Codigo: SIGIMQ-CAL-F-025

Datos primarios para calificacién (0Q ) Autoclaves Versién: 1

1.M. QUALITY S.A.S. Facha: 01/06/2025
Fecha [0¢ - dcrvBrpe  -2035 Reporte No. | IMQ-A- 144 -25
g5 R L 1. Descripcién del equipo
Ubicacién Especifica: Pencqivod  {x VITED — ESTE£i1Li2h ConEs
; Equipo for0Ciave
Marca: TOTI pAVER
Modelo: jofoolY
Serie: Ss96 -4RFP
Cédigo Interno: 2720S- HC —0739

Capacidad: 230 L1£ed Control del equipo: 124°C ] 2.i bhor x 30 ra
; Sistema de control (manual, —
Indicacién: f/l 1xTA semiautomatico y fJion wiico

automatico)

| Gdo:::::ado: 9'6;;‘: pﬁﬁ f ét&p Iz Autoclave alimentado por: Viq, ﬂ’f
: SRR = et l St s ﬁ o Sensores del equipo
Magnitud Descripcién Tipo Resolucién 'nl:::iacli:,,:e c:ﬁ;‘::;:n
fT ) Ter{pe &prrin 59«3’%06 Terpesriuen m 04 C |(=Soa Zw,l‘fb 032 fc-Z2%8
1EMDxgR iz,n,zwofw-k Sepwe D Pt PvA D-!érmr Diict  |C-SewzR)T |3 -;a»?rf-f
Peexwh | Preden SEpME 1R PECTEA Dibari | 13~ ((oamgRpa |03 10-2¢5
0,04 Ant O « 4.3t
= o % - 2. Componentes operativos 3
Com;hi:‘io;‘ers’pre;liaiteﬁ.” S - wa&aﬁ""’“ : = : (f::a g:‘m‘:i Dscomcone
Sgrt;feos e st Carga bien organizada (no sobrecargar). SBV# { i

Cémara interna limpia y sin residuos

/ 78

Uso de empaques, papel o bolsas de -
AL RGC

/ esterilizaciéon adecuados.

Puerta, empaques y sello en buen estado

Materiales compatibles con el ciclo
seleccionado.
Colocacién de indicadores quimicos y/o
biolégicos.
/ Ejecudén delciclo
Seleccion correcta del programa de
esterilizacion.

Bandejas y canastillas en posicidn correcta

Fuente de energia conectada

Fuente de agua/vapor disponible

AR A X[ X[ x

Sistema de seguridad

Revisién de pardmetros programados:

Tiempo de
exposicion/Temperatura/Presion

Vilvula de seguridad operativa

A
[~

X

Blogueo de puerta funcional

Alarmas visuales y sonoras verificadas

R
T —

Numero de prevacios (si aplica)

Componentes operacionales / Inicio de ciclo sin fallas de arranque.

Presion inicial en cero antes de cargar A
Monitoreo de presion y temperatura en

[ ilizacion.
Sistema de vacio y bomba en buen estado fase de esterilizacion ')C
Sensores de temperatura y presién - 8 i
calibrados/verificados Finalizacién

Descenso correcto de presion hasta 0 antes

KX [F AR

Drenajes y vélvula on.
jesy s libres de ohstrucci - Haabrir x /
! Secado completado (sin exceso de /
Filtros (aire, agua, vapor) limpios. hamadad]. ﬁ
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1.M. QUALITY S.A.S. Fecha: 01/06/2025
ftem Cumple ftem Cumple <
b nes
Condiciones previas S | No Observaciones T % [ No Observacio
Registro
Apertura de puerta sin esfuerzo ni fuga. 2
Registro de parémetros en el sistema / x Indicadores quimicos cambiaron al color D
bitdcora. esperado. ] Q
Firma de responsable. 7( / . o ﬁ
Retiro de la carga con guantes térmicos.
Archivo de indicadores de control. x /

Observaciones Nlﬂ /EU A
R _ 3.Equipos de referencia usados en Ia calificacién.

No. Codigo int. Descripcién Marca Numero de certificado | ~ o " | T Pl
1 1QM-109 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-313 mar-26 X No
2 1QM-110 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-314 mar-26 & No
3 IQM-111 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-315 mar-26 }( No
4 1QM-112 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-316 mar-26 B{ No
5 1aM-113 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-317 mar-26 ){ No
6 1amM-114 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-318 mar-26 K No
7 1aM-115 Datalogger Temperatura *. MadgeTech NC-25-05-14-319 mar-26 x Ne
8 IQM-116 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-320 mar-26 A Ne
9 1aM-117 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-321 mar-26 x No

10 IQM-118 Datalogger Temperatura MadgeTech NC-25-05-14-321 mar-26 )( No
11 1QM-119 Datalogger de presion MadgeTech NC-25-05-14-311 mar-26 X No
12 1aM-120 Datalogger de presion MadgeTech NC-25-05-14-312 mar-26 Si X

Nota: Marcar con una X en i si el equipo fue utilizado en la calificacién y en NO si no fue utilizado.

Observaciones ﬂ [ A : A

4, Condiciones de los ciclos operacionales.

* identificacién del ciclo de esterilizacin:
Temperatura de esterilizacidon programada (°C) j?, 3- VL
Temperatura de esterilizacion esperada (*C) L Zi .C * 3 vC-
Tiempo de esterilizacian (min) 30 l"‘ilwl\))
Presion en cdmara (Manométrica) ( PSI) 2. .4 bay
Presién en chaqueta ( PSI ) L 4 bl)f
Tiempo de purga No ﬂF)lM
Namero de purgas [\n A icf\
Tiempo total del ciclo 3 0 Ml
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4.Diagrama de distribucién de sensores
Plel 4 ANVEL 2

@ Sendof
FEFeLerr
pEETH

Convensiones:

" Ciclol & clo2 = L Ciclo3 o
Fecha Db — o725 Db —[O-Z27 Fecha ot - po ’?.0'25
Hora Inicial 01.09.00 Hora Inicial 14:19:00 Hora Inicial 172600
Hora Final 1:05.00 Hora Final {24590 Hora Final 13:73:09
6 e ealiadas eniacaticacin.
Descripcién de la prueba ' OBSERVACIONES CUMP;IMIENTO
Estudio de distribucién de calor en la camara. N opn (X P Ll
Calificacién de control de temperatura de la autoclave. PN o (oripie
Célculo de la presién en la cAmara de la autoclave. IND IV (oriple
Verificacion de sensores del equipo A (AGUNT (orple
7. Ohservaclones generales
Nin by
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8. Responsabilidades del servicio
Firma: Firma: i . .
Nombre: JULIETH CAMILA QUINTANA BEDOYA Nombre: EDGAR FAVIAN MARTINEZ MARTINEZ
Cargo: INGENIERO DE CALIFICACIONES Cargo: INGENIERO DE CALIFICACIONES
- ot 15. RECIBE EL SERVICIO
Firma: v\y \'\/ Firma:
Nombre: ;‘Lcd; RO, Nombre:
Cargo: Taeeasen Cormuangm., Cargo:
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