INTRUMENTACION Y METROLOGIA S.A.S.
\V INSTRUMENTACION FORMATO DE CALIFICACION CODIGO:
' § Y NETROLOGIA SAS DATOS PRIMARIOS AUTOCLAVE (PQ) F-CAL-005
FECHA DE APROBACION :2025-08-25 | EDICION: 01
Fecha | 19~44 2025 | Reporte No. | AMeA—25
| | Grt-cr1-A-2 5 -0ck)
1. Descripcién del equipo
Ubicacién Especifica: Lo, Sokd Publica - A. ei_-ég yilizocion MQJS fiof Sucio
Equipo Avtoclave
Marca: TuHnover
Modelo: 3950 £
Serie: 9902073
Cédigo Interno: EM-AP-004
Capacidad: (4 L:tvoc Controldelequipo: | 124% /2.4 har x 30 min
Sistema de control
Indicacion: DlB‘M semi(:;fcr)‘;zlt’icoy AU'{O O”U\‘['TCO
automatico)
Ciclo calificado: L qy]dOJ Autoclave \/
Carga: L:@q Jo§ alimentado por: opor
R Sensores del equipo
Magnitud Descripcion Tipo Resolucion | Intervalo de | ¥Fechade
Temoerodura sor de_temperatuwa  |PTA00 | 01°% |50 200)8 N.A
Presioa Sensoy de Presion Troasduefod 0,04 bor (0a4S) N.A )
2. Equipos de referencia usadosen la calficacion.
Equipos
No Codigoint. Descripcién Marca Numero de certificado Viganala ‘f" utilizados en Bioindicador
calificacién \a calificacién
1| IQM-109 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-313 mar-26 §( No Si BK
2 | IQM-110 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-314 mar-26 S| No Si N
3 | IQM-111 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-315 mar-26 $t | No Si M
4 | IQM-112 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-316 mar-26 3K | No Si NG
5 | IQM-113 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-317 mar-26 ST | No Si Mo
6 | IQM-114 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-318 mar-26 | S| No | W No
7 | IQM-115 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-319 mar-26 N |(No| W No
8 | IQM-116 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-320 mar-26 S |No| & No
9 | IQM-117 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-321 mar-26 S | No 3¢ No
10| IQM-118 |Datalogger Temperatura| MadgeTech | NC-25-05-14-321 mar-26 S{ | No | & No
11| IQM-119 | Datalogger de presiéon | MadgeTech | NC-25-05-14-311 mar-26 Si ‘sd Si N&
12| IQM-120 | Datalogger de presiéon | MadgeTech | NC-25-05-14-312 mar-26 Si )716 Si Nﬁ
Nota: Marcar con una X en Sl si el equipo/bioindicador fue utilizado en la calificacién y en NO si no fue utilizado.
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3. Condiciones de los ciclos Desempeiio.

__Identificacién del ciclo de esterilizacién: SR
Temperatura de esterilizacion programada (°C) {24 °c
Temperatura de esterilizacion esperada (°C) {72{°c f b 8
Tiempo de esterilizacién (min) 30 mmwh‘ox
Presidn en cdmara (Manométrica) (bar) {35 far

4.Diagrama de distribuciéon de sensores
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Gonvensionss: 3 Ly ceof schplf oe 1000 ml cosgodos o 500 mb de A ﬁ)
4 Froscoy schotf de 500 mL ccu‘godo a 200 m) dJe Mgoa
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INTRUMENTACION Y METROLOGIA S.A.S.
FORMATO DE CALIFICACION CODIGO:
DATOS PRIMARIOS AUTOCLAVE (PQ) F-CAL-005
FECHA DE APROBACION :2025-08-25 ] EDICION: 01
5. Identificacién de ciclos operacionales
_Ciclo1 i _Ciclo2 _ Ciclo3 o
Fecha | |- _11~3025 Fecha. - 11 wzs Fecha 2u-44~- 2325
| Horalnicial | {5:25: () | Horalnicial | 0¢:¢.5:00 Hora Inicial | 171:00:00
Hora Final | 17:24¢:00 Hora Final | {0:°50:00 HoraFinal | 12:59:00

6. Pruebas realizadas en la calificacién. '

Descripcidn de la prueba ' OBSERVACIONES CUMPLIMIENTO
Estudio de distribucién de calor en la cdmara. N.' 1UAG. G/("iﬂ (Q
Estudio de Penetracion de Calor en la Cargay %
Letalidad del Proceso N}nQUﬂ(L CUMPI
Estudio de Reproducibilidad N,( /\\z\U non &/ - Pl B
v

7. Observaciones generales

en elinforme.

1. El plano identifica unicamente la posicién de los sensores y bioindicadores (si aplica), la carga sera graficada

2. Los datos de tiempo del numeral 5 del presente informe, pueden variar de acuerdo al tiempo de los sensores
de referencia, sin embargo el periodo estable siempre estara dentro del rango de tiempo registrado.
3. Si se usan bioindicadores se requiere desafio microbiologico para garantizar la eficacia de la esterilizacion.

% Fochu de colifrucioq seaser de *{thb%rm ro.: 34-10-2028

' 8.Responsabilidades delservicio ,

Firma: \‘_\1—_—\ Firma:
e ek
p—s f i

Nombre: EDEal Fuvia~n T lAaeT)~2 Nombre: JOM A/?Afpf
Cargo: /v bepuiepo De  C#) :PCAéfo-ueg Cargo: Teenico J i foxhﬁraumej

15, RECIBE EL SERVICIO
Firma: Firma:
Nombre: Ca,;,(,\la #\C)\/\.ﬂ Nombre:
Cargo: oA, one (s ol O . Cargo:
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