCESO

AREA: VALIDACIONES

PRECISION TRABAJD USUARIO : EN FUNCION DEL PROCESO

RESPONSABLE : E. GONZALES A. TOLERANCIA:  1.00 -C
COMDICIONES PARA LA CALIBRACION - AREA:  CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 56°C HR AMBIENT HR. AMBIENTAL - 89.7 %
TEMPERATURA [*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :
STD REAL | TeTs LIMITE [°C] Este instrumento ha sido calibrado con
B.00 5.60 0.40 5.00 7.00 1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo - HITEMP 150, Serie - N27582, Certificado
6.05 5.65 0.40 505 7.05 INDECOP - LT-633-2010. Rango de Trabajo : -40 -150 °C, Resolucidn Tempeatura - 0.01°C
B.05 5.75 0.30 505 705
6.00 5.65 0.35 5.00 7.00
535 | 515 | 020 | 435 835 2. Procadimientos Operativos Estandar (Referencia) -
540 | 530 | 010 | 440 §40 12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrdmetros
540 530 0.10 440 5.40
540 530 0.10 440 §.40
6.90 7.55 065 590 780
7.3 7.80 0.58 6.31 8N
7.56 8.20 0.64 6.56 .56
7.86 8.60 0.74 6.86 8.86
841 915 074 741 341
OBSERVACIONES :
Se corrigieron los valores del instrumento estindar en funcion del Certificado de
INDECOP!
CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS
DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C
IDENTIFICACION : DT-06 |SERIE . Mo9gg3 GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA :

SALA CALIBRACION | VERIFICACION

RANGO TRABAJO USUARIO:  ENFUNCION DEL PROCESD

AREA:  VALIDACIONES PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSABLE : E. GONZALES A. TOLERANCIA: 1.00 -C
CONDICIONES PARA LA CALIBRACION - AREA: CAMARA FRIA LINCE T"AMBIENTAL: 56°C HR. AMBIENTHR. AMBIENTAL - 89.7 %
TEMPERATURA [*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION -
STD REAL TeTs LIMITE [°C} Este instrumento ha sido calibrade con :
6.00 5.75 0.25 5.00 7.00 1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo - HITEMP 150, Serie : N27582, Certificado
6.05 570 0.35 505 7.05 INDECOP! - LT-633-2010. Rango de Trabajo - -40 -150 °C, Resolucion Tempsatura - 0.01°C
6.05 5.65 0.40 505 705
6.00 5.70 0.30 5.00 7.00
5.35 510 | 025 | 435 6.35 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -
5.40 510 0.30 440 §.40 12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrometros
540 5.10 0.30 440 §.40
540 5.10 0.30 440 6.40
6.90 6.80 0.10 580 7.80
7.31 7.15 0.16 6.31 8
7.56 7.558 0.01 6.56 8.56
7.86 B.05 019 6.86 B.86
841 8.60 0.19 741 .41
OBSERVACIONES :
Se cormigieron los valores del instrumento estandar en funcidn del Certificado de
INDECOP!
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CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION :

DATALOGGER DE TEMPERATURA

RANGO : -40°C-150°C

IDENTIFICACION : DT-07

|SERIE - Nz7se1 GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA :

SALA CALIBRACION / VERIFICACION

RANGO TRABAJO USUARIO:  ENFUNCION DEL PROCESO

AREA:  VALIDACIONES PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSAELE : E. GONZALES A. TOLERANCIA - 1.00 -C
CONDICIONES PARA LA CALIBRACION AREA:  CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 56°C H.F. AMBIENT HR. AMBIENTAL : 89.7 %
TEMFERATURA [*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :
STD REAL | TgTs LIMITE [°C) Este instrumento ha sido calibrado con
6.00 5.80 0.20 5.00 7.00 1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo : HITEMP 150, Serie - N27582, Certificado
6.05 5.70 0.35 5056 7.05 INDECOR! : LT-833-2010. Rango de Trabajo - -40-150 °C, Resolucion Tempeatura - 0.01 °C
6.05 5.65 0.40 5.05 7.05
6.00 5.65 035 5.00 7.00
535 | 505 | 030 | 435 635 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) :
540 | 505 | 035 | 440 6.40 12.07.00.10 - Calibracién de Instrumentos - Termohigrometros
540 5.05 035 4.40 6.40
5.40 5.00 040 440 6.40
690 6.35 055 590 7.90
7.3 6.65 0.66 6.31 8.3
7.56 6.95 0.61 6.56 8.56
786 7.30 0.56 6.86 .86
841 7.75 0.66 741 941
OBSERVACIONES :
Se corrigieron los valores del instrumento estindar en funcion del Certificado de
INDECOP!
CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS
DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C
IDENTIFICACION - DT-09 |SERIE - Nz7583 GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA:

SALA CALIBRACION / VERIFICACION

RANGO TRABAJO USUARIC - EN FUNCION DEL PROCESOQ

AREA: VALIDACIONES

PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO

RESPONSABLE :

E. GONZALES A.

TOLERANCIA:  1.00 -C

CONDICIONES PARA LA CALIBRACION -

AREA:  CAMARA FRIALINCE T°AMBIENTAL: 56°C HR. AMBIENTHR. AMBIENTAL: 89.7 %

TEMPERATURA (*C)

57D REAL | TeT: LIMITE [°C)
6.00 580 020 5.00 7.00
605 | 575 | 030 | 505 705
6.05 570 0.35 505 705
GO0 | 565 | 035 | 500 700
535 5.05 0.30 4.35 6.35
540 5.05 038 440 6.40
540 | 505 | 035 | 440 640
540 506 0.35 440 6.40
690 | 630 | 060 | 580 790
73 6.70 0.61 6.31 8.31
7.56 7.00 0.56 6.56 8.56
786 | 750 | 036 | 686 886
841 7.90 0.51 741 941

MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :

Este instrumento ha sido calibrado con

1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo - HITEMP 150, Serie : N27582, Certificado
INDECOR! : LT-633-2010. Rango de Trabajo - -40 -150 °C, Resolucion Tempeatura - 0.01°C

2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -
12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrémetros

OBSERVACIONES :
Se cormigieron los valores del instrumento estandar en funcion del Certificado de
INDECOP!
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CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C
IDENTIFICACION : DT-10 |SERIE - M27584 GRADUACION - 0.0 -C
UBICACION ESPECIFICA:  SALA CALIBRACION / VERIFICACION RANGO TRABAJO USUARID - EN FUNCION DEL PROCESO

AREA: VALIDACIONES

PRECISION TRABAJD USUARIO : EN FUNCION DEL PROCESO

RESPONSABLE :  E. GONZALES A. TOLERANCIA : 100 <
CONDICIONES PARA LA CALIBRACION : AREA: CAMARA FRIA LINCE T° AMBIENTAL : 56°C H.F. AMBIENT HR. AMBIENTAL - 89.7 %
TEMPERATURA [*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :
STD REAL | TeTe LIMITE (°C] Este instrumento ha sido calibrado con
6.00 5860 040 5.00 7.00 i. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo - HITEMP 150, Serie - N27582, Certificado
6.05 5.55 0.50 505 7.05 INDECOPI - LT-633-2010. Rango de Trabajo - -40 -150 *C, Resolucdn Tempeatura - 0.01°C
6.05 5.56 0.50 5.05 7.05
6.00 5.56 0.45 5.00 7.00
535 | 505 | 030 | 435 835 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -
540 | 505 | 035 | 440 840 12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrometros
540 5.06 0.35 440 §.40
5.40 5.06 0.35 4.40 6.40
6.90 6.15 0.75 590 790
7.3 6.50 0.81 6341 8.31
756 6.80 0.76 6.56 8.56
7.86 7.10 0.76 6.96 8.86
841 7.50 0.91 741 241
OBSERVACIONES :
Se corrigieron los valores del instrumento estandar en funcion del Certificado de
INDECOP!
CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS
DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA RANGO : -40°C-150°C

IDENTIFICACION : DT-11

|SERIE - Nz7585 GRADUACION - 0.01°C

UBICACION ESPECIFICA :

SALA CALIBRACION | VERIFICACION

RANGO TRABAJO USUARIC:  ENFUNCION DEL PROCESO

AREA:  VALIDACIONES

PRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO

RESPOMSABLE : E. GONZALES A. TOLERANCIA:  1.00 °C
CONDICIONES PARA LA CALIBRACION : AREA:  CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 56°C H.F. AMBIENTHR. AMBIENTAL: 89.7 %
TEMPERATURA (*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :

STD REAL | TeTs LIMITE [°C} Este instrumento ha sido calibrado con :

6.00 5.45 055 5.00 7.00 1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Medelo : HITEMP 150, Serie - N27582, Certificado

B.05 5.50 0.55 505 7.05 INDECOPI : LT-633-2010. Rango de Trabajo : -40 -150 °C, Resclucion Tempeatura - 0.01 °C

6.05 5.55 0.50 5.0 7.05

6.00 580 0.50 5.00 7.00

535 | 505 | 030 | 435 635 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) |

540 | 510 | 030 | 440 6.40 12.07.00.10 - Calibracion de Instrumentos - Termohigrometros

540 2.10 0.30 440 6.40

540 5.10 0.30 440 6.40

6.90 £.35 0.55 5.90 7.90

7.3 6.80 0.51 6.31 8.3

7.56 7.00 0.56 6.56 8.56

7.86 7.30 0.56 6.86 8.86

841 775 0.66 741 .41
OBSERVACIONES :
Se corrigieron los valores del instrumento estandar en funcion del Certificado de
INDECOP!




CERTIFICADO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS

DESCRIPCION:  DATALOGGER DE TEMPERATURA FANGO : -40°C-150°C
IDENTIFICACION : DT-12 |SERIE - M27586 GRADUACION - 0.01°C
UBICACION ESPECIFICA:  SALA CALIBRACION / VERIFICACION RAMGO TRABAJOUSUARIC:  ENFUNCION DEL PROCESO
AREA: VALIDACIONES FRECISION TRABAJO USUARIO - EN FUNCION DEL PROCESO
RESPONSABLE : E. GONZALES A. TOLERANCA: 1.00 °C
COMDICIONES PARA LA CALIBRACION : AREA: CAMARA FRIA LINCE T°AMBIENTAL: 56°C H.R. AMBIENT HR. AMBIENTAL : 89.7 %
TEMPERATLURA [*C) MATERIALES EMPLEADOS PARA LA CALIBRACION :
STD REAL TeTy LIMITE [°C) Este instrumento ha sido calibrado con
6.00 545 055 5.00 7.00 1. Dataloggers de Temperatura, Marca : MADGETECH, Modelo : HITEMP 150, Serie : N27582, Certificado
6.05 5.55 0.50 505 7.05 INDECIOP! : LT-633-2010. Rango de Trabajo : -40 -150 *C, Resolucion Tempeatura - 0.01 °C

605 | 585 | 040 [ 508 705

600 | 555 | 045 500 7.00

535 | 500 | 035 | 435 635 2. Procedimientos Operativos Estandar (Referencia) -

5.40 525 015 | 440 6.40 12.07.00.10 - Calibracién de Instrumentos - Termohigrometros

540 | 520 | 020 | 440 5.40

540 | 520 | 020 [ 440 .40

680 | 780 | 070 [ 580 7.90

7.3 800 | 069 | 63 831

756 | B30 | 074 | BBE 856
786 | B0 | 074 | BBE 886
841 925 | 084 | T4 a4

OBSERVACIONES :
Se comigieron los valores del instrumento estindar en funcicn del Certificado de
INDECOPT
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ANEXO M: Hoja técnica del dataloggers MADGETECH /HITEMP 150

HITEMP150

EXTENDED RANGE TEMPERATURE

DATA LOGGER

AMADGE TECH

o -

The HiTempl 50 temperature logger is a rugged, submersible, battery powered, stand
alone device which can be used to automatically recard temperatures between -200
and 260°C. This all in one compact, portable, casy to use device is able to measure
and record up to 32,747 temperature measurements.  The HiTempl 30 features a 27
rigid extemnal probe® with fast response time to ensure accurate temperature readings
and |5 ideal for use in harsh environments. Its real time chack ensures that all the data
is time and date stamped. The storage medium s non-volatile solid state memaory,
providing maximum data security even if the battery becomes discharged. The
device can be started and stopped directly from your computer and its small size
allows it to fit almast anywhere, The HiTemg 130 makes data retrieval quick and n:jr
Simply plug the device inta an empty COM or USE port and our user-friendly
software does the rest.
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- Warner, HH 03378 .

879 Maphe Stiewt - Conlsocook, MH 03229
Flaome: (603) 456-2011 - Fax: (603) 4582012
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HITEMP150 SPECIFICATIONS*

Temperature Seasor: 1000 Platissm RTD
Probe Measurement Range: -200 1o +260°C
Temperature Resolution: 0.05°C
Calibeated Accuracy: £0.5°C
Start Modes: Software progeammable immediate
start or delay start wp 10 six months
in advance

Real Time Recording: May be used with PC 1o meniter
and record data in real time

Calibeation: Digital calibeation through soltwace
Calibration Date: Automatically recoeded within device
Data Format: Date and time stamped *°C, *F, K, *R
Time A

=1
in use)

Computer Interface: PC serial o¢ USE (Interface cable required);
2,400 baud

h a1 20°C (RS232 cable mot

¥

Software: XP SP3/Vista/Windows 7
Operating Environment: 40 to +150°C, 0 to 100%AH

: 32,767
S— g Dimensions (Body): 1,17 x 1.75" dia. (28me x 45w &)
Reading Rate: One second up 1o once every 12 hours.
Dimensions (Probe): 2.0% x 3/16% dia. (S0mm x Smm dia.)
Battery Type: 3.6V high-temperature lithium
battery inchuded * Othver probes available
Battery Life*: 1 yoar typical (1 minute reading rate @ 8oz (225 g)
“The be - Battary rop Material 316 Stainless Steel
Approvaie CE
BATTER Y WASSEMG: WASKING: FIRE, EXPLOSION, AND SEVERK BURN MAZARD. 0O NOT
T O R R T ST Ay O menemATe
ARE SURIECT NOTICE. Y
FEVEDY LMTATIONS APPLY. CALL 1-803-456-001 | OR GO 10 WWWAMADGETECH.COM FOR
CETARS.
ORDERING INFORMATION
MODEL DESCRIPTION PRICE (U.S.)
HITEMP1S0  Extended Range Temp Record $495.00
IFC110  Software, manual and RS232 interface cable §99.00
IFC200  Sofware, manual and USB interface cable $119.00
SVP =S Pr b for validating the 21 CFR Part 11 ready, wewe  $600.00
data bogging syitem
SVP-Secure License  Licerde for MadgeTech SVP-Securs Software (unlmited  $1000.00
users, licerde per compuler)
SNIST  NUST. Calbvation Ceniicate $60.00

For Quantity Discounts call 603-456-2011 or email 1alei@madgetech com
*To oeder the product with the N.LS.T. certificate add -CERT to the end of the part aumber

and add $60.00 to the price.

.\ MADGE TECH

PO Box SO - Waemer, NH 03278 .

879 Maple Street . Contoocook, NH 03229 DOC-1 11000630 REW & 23113004

Phone: (603) 456-2011 . Fax: (603) 456-2012




