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[} I I n \ \ Vi vil Vil
Servicio de calificacién Propiedad metroldgica o caracteristica medida de | Incertidumbre expandida Patrén de referencia usado en la calificacién
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de tr d Obser
metrolégica
Desviacién al punto de control Procedimiento interno basado en:
P . IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC
- Error o sesgo de medida
" . . . 60068-3-11
- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
e o - y . " DKD-R 5-7 Temperatura
Calificacién del Disefio (CD) - Uniformidad temporal (Estabilidad) " . . . . L Temperatura
Calificacion de la Instalacién (Cl) Tiempo para lograr la estabilidad Calibration of Climatic Chambers 1 Sistema de adquisicién de datos marca CENAM México
Ultracongelador Temperatura e . L. . pop S ., L, Temperatura (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
Calificacion de la Operacién (CO) - Tiempo de recuperacién a pertubacion N N e . SEIM
-90 °Ca-40°C e . . . L 0.27°Ca0.27°C Supplement 7: Qualification of con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacion del Desempefio (CF) - Pendiente de enfriamiento L 3 o T-161
Caracterizacién Metrologica (CZM) Valores promedio, méximo y minimo temperature-controlled storage recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 P S v areas. Annex 9: Model guidance for | incertidumbre (k=2) de: 0.070 °Ca 0.075 °C
- Perfil térmico .
o the storage and transport of time
- Efecto de radiacién -
and temperature—sensitive
- Efecto de carga .
pharmaceutical products.
o Procedimiento interno basado en:
- Desviacidn al punto de control
. IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC
- Error o sesgo de medida 60068-3-11
- Uniformidad espacial (Homogeneidad) DKD-R 5-7 Temperatura
Calificacién del Disefio (CD) - Uniformidad temporal (Estabilidad) . . . . . p L, Temperatura
e . . . . Calibration of Climatic Chambers 1 Sistema de adquisicién de datos marca .
Calificacion de la Instalacién (Cl) - Tiempo para lograr la estabilidad . CENAM México
Congeladores, Camaras de Temperatura e " . i L. Temperatura (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
o, Calificacién de la Operacion (CO) - Tiempo de recuperacién a pertubacion o, o I . SEIM
Congelacion -40 °Ca0°C e, o« . L 0.27°Ca0.27°C Supplement 7: Qualification of con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacién del Desempefio (CF) - Pendiente de enfriamiento L ) N T-161
o - ’ L L temperature-controlled storage recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C
Caracterizacion Metrolégica (CZM) - Valores promedio, maximo y minimo N . N N N ema
perfil térmico areas. Annex 9: Model guidance for | incertidumbre (k=2) de: 0.075 °Ca 0.047 °C
. the storage and transport of time
- Efecto de radiacion .
and temperature-sensitive
- Efecto de carga .
pharmaceutical products.
- Desviacidn al punto de control Procedimiento interno basado en:
- Error o sesgo de medida |IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC
- Uniformidad espacial (Homogeneidad) 60068-3-11
e L - Uniformidad temporal (Estabilidad) DKD-R 5-7 Temperatura
Calificacién del Disefio (CD) . . " . " . . i Temperatura
Calificacion de Ia Instalacion (CI) - Tiempo para lograr la estabilidad Calibration of Climatic Chambers 1 Sistema de adquisicién de datos marca CENAM México
Refrigeradores, Temperatura Calificacion de la Operacion (CO) - Tiempo de recuperacién a pertubacion Temperatura (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado SEIM
Camaras de Refrigeracion 0°Ca15°C Calificacion del Despem efio (CF) - Pendiente de enfriamiento 0.27°Ca0.27°C Supplement 7: Qualification of con 14 Sensores Termopar tipo T con T161
Caracterizacién Metro\épica () - Valores promedio, maximo y minimo temperature-controlled storage recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 - Perfil térmico areas. Annex 9: Model guidance for | incertidumbre (k=2) de: 0.047 °Ca 0.043°C
- Temperatura cinética media (TCM) the storage and transport of time
- Efecto de radiacion and temperature—sensitive
- Efecto de carga pharmaceutical products.
- Desviacion al punto de control
- Error o sesgo de medida
I - . . . . - . Temperatura
Calificacion del Disefio (CD) - Uniformidad espacial (Homogeneidad) Procedimiento interno basado en: 1 Sistema de adauisicin de datos marca Temperatura
" . Calificacion de la Instalacién (Cl) - Uniformidad temporal (Estabilidad) IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC q . CENAM México
Bafio con recirculador, de Temperatura e " . . Temperatura PR DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
- ~ N N N Calificacién de la Operacion (CO) - Tiempo para lograr la Estabilidad o o 60068-3-11 y la guia técnica ema- ) SEIM
lecho fluidizado, bafio maria, -90°Ca300°C e N . i L, 0.38°Ca0.38°C L, con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacién del Desempefio (CF) - Tiempo de recuperacién a pertubacion CENAM para la caracterizacion de e ) N T-161
Caracterizacion Metroldgica (CZM) Pendiente de calentamiento bafios y hornos recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0°C ema
8 . (- L v incertidumbre (k=2) de: 0.070 °Ca 0.049 °C
- Valores promedio, maximo y minimo
- Perfil térmico
Frooi -
- Desviacion al punto de control
- Error o sesgo de medida
o i s . . . . - . Temperatura
Calificacién del Disefio (CD) - Uniformidad espacial (Homogeneidad) Procedimiento interno basado en: 1 Sistema de adquisicion de datos marca Temperatura
Calificacion de la Instalacion (Cl) - Uniformidad temporal (Estabilidad) IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC q . CENAM México
Horno de bloque o pozo Temperatura L . . - Temperatura PV DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
. N N Calificacion de la Operacién (CO) - Tiempo para lograr la Estabilidad o N 60068-3-11 y la guia técnica ema- . SEIM
seco no metrolégico -90°Ca300°C e o N . " . 0.38°Ca0.38°C o, con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacién del Desempefio (CF) - Tiempo de recuperacion a pertubacion CENAM para la caracterizacion de .- ) o T-161
Caracterizacion Metroldgica (CZM) Pendiente de calentamiento bafios y hornos recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 N o . v incertidumbre (k=2) de: 0.070 °C a 0.049 °C
- Valores promedio, maximo y minimo
- Perfil térmico
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Servicio de calificacién Propiedad metroldgica o caracteristica medida de | Incertidumbre expandida Patrén de referencia usado en la calificacién
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de tr d Obser
metrolégica
- Desviacién al punto de control
- Error o sesgo de medida
Calificacion del Disefio (CD) - Uniformidad espacial (Homogeneidad) Procedimiento interno basado en: Temperatura Temperatura
Calificacion de Ia Instalacion (C1) - Uniformidad temporal (Estabilidad) 1EC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC 1 Sistema de adquisicién de datos marca CENAIpV\ México
Incubadora de blogue seco Temperatura Calificacion de la Operacion (CO) - Tiempo para lograr la estabilidad Temperatura 60068-3-11 y la guia técnica DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado SEIM
q -10°Ca 150 °C e . P . - Tiempo de recuperacion a pertubacién 0.27°Ca0.27°C DKD-R 5-7 con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacion del Desempefio (CF) . . - A - X N T-161
Caracterizacién Metrologica (CZM) - Pendiente de calentamiento Calibration of Climatic Chambers recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 - Valores promedio, maximo y minimo (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) incertidumbre (k=2) de: 0.051 °Ca 0.043 °C
- Perfil térmico
- Efecto de carga
-Desviacién al punto de control
- Error o sesgo de medida
- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
Calificacion del Disefio (CD) - Uniformidad temporal (Estabilidad) Procedimiento interno basado en: Temperatura Temperatura
Calificacion de Ia Instalacion (CI) - Tiempo para lograr la Estabilidad IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC 1 Sistema de adquisicién de datos marca CENAIpV\ México
Incubadoras Temperatura Calificacion de la Operacion (CO) - Tiempo de recuperacion a pertubacion Temperatura 60068-3-11 y la guia técnica DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado SEIM
-10 eCa 75°C e P _ - Pendiente de calentamiento 0.27°Ca0.27°C DKD-R 5-7 con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacién del Desempefio (CF) . L . T - L X T-161
Caracterizacién Metrolgica (CZM) - Valores promedio, maximo y minimo Calibration of Climatic Chambers recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 - Perfil térmico (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) incertidumbre (k=2) de: 0.051 °Ca 0.042 °C
- Probabilidad de correlacién con el medio ambiente
- Efecto de radiacién
- Efecto de carga
- Desviacidn al punto de control
- Error o sesgo de medida
- Uniformidad espacial (Homogeneidad) Procedimiento interno basado en: Temperatura
Calificacién del Disefio (CD) - Uniformidad temporal (Estabilidad) . . p " Temperatura
. . e . . . . IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC 1 Sistema de adquisicién de datos marca L
Camara de tratamiento Calificacion de la Instalacién (Cl) - Tiempo para lograr la estabilidad L . CENAM México
- Temperatura e . " . " L. Temperatura 60068-3-11y la guia técnica DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
térmico: o . Calificacién de la Operacion (CO) - Tiempo de recuperacién a pertubacion o, o ) SEIM
40°Ca300°C e . o~ . . 0.38°Ca0.38°C DKD-R 5-7 con 14 Sensores Termopar tipo T con
Hornos, Estufas, Tuneles Calificacién del Desempefio (CF) - Pendiente de calentamiento " . S - y o T-161
Caracterizacion Metrologica (CZM) Valores promedio, méximo y minimo Calibration of Climatic Chambers recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
e P 10, Maximo'y (3;5a;50;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) incertidumbre (k=2) de: 0.043 °Ca 0.049 °C
- Perfil térmico
- Efecto de radiacién
- Efecto de carga
- Desviacién al punto de control
- Error o sesgo de medida
- Uniformidad espacial (Homogeneidad| Procedimiento interno basado en: Temperatura
Calificacion del Disefio (CD) X X P ( 8 . ) . p ” Temperatura
Calificacion de la Instalacion (C1) - Uniformidad temporal (Estabilidad) 1EC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC 1 Sistema de adquisicién de datos marca CENAM México
Camara de envejecimiento Temperatura Calificacion de la Operacion (CO) - Tiempo para lograr la estabilidad Temperatura 60068-3-11 y la guia técnica DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado SEIM
acelerado 35°Ca300°C Calificacién del Despem efio (CF) - Tiempo de recuperacién a pertubacion 0.38°Ca0.38°C DKD-R 5-7 con 14 Sensores Termopar tipo T con T-161
Caracterizacién Metro\épica M) - Pendiente de calentamiento Calibration of Climatic Chambers recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
g - Valores promedio, maximo y minimo (3;53;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) incertidumbre (k=2) de: 0.043 °Ca 0.049 °C
- Perfil térmico
- Efecto de carga
- Desviacién al punto de control
- Error o sesgo de medida
o - - Uniformidad espacial (Homogeneidad) Procedimiento interno basado en: Temperatura
Calificacion del Disefio (CD] Temperatura
e . ,(, ) - Uniformidad temporal (Estabilidad) IEC 60068-3-5 , IEC 60068-3-6, IEC 1 Sistema de adquisicién de datos marca P L
Calificacion de la Instalacion (CI) ) i~ PR 5 CENAM México
. . Temperatura L . - Tiempo para lograr la estabilidad Temperatura 60068-3-11 y la guia técnica DELTA OHM, Modelo: HD 32.8.16, asociado
Cémaras salinas o B Calificacion de la Operacién (CO) . ) s o o . SEIM
35°Ca 100 °C e . N - Tiempo de recuperacion a pertubacién 0.27°Ca0.27°C DKD-R 5-7 con 14 Sensores Termopar tipo T con
Calificacién del Desempefio (CF) i R T - L X N T-161
Caracterizacion Metrologica (CZM) - Pendiente de calentamiento Calibration of Climatic Chambers recubrimiento de Kapton, Exactitud: 1.0 °C ema
8 - Valores promedio, méximo y minimo (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) incertidumbre (k=2) de: 0.043 °Ca 0.042 °C
- Perfil térmico
- Efecto de carga
*Contribucién del laboratorio:
Lo anterior por conducto de los siguientes signatarios: Atentamente,

Erik Rubén Castillo Garcia
Arnoldo Maldonado Villarreal

el

ria Isabel L(’)be

Directora General
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