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I. INTRODUCCION Y OBJETIVO



Debido a 1la importancia de los procesos de esterilizacién y
despirogenizacion en las diferentes etapas de la manufactura de un
medicamento dentro de la industria farmacéutica, es necesario
determinar la confiabilidad de los mismos.

Asimismo se requiere determinar la sequridad de esterilizacién y
despirogenizacitn de los productos sometidos a los diferentes
procesos.

Sabemos que existen varios medios de asteriliacién Y
despirogenizacioén, entre los cuales podemos mencionar los procesos por
calor (seco y hiumedo), los procesos de filtracioén, los de radiacidn y
los procesos con gas. Haciendo la observacion, que para despirogenizar
unicamente se han comprobado los procesos por calor seco y los
procesos de ultrafiltracién. Los procesos mencionados no son
aplicables a un solc producto, para poder elegir el apropiado se
requiere conocer 1la naturaleza del producto a esterilizar y/o
despirogenizar.

Después de la eleccion del proceso de esterilizacitn y/o
despirogenizacién a emplear, es importante plantear la sigulente
pregunta ¢ COMO DETERMINAMOS QUE EL PROCESO EMPLEADO REALMENTE
ESTERILIZA Y/O DESPIROGENIZA?. La respuesta est4d en un estudio de
validacién del proceso, cuyo desarrollo mediante experimentos
documentados, permite demostrar si el proceso da lugar a un producte
con los atributos de calidad deseados.

El término validacionha sido empleado para describir al conjunto de
pruebas que constituyen la evaluacidn critica de la confiabilidad y
reproducibilidad de toda operacién o proceso relacionado con la
fabricacién de medicamentos.

El presente trabajo tiene como objetivo realizar un estudio de
validacién de un proceso de esterilizacion y despirogenizacién por
calor seco de un patrén de carga constitulde por frascos ampula de 10
ml, los cuales son empleados en la manufactura de un suero
antialacran.



El proceso de esterilizacién y/o despirogenizacién es ampliamente
utilizado en la industria farmaceitica, el cual es considerado como
" critico por la importancia de sus resuldados,

El estudio consta principalmente de dos etapas :

En la primera etapa se definen los conceptos teéricos que intervienen
en el estudio de validacion que son considerados por las instituciones
regulatorias como base de la validacién, y en la segunda etapa que es
la parte experimental de la validacién del proceso, en donde se
evaluaran los resultados obtenidos de 1los perfiles térmicos vy
biodesafio del patron de carga establecido, y finalmente se expondran
las conclusiones y sugerencias para la optimizacidén de este proceso.



II. GENERALIDADES



CONCEPTOS DE VALIDACION

En la elaboracién de medicamentos inyectables, la estefilizaqibn Y
despirogenizacitn de frascos 4mpula o ampolletas, es un  requisito
imprescindible, previo al dosificade que se realiza en el A&rea
aséptica (figura 1).

La bibliografia menciona que un ciclo normal de esterilizacitn debera
proveer un minimo de 170% por no menos de una hora, mientras que un
ciclo de despirogenizacién deberd tener un minimo de 250°C por no
menos de 30 minutos.

Este trabajo consiste en demostrar gque el proceso de esterilizacion y
despirogenizacioén que se efectua en un horno integrado a una de las
areas asépticas, cumple adecuadamente con su propdsito, es decir, que
el horno efectivamente esteriliza y despirogeniza el frasco ampula de
10 ml, necesario en la manufactura de un suero y que cada vez que el
proceso se lleve a cabo como lo indica el procedimiento de operacidnm,
se tenga la seguridad, que seri efectivo, confiable y reproducible.

Para esto, es necesario contar con la documentacidn que demuestre este
hecho, 8i todas las puebas gque se realizan, se documentan
adecuadamente y los resultadoe son satisfactorios, se habra validado
el procesc de esterilizacién y despirogenizacién con este equipo, ya
que la validacién se puede definir como la evidencia documentada para
demostrar la confiabilidad, reproducibilidad y efectividad de
cualquier operacién o proceso. Cabe mencionar que existen otras
definiciones de validaci6n entre las cuales tenemos las siguientes :

a) Comprobacién de que un procesoc se desarrolla tal y como se ha
previsto para cada productc y de manera reproducible a través de un
plan experimental denominado protocclo de validacion.

b) Comprobacion y certificacién formal y sistemdtica de que un proceso
se realiza de tal manera que permite que cada producto tenga la
calidad disefiada.
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¢) Evidencia documentada que establece que un proceso realiza su
propésito, para lo cual fue diseflado.

Estas son algunas de las muchas definiciones que se manejan para el
término de validacion de procesos; también se define a continuacién
algunos términos relacionados con la validacién en general.

VALIDACION CONCURRENTE : Evidencia documentada que establece que un
sistema o proceso realiza su proposito, basado en informacidn generada
durante la implementacidén del sistema o proceso.

VALIDACION PROSPECTIVA : Eg la evidencia documentada realizada antes
de que el producte salga al mercado que demuestre que las operaciones
se encuentren bajo control (aplicable a nuevos productos,
reformulaciones o cambios de equipo de proceso)

VALIDACION RETROSPECTIVA : Es la evidencia documentada basada en los
datos acumulados de produccién, 4nalisis y control de que un producto
ya en distribucidn esta siendo fabricado con efectividad (La
validacién retrospectiva no se puede aplicar a equipos de proceso)

PROTOCOLO DE  VALIDACION: Documento de un plan prospectivo
experimental, que cuando es llevado a cabo, es encaminado a producir
evidencia documentada de que un proceso o sistema ha sido validado.

CERTIFICACION : Es el método cientifico que empleando técnicas de
Ingenieria, permite demostrar que un equipo o instalacién £fisica,
cumple satisfactoriamente los requerimientos minimos establecidos por
el fabricante, con el objeto de garantizar la reproducibilidad y
efectividad de la operacion del equipo o instalacion, fisica de
referencia.

CALIBRACION : Es el método cientifico que se usa para demostrar la
precisién, reproducibilidad y exactitud de cualquier instrumente -de
medicion de variables.



CALIFICACION DE INSTALACIONES : Son aquellas pruebas que nos permiten
establecer que el equipo de proceso y los sistemas auxiliares, son
capaces de operar consistentemente dentro de los limites y tolerancias
establecidas.

DISTRIBUCION DE CALOR : Son estudios para verificar la aceptabilidad
de un equipo que provee un medio de calentamiento uniforme. Los
estudios de distribucién de calor incluyen dos fases. La primera es la
distribucion de calor en cdmara vacia y la segunda es la distribucion
de calor de camara con carga.

DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA VACIA : Como se menciono
anteriormente, estos estudios sirven para verificar la capacidad del
equipo para distribuir de manera uniforme el calor y por lo tanto la
deteccion de un punto frio dentro de la camara del equipo. El punto
frio es el sitlo, el cual recibe menos calor respecto a los sitios
evaluados en un intervalo definido de tiempo.

DISTRIBUCION DE CALOR EN CAMARA CON CARGA : Estos estudios se realizan
con el fin de observar al efecto de la carga en el punto frio. La
carga deberi estar definida, esto quiere decir que siempre se tratara
de los mismos materiales, en la misma posicién y en la misma cantidad.

PENETRACION DE CALOR : Esta es la parte mas critica de la validaciénm,
ya que los estudios de penetracién de calor se llevan a cabo paran
asegurar que el sitio nmas frio dentro del patrén de carga estara
expuesto a la cantidad de calor necesaria para dar muerte a la
biocarga e inactivar los pirogenos.



PRINCIPIOS DE TRANSFERENCIA DE CALOR

La esterilizacion y/o despirogenizacién por calor seco es el proceso
mas empleado para materiales cuya estabilidad no se ve afectada. Este
proceso ademis de ser eficaz y seguro, es también el mejor estudiado y
por lo tanto se cuentan con equipos adecuados a las diferentes
necesidades que se presentan en la practica.

Para una mejor comprensidén del proceso, se requiere conocer 1os
principios bésicos de la energia utilizadas, sus formas de transmision
y aplicacién, también es necesario conocer el comportamiento de los
microorganismos frente a las diversas formas de aplicacién del calor,
en especial el calor seco que es el gue nos cocupa y el grado de
reasistencia que estos gérmenes pueden presentar.

El caler es una forma de energla capaz de ser transferida de un
sistema a otro, cuando existe una diferencia de temperatura. Por lo
tanto la temperatura marca el nivel de la energia interna del sistema
y la transferencia del calor esta determinada por esta diferencia, la
naturaleza de los cuerpos y el medio en que se transmite. El calor
puade ser transferido por los siguientes mecanismos :

CONDUCCION .~ Es el mecanismo de transferenclia de calor entre los
cuerpos sélidos Estos mecanismos pueden realizarse mediante una
interaccidn molecular donde moléculas con niveles mas altos de energia
imparten esta energia a otras adyacentes con niveles inferiores o bien
por la via electrones libres en donde los s6lidos metdlicos puros
contienen la concentracion mas alta de electrones libres y los no
metales la mas baja. Asi la capacidad de los sdlidos de conducir el
calor varia directamente con la concentracién de elctrones libres; los
metales puros son los mejores conductores del calor.

RADIACION .- La transferencia de calor por radiacién se realiza por
energia radiante que fluye de un cuerpo con alta temperatura a otro de
menor temperatura cuando ambos estan separados en el espacio, aun
cuando existe un vaclio entre ellos. La energia radiante se transmite
en forma de ondas electromagnéticas que viajan en lineas rectas a la
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velocidad de la luz.

CONVECCION .- Es el mecanismo de transferencia de calor caracteristico
de los fluidos mediante un proceso de mezcla o movimiento. En la
mayoria de los casos la conveccion envuelve la transferencia de caler
- de una superficie s6lida al f£luido. '

Este mecanismo puede ser natural o forzado. En el primer caso el
proceso es un resultado de camblos en la densidad inducidos por los
gradientes de temperatura en el fluido. En el segundo caso el
movimiento es inducido por medios mecanicos tales como bombas o
ventiladores.

La ecuacién basica para la transferencia de calor convectivo es
9/c = h_ A aT

DONDE :
9/, €8 la velocidad de la transferencia de calor por conveccion

h es el promedio.de la conductividad de la unidad térmica convectiva.
A es el drea de la»supérfic'ie que transfiere el calor

. AT = es la diferencia entre la temperatura de la superficie y la
temperatura del fluido.

Como fuente de calor se utiliza generalmente el calentamiento
eléctrico, mediante resistencias que a pesar de mas alto costo con
respecto a otras fuentes energéticas tienen las siguientes ventajas :
limpieza, répida respuesta, precisiéon y uniformidad del control de la
temperatura, facilidad para obtener altas temperaturas, seguridad y
comodidad de utilizacidn.

11



EQUIFOS UTILIZADOS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA PARA ESTERILIZAR Y/O
DESPIROGENIZAR.

Estos equipos estan disefiados con dos puertas, una que da al 4area de
lavado y preparacién de materiales y la otra que comunica al area en
donde los materiales seran empleados. Estos equipos los podemos
clasificar de la manera siguiente :

a) De conveccién natural

b) De conveccion forzada

c) De tunel por conveccioéon forzada
d) De tinel infrarrojo

e) De flama continua

Los equipos cuyo mecanismo de transferencia de calor es por conveccidn
natural. tienen poca utilidad ya que el proceso es poco confiable y por
lo tanto unicamente se utiliza en el secado de materiales de vidrio,

Los equipos cuyo mecanismo de transferencia de calor es por convecciédn
forzada (fig. 2), son los mas empleados, ya que estdn disefiados de tal
manera que se pueden cambiar las condiciones de trabajo y por lo tanto
se pueden esterilizar y/o despirogenizar diferentes tipos de
materiales tales como: vidrieria (frascos ampula, anmpolletas,
matraces, etc.), acero inoxidable (tolvas, filtros, herramientas,
etc.) o productos (polvos, materias primas, etc.).

Generalmente los materiales son preparados en un 4rea controlada
(acceso limitado, niveles de particulas reducidos, cualidades
apropiadas de la calidad del aire) adjunta a las areas asépticas. Los
materiales son colocados en charolas y éstas a su vez en carros
charoleros, los cuales son introducidos a las camaras del horno para
efactuar la esterilizacion y/o despirogenizacién.

Los equipos de tunel pueden usar el mecanismo de transferencia de
calor por conveccién o usar radiacién infrarroja. Estos equipos operan
en procesos continuos y tienen capacidad para esterilizar mayor
cantidad de materiales. Al igual que en los equipos de conveccion

12
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forzada, los materiales se preparan en un 4rea controlada adjunta a
las areas asépticas y posteriormente se colocan en el tunel en donde
son transportadas a lo largo de él (3 = 7.5 m) encontrando diferentes
temperaturas del aire. El material se calienta en la zona inicial y
media del tinel a 350%C - 450°C; posteriormente se enfria en forma
gradual con aire. Tanto el aire que utiliza para calentar como el aire
que empiea en la etapa de enfriamiento debe ser aire filtrado a traves
de filtros tipo Hepa. (fig. 3)

El equipo de tinel por infrarrojo esté4 equipado con una fuente de
radiacién infrarroja, la cual puede provenir de una resistencia o un
tubo de cuarzo. La geometria, el color, la superficie y la composicion
de los materiales son factores que influyen en la modificacién de la
temperatura del aire y su velocidad asi como el tiempo de exposicién,.

Los equipos de flama continua utilizan también el mecanismo de
transferencia de calor por conveccién en un proceso continuo. El
material a esterilizar y/o despirogenizar es calentado a 370°C
aproximadamente por el calor proveniente de una flama, posteriormente
el material pasa de la camara de calentamiento a un compartimiento en
donde es enfriado por aire, filtrado por filtros tipo Hepa, finalmente
el material descargado en el 4rea donde sera empleado. (fig. 4)

14
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CINETICA DE LA ESTERILIZACION POR CALOR

La destruccién de un microorganismo por la aplicacison de calor es la
resultante de alguna reaccién quimica, que posiblemente ocurre en
un punto del organismo y tal vez involucradas solamente una o dos
moléculas complejas. 8e han propuesto dos mecanismos para la
destruccién de microorganismes por calor seco.

El primero de ellos es debide a la reacci6n de una molécula compleja
del microorganismo y el oxigeno. Las reacciones de oxidacién de este
tipo, en presencia de exceso de oxigeno, son tipicamente de primer
6rden. El segundo mecanismo es la activaclién directa de la molécula
por la energia calorifica, seguida por rotura de enlaces quimicos
internos. Estudios de cinética de reaccidn gquimica muestran gue
reacciones de este tipo son también de primer orden, por lo tanto se
puede esperar que cualquiera de estos mecanismos en que se produzca la
esterilizacién por calor, estar4d caracterizada por una cinética de
primer orden.

si
No es el nimero de mlicroorganismos viables presentes inicialmente
N es el numero de microorganismos gque permanecen Vivos a un

tiempo t

La ecuacién de velocidad para una reaccidén de primer orden es:

£n la cual la velocidad de desaparicion de la molécula, depende de la
cantidad presente de esta, en todo momento.

Por analogla, la ecuacién de velocidad de muerte térmica estari dada
por ¢

- dN
dat

17



Al expresar en términos de una ecuacién diferencial:

av_
- = K dt
Al integrar definidamente:
N t
. < g gt
No

1nN-1nNa=-K(£-to)'

Al definir que el tiempo inicial to como cero y al reducir:

N

in ¢ No

)= =Kt

N/No representa la fraccidén de microorganismos viables que sobreviven
después de un tratamiento por calor a temperatura constante, durante
un tiempo t y K es la constante de velocidad de muerte térmica que
depende de la temperatura.

El efecto de la temperatura sobre la constante de velocidad en
reacciones de primer orden, Arrhenius la representdé con la siguiente
ecuacioén :

dln k _ Ea
dr RT?
Al integrar:
) Ea
In k = - +C
RT

18



DONDE :

R .- Constante general de los gases
T .- Temperatura absoluta

Ea .- Energia de activaciém

C .- Constante de activacion

Para cada temperatura se pueden obtener un valor de K, si estos
valores son graficados como lp K en funcioén de % se obtendra una
linea recta que representa la ecuacion de Arrhenius, la pendiente de
esta recta es igual a -s—", de donde se puede calcular la energia de

activacion y la ordenada al origen dara el valor de C.

Tanto la ecuacién de velocidad para reacciones de primer orden como la
ecuacion de Arrhenius, caracterizan la destruccién térmica de un
microorganismo dado, ya que nos permiten calcular el tiempoe reqguerido
para cualquier reduccién fraccional de la poblacién a una temperatura
dada.

CURVAS DE RESISTENCIA TERMICA

La destruccién de los microorganismos por calor no se produce en forma
instantanea, existiendo una relacion entre la temperatura, el tiempo y
las caracteristicas del producto a esterilizar (pH, sustancias
protectoras, grado de contaminacién, textura, etc.).

De acuerdo a este criterio los microorganismos putden clasificarse en
dos grandes grupcs basandonos en su resistencia al calor.

CELULAS VEGETATIVAS. Mohos y levaduras, cuya resistencia térmica es
relativamente pequefia.

BACTERIAS ESPORULADAS. Capaces de sobrevivir al ser sometidas a
temperaturas de 100°C y tiempos relativamente largos. De ahl que no
puede hablarse de temperatura letal en un sentido absoluto, sino en
todo caso de una relacién temperatura - tiempo, que define la
resistencia de cada uno o un conjunto de microorganismos en
condiciones prefijadas.

19



El trazado de las curvas de resistencia térmica se efectua obteniendo
los graficos de supervivencia, en los que se expresa la raz6n de
mortalidad en funcién de la intensidad y duracién del tratamiento
respondiendo a la ecuacion exponencial en funcion del tiempo, cuya
representacién sobre papel semilogaritmico da lugar a curvas
ligeramente rectas. Con estas consideraciones se han logrado formular
las siguientes leyes de la esterilizacion :

PRIMERA LEY :

Para una temperatura dada, el numero de gérmenes o esporas
sobrevivientes al tratamiento térmico decrece en forma exponencial en
funcién del tiempo de aplicacion del tratamiento. Este decaimiento
representa la destruccién de microorganismos y la curva corresponde a

la ecuacién ¥ = No e ¥,

Lag curvas que representan graficamente esta ley, son las llamadas
curvas de supervivencia, e indican la mortalidad en funcién de la

intensidad y duracion del tratamiente térmico.

Cuando el nimero de microorganismos sobrevivientes tiene un valor
equivalente al 10% del inlcial :

2.3 : No

K = Log (
. 0.1 No
2.3 .
K= log (10)
2.3
K=
t

20



Donde ¢ = tiempo de reduccién decimal y representa el tiempo necesario
para disminuir en un 90 % la poblacién microbiana inicial. Comunmente
al tiempo t se le denomina D y su valor depende del tipo de
microorganismo, del medic en que se encuentra y de la temperatura de
tratamiento.

Los valores D pueden ser determinados experimentalmente por los
siguientes métodos. Uno de los métodos, denominado el de curva de
supervivencia, consiste en graficar el logaritmo del numero de
microorganismos sobrevivientes contra el tiempo. Los datos obtenidos
son graficados semilogaritmicamente y ajustados a un modele lineal por
regresion.

SEGUNDA LEY:

Para una misma reduccién de una poblacién microbiana dada, la duracion
del tratamiento térmico decrece en forma exponencial en funcién de la
alevacioén de la temperatura.

Aqui se introduce el concepto del parametro Z, que es la elevacion de
temperatura que reduce la duracién del tratamiento a 1/10 de su valor.
Sin embargo el valor Z de un microorganismo o de una poblacidn dada,
es un valor que expresa el cambio de la resistencia de 1los
microorganismos por el calor en funcion de los cambios de temperatura.

El valor Z permite el calculo de una expresién Euantitativa para un
tiempo determinado de exposicién a una temperatura de trabajo elegida,
para que el tiempo de exposicién a esa temperatura, sea efectivo. EL
parsmetro 2 es constante para una poblacién determinada y es
independiente de la reduccidn decimal considerada.

El valor 2 se representa graficamente como la pendiente del logaritmo
del valor D contra la temperatura.

21
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DESPIROGENIZACION

Los pir6genos son sutancias que ocasibnaﬁ reaccion fébril, en
particular cuande se inyectan por vié. endovenosa. Estas sustancias
forman parte integral de la pared celula'r'de los" microorganismos que
en su proceso de multiplicacién o posiblerﬁente en su metabolismo
desechan.

Quimicamente los pirégenos son polisacaridos complejos ligados con
otros redicales que contienen fosforo y nitrogeno. Dade los problemas
que causan los pir6genos, se han degarrollado algunas técnicas para su
eliminacién, entre las cuales se cuentan a:

ULTRAFILTRACION. Se basa en la exclusion de pir¢genos, en donde las
moléculas se detienen en la superficie de una membrana.

OSMOSIS REVERSIBLE. Consiste en una membrana de acetato de celulosa o
material de poliamida, que permitira el pasoc de sustancias permeables
a ésta.

MEDIO MODIFICADO DE CARGA Y ATRACCION ELECTROSTATICA. Consiste en una
filtracién a través de filtros de asbesto en donde se describen
propiedades fisicas y quimicas comc pH y cargas electrostiticas, las
moléculas de pirdgenos son cargadas negativamente y se comportan como
aniones y pueden ser atraidas por absorbentes cargados positivamente,
gin embargo el uso de los filtros de asbesto s limitado por la
propiedad de ser cancerigeno.

AFINIDAD CROMATOGRAFICA. Consiste en el uso de dos fases, una fase
movil y una fase estacionaria, las cuales una de ellas serd afin a las
moléculas de pirégenos y podri separar o eliminarlas de las sustancias
a despirogenizar. La seleccidn de fases dependerd de las propiedades
que presenten las moléculas d pirédgenos.

USO DE SUSTANCIAS QUIMICAS. Como los 4cidos y bases que reducen la
actividad biolégica de los lipopolisacaridos por inactivacién.
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CALOR - SECO. EL principal mecanismo consiste en inactivar a las
moléculas”’ comple]as ‘sobre su actividad cinética llegando asi hasta la
1ncinerac16n. Los equipos empleados para esterilizar y despirogenizar
generalmente utilizan el mecanismo de transferencia de calor por
conveccién forzada, para incrementar la temperatura de los materiales.
El aire caliente transfiere emergla a los materiales debido a que
estos estin a una temperatura mas baja. Ahora bien, la velocidad de
transferencia de calor (rapidez con la que los materiales se
calentarin), estd relacionada con el calor especifico de los
diferentes materiales y el del aire como medio de transferencia de
calor.

EL aire tiene la desventaja de tener un calor especifico relativamente
bajo (0.1715 BTU/1bm°F), por tanto la transferencia de energia tendra
una velocidad baja. El vapor saturado es un excelente medic para una
adecuada transferencia de -calor,"ya que tiene un calor especifico
relativamente alto (1.0 BTU/1bm°F), sin embargo la temperatura gue se
alcanza con este proceso, no es suficiente para despirogenizar. Si
tomamos en cuenta que para despirogenizar se requieren temperaturas de
mas de 200°C y que adem4s, el aire caliente tiene calor especifico y
una pobre conductancia térmica, serd necesario entonces alargar los
periodos de tiempo y aumentar la temperatura, comparandolas con las
empleadas en la esterilizacién con vapor.

También se ha observade que la carga a esterilizar y/o despirogenizar
se calienta y se enfria lentamente y tiene tendencia a 1la
estratificacién de temperatura, causando grandes variaciones de
temperatura en el interior de la cadmara durante todo el ciclo. Para
ayudar a agilizar el proceso de calentamiento se emplea un sistema
para incrementar la circulacién del aire, que permite durante el ciclo
de calentamiento, el movimiento del aire frio de la camara a la zona
mas caliente previniendo la estratificacién de la temperatura. La
circulacion del aire es igualmente atil al final del ciclo de
calentamiento para enfriar la carga.

Generalmente se utilizan los ventiladores para hacer circular el aire
a través de la camara (ver £ig.2). Los ventiladores pueden ser de
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propelas o del tipo de jaula de ardilla, pueden tener bandas o
transmision directa.

Algunos procesos con calor seco son unicamente para esterilizar por lo
gue es necesarioc en este momento introducir el parimetro Fh.

Fh, es el tiempo equivalente minimo (en minutos), que un ciclo de
esterilizacion debe cumplir para garantizar un efecto de letalidad
térmica igual al que se tendria en una temperatura base constante,
durante un tiempo que produzca la esterilidad de la carga.

Fh = At LR
At Es el intervalo de tiempo entre las medidas de la temperatura
en la prueba.
. Letalidad térmica = T-——TB_
'Z

T Temperatura del material en °C en el tiempo t
Ty Temperatura de trabajo (250°C)

Z Es el necesario aumento o descenso de la temperatura en °c que
provoca un cambio en el valor de D por un factor de 10

En los procesos de despirogenizacioén se emplea el parametro Fp, que es
al tiempo equivalente (en minutos), que un ciclo de despirogenizacién
debe cubrir para garantizar un efecto de destruccion térmica, igual al
que se tendrla con la temperatura base, durante un tiempo que produzca
la esterilizacién y despirogenizacién de la carga.

Fp = 4t Lp

At Intervalo de tiempo

T - TB
Z

LR Letalidad térmica =
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T Temperatura del material en °C en el tiempo t
Ty Temperatura de trabajo (250°C)

Z Es el necesario aumento o descenso de la temperatura en °C que’
provoca un cambio en el valor de D por un factor de 10.

INDICADORES BIOLOGICOS

Tanto en la esterilizacién como en la despirogenizacién por calor
seco, @s necesario retar los procesos, para poder selecclionar las
condiciones ¢ptimas de esterilizacién, por lo que es necesario usar
indicadores bioldgicos en la validacién de los mismos. Un indicador
bioltgico lo prodriamos definir como una preparacioén caracterizada de
endotoxinas o microorganismos especifices, resistentes a los procesos.

Entre los usos que se les da a los indicadores biolégicos en 1la
validacidn, se tiene:

-Auxiliar en la calificacién de la operacién de los equipos de
esterilizaci6n y despirogenizacion.

-Desarrollo y establecimiento de la validacion de procesos de
esterilizacién y despirogenizacién.

-Seguiniento de los ciclos de esterilizaclén y despirogenizacion.

La seleccién del indicador bioldgico es critica, por lo que se
requiere del conocimiento de su resistencia al proceso especifico, En
la siguiente tabla se mencionan los procesos y los indicadores que
generalmente se emplean : o

PROCESO ., INDICADOR BIOLOGICO

ESTERILIZACION POR B e .
CALOR HUMEDO <. Bacillus stearothermophilus

: Clostridium sporogenes
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PROCESO" " .. |, " INDICADOR BIOLOGICO

ESTERILIZACION POR ., . | ..  Bacillus subtilis

:CALOR SECO 7. (vartedad Niger)
ESTERILIZACION = . " Bacillus Pumilus e.g.

POR ‘RADIACION B, Cercus o B, sphaericus
ESTERILIZACIOK POR Bacillus subtilis

OXIDO DE ETILENO (variedad Nigar)
DESPIROGENIZACIIOK Endotoxinas Bacterianas de

POR CALOR SECO Escherichla coli

La preparacion de indicadores biocl6gicos se realiza a partir de una
suspensién concentrada de esporas de los microorganismos requeridos
(especificos), ya sea por cultivo masivo, cosecha y mantenimiento de
la suspensioén, La suspensién concentrada debe contener
predominantemente formas inactivas (no germinativas) que se han
mantenido en medios 1liquidos no nutritivos y asegurar que las
preparaciones del indicador biol6gico no alteran la resistencia al
proceso.

El funcionamiento del indicador biolégico depende de la cuenta inicial
asl como de su resistencia al proceso. La presentacion de los
indicadores biol6gicos puede ser sobre soportes come : tiras de papel
filtro, vidrio o pléstico. Las tiras de papel filtro, son tiras

impregnadas de la cepa especifica y envueltas con material permeable
al aire caliente.

Plastico y vidrio : Contiene la suspensién conocida de esporas de la

cepa especifica, por lo que estas presentaciocnes deben establecer en
su etiqueta :

~Indicador biolégico

-Origen y cepa

—Condiciones de esterilizacién
-Cuenta viable de esporas
~Indicar el valor D.
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III. PARTE EXPERIMENTAL
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PROTOCOLO DE VALIDACION

I OBJETIVO:

Demostrar que los ciclos de esterilizacién y/o despirogenizacioén del

patrén de carga establecido, efectuados con el horno
confiables, reproducibles y eficaces.

II ALCANCE:

No.2 son

Garantizar y mantener la eficiencia de funcionalidad del horno para lo

cual fué disefiado.

III EQUIPO Y MATERIAL:

1) Registrador electroénico de temperaturas
Marca MOLITEC
Modelo 2702
Serie _870313003-p
Certificado de Calibracion (CENTRO DE INVESTIGACION ¥
AVANZADOS DEIL 1PK)

2) Termopares
No. de Termopares: 14 Piezas
Tipo T (Cobre/Constantano)
Calibre 24
Longitud 5.5 Metros

3) Indicador Bioldégico

ESTUDIOS

Endotoxinas Bacteriana de E.coli, con nimero de lote: 2L-1480

y una fecha de caducidad: 18 de mayo de 1996.
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IV PROCEDIMIENTOS :
1) Calificacién del horne.

2) Calibracion de instrumentos.
a. Calibracioén de la respuesta de los termopares
b. Calibracién del registrador de temperatura del horno
c. Calibracion del pirdmetro del horno

3) Estudio de Distribucién de calor en camara vacla.
{3 corridas)

4) Estudio de penetracién de calor con reto biolégico en camara con
carga.
(3 corridas)

V CRITERIQOS DE ACEPTACION @
1} Calificacién del horno

El horno deberi calificar segin lo indiquen los requerimientos y
especificaciones de disefio por las PAM!'s (pricticas adecuadas de
manufactura) referente a equipos.

2) Respuesta de calibracién de termopares operativos con el
registrador de temperaturas electronico

La diferencia de las lecturas entre los termopares y el termopar de
referencia, al verificar su ,k respuesta de calibracién con el
registrador de temperaturas electrénico, debers ser maximo de 0,5°C.

3) Numero de termopares

Al verificar la respuesta de calibracién de los termopares con el
registrador de temperaturas electronico, quedardn minimo 10 termopares
operativos, incluyendo el o los colocados proximos al pirémetro del
graficador y pirometro del horno.
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En caso de tener un numero menor de termopares operativos se
invalidar4d la corrida o corridas que se hayan efectuado con ellos.
Cuando el termopar préximo al pirometro del graficador y termometro
del equipo, se compruaben lecturas falsas, la corrida o corridas
efectuadas con ellos se invalidaran.

4) Sistema de medicién

La diferencia entre las lecturas del graficador y pirémetro del
horno, con respecto a la del termopar proximo a éstos, deberd ser
menor de 5°C.

La temperatura promedic de la cémara vacia con respecto a la
temperatura estabilizada registrada en el graficador y/o pirometro, y
del termopar ubicade proximo al pirdémetro de estos deberad ser menor de
0

5°C.

§) Distribucidén de calor en cémara vacla.

La diferencia entre las lecturas de la zona definida como las més
calientes y de la 2ona mis fria a la temperatura requerida deberi ser
inferior de 15% respecto a la temperatura de trabajo.

6) Penetracion de calor

La temperatura de la zona denominada mis fria debera aleanzar un Fp
mayor o igual a 6.0 en un tiempo que esté dentro del ciclo de
esterilizacion y/o despirogenizacion especificadoc en el procedimiento
estandar de operacién del equipo para la carga establecida, calculando
un Fp a 250°C y un valor Z de 46.4

7) Desafio Biologico

La prueba de deteccién de la destruccisén de endotoxinas pirogénicas
retadas en el ciclo de esterilizacion y/o despirogenizacioén, serd en
todos los casos negativa.
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CALIFICACION DEL HORNO

I OBJETIVO

Verificar que el horno cumpla con las especificaciones de disefio y con
los requerimientos establecidos por los PAM's referente a equipos :

II ALCANCE
Garantizar el adecuado funcionamiento del horno

111 PROCEDIMIENTOS
Revisar los sigulentes puntos :

1) Disefio y construccién

2) Documentacion del equipo

3) Sistema eléctrico

4) Ssuministro de aire

§) Ventiladores

6) Filtros

7) Controladores y registradores
8) Puertas

9) Mantenimiento

1V CRITERIOS DE BVALUACION
El horno se calificara con lo siguiente :

1) Que el equipo cumpla con todos los reguerimientos establecidos en
cuanto a diseilo y PAM's.

2) Que el equipo se encuentre en estado aceptable referente a
estandares minimos de PAM's.
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VERIFICACION DE RESPUESTA DE LA CALIBRACION ENTRE LOS TERMOPARES Y EL
REGISTRADOR DE TEMPERATURAS ELECTRONICO

1.0 Objetivo

Efectuar las operaciones necesarias para comprobar la respuesta de
calibracién entre los termopares usados y el registrador de
temperatura electrénico.

2.0 Alcance

Asegurar que las lecturas del registrador de temperatura electrénico
sean fidedignas.

3.0 Frecuencia

La verificacion de respussta de la calibracion entre los termopares y
el registrador de temperaturas electrénico se hard :

1) cuando lo indique el protocolo de calificacién - validacién para
equipos de esterilizacién y/o despirogenizacién por calor humedo o
calor seco.

2) Cambic de termopares

3) Cambio de canal

4) Suceso gque modifique la calibracion entre termopares y el
registrador de temperaturas electrénico.

4.0 Antecedentes

4.1 Calibracion del termopar de referencia con el R.T.D..
(Termometro de Resistencia de Platino)

El registrador de temperaturas conjuntamente con los termopares por
usar se calibran por medio de un R.T.D. calibrade (siglas en inglés de
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resistance, temperature, device) y un termopar de referencia , el cual
es colocado exclusivamente en el canal 16, enviando al canal del
registrador del R.T.D. una energia constante por medio de una fuente
de corriente calibrada.

4.2 Calibracién de los termopares con el termopar de referencia (canal
16). ’

Los termopares se calibran a través del termopar de referencia (canal
16).

4.3 Verificacion de respuesta de la calibraclén entre termopares y el
registrador de temperaturas electronico.

En el proceso del estudio se verifica la respuesta de calibracisén
entre los termopares y el registrador de témperaturas electrénico a
las temperaturas y frecuencia que indique el protocolo de calificacién
(validacion de los equipos de esterilizacidén y/o despirogenizacion).

5.0 Procedimiento
5.1 Calibracién del termopar de referencia con el RTD.

5.1.1 Conectar el termopar de referencia en el canal 16 y el R.T.D.
cualquier canal que se elija, sugiriendo el canal 32 como rutina.

§.1.2 Programar el canal 16 y el R.T.D. seqiln sus caracteristicas. El
canal 16 serd programado como tipo T. (Cobre/Constantano)

El R.T.D. serd programado como PT DIN (Platino/Dinas) usande una
fuente de corriente calibrada unicamente como transporte de energia
constante, pudiendo utilizar cualquier canal de la misma, sin afectar

las lecturas obtenidas del R.T.D. en el registrador de temperaturas
electroénico.

5.1.3 Colocar el termopar de referencia canal 16 y el R.T.D. en un
bafio de temperatura controlada, entre 0.0° y 25.0°C, la temperatura
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que marque tendré como diferencia la indicada como correccién en el
certificado de calibracién del R.T.D.

En caso de tener lecturas diferentes, ‘calibrar el termopar de
referencia canal 16, con las lecturas del R,T.D, canal 32, con el
v"cold Jjump" (pozo de calibracién) del registrador de temperaturas
electronico hasta encontrar la diferencia que marque la correcciotn de
la calibracion del R.T.D.

Efectuar 3 lecturas consecutivas, las cuales, deben ser iguales, en
este momento el termopar de referencia canal 16, quedaréd calibrado
segin el R.T.D. usado :

a) Por tiempo definido.

b) E1 tiempo que indique‘el protocolo de calificacion y/o validacién,

c) Percance que altere la calibracién del termopar de referencia.

Se recomienda verificar la calibracion del termopar de referencia cada
6 meses.

5,2 Calibracién de los termopares con el termopar de referencia.

5.2.1 Conectar los termopares en sus canales respectivos deseados de
operacion.

5.5.2 Programar cada canal operativo deseado segun sus caracteristicas
de uso.

5.2.3 Colocar los termopares en un bafio de temperatura controlada
entre 0.0° y 25.0°C y regularla de tal manera gue se tenga la lectura
de cada termopar por operar y el termopar de referencia con una
diferencia maxima de 0.3°C.

5.2.4 En caso de no obtener dicho resultado en algun termopar, este
debera descartarse.
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5.2.5 Cuando las lecturas estén dentro de los limites establecidos,
introducir la calibracion de los termopares.

5.,2.6 Efectuar 5 lecturas consecutivas con intervalos de tiempo de un
minuto.

5.2.7 En este momento quedarin calibrados los termopares operativos
respecto al termopar de referencia canal 16.

a) Por tiempo indefinido

b). Por el tiempo que indique el protocolo de calificacién y/o
validacién del equipo de estudio.

¢} Percance que altere la calibracitn del termopar en operaciodn.

d) Cada vez que se cambie el termopar por otro termopar.

e) Cada vez que se cambie el termopar de canal.

Se recomienda calibrar nuevamente cada 3 meses.
5.3 Criterios de aceptacién.

5.3.1 Calibracién del termopar de referencia con el R.T.D.

La diferencla entre las lecturas del R.T.D y las del de referencia
serd la que se indique como correccitn en el certificado de
calibracién del R.T.D. a una temperatura entre 0.0°C y 25.0°C.

5.3.2 Calibracién de los termopares con el termopar de referencia.

Lags lecturas entre el termopar de referencia (canal 16) y cada uno de
los termopares operativos en el estudio tendrd una diferencia maxima
de 0.3°C en el momento de determinar la calibraciédnm.

5.3.3 Verificacién de respuesta de la calibracién de los termopares
con el registrador de temperaturas electrénico.

La diferencia de lectura entre cada termopar, con el termopar de
referencia (canal 16) no debe ser mayor de 0.5°C.
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ESTUDIO DE DISTRIBUCION DE CALOR
1.0 Objetivo
Verificar la capacidad del horno para distribuir de manera uniforme el
calor y por lo tanto la deteccion de un punto fric o zona fria dentro
de la cémara del horno mencionado.

2.0 Equipo

-Registrador de temperaturas electrénico calibrado.
~Juego de 14 termopares calibrados

3.0 Procedimiento

3.1 Verificando previamente la respuesta de calibraci6n de los
termopares con el registrador de temperatura electrénico, se colocan
estrategicamente los termopares en la camara vacia cubriendo tanto lae’
zonas anteriores como posteriores y la de arriba como la de abajo,
identificando su posicion en un croquis, destinandc un termopar, o los
que se crean necesarios préximos al pirémetro del horno.

3,2 Operar el hornoc de acuerdo al manual de operaciodn.

3.3 El registrador de temperaturas electrénico debera registrar los
datos de temperaturas de todos los termopares cada cinco minutos.

Se deber& realizar tres corridas de distribucién de calor en camara
vacia.

4.0 Criterios de aceptacion
La diferencia entre las lecturas de la zona definida como la mas

caliente y de la zona mis fria a la temperatura requerida debera ser
inferior de 15°C respecto a la temperatura de trabajo.
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ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR CON RETO BIOLOGICO

1.0 Objetivo

Demostrar que el sitio mis frio dentro de la camara del horno con el
patrén de carga establecido estars expuesto consistentemente a la
suficiente cantida de calor para eliminar pirégenos.

2.0 Equipo

~ Registrador de temparaturas electrénico calibrado

- Juego de 14 termopares calibrados

- Frascos viales con endotoxina bacteriana de E.coli, concentracién
10,000 U.

3.0 Procedimiento

3.1 Cargar el horno con el patrén de carga establecido.

3.2 los termopares previamente verificada su respuesta de calibracioén
con el registrador de temperaturas electrtnice, se colocan préximos a
las unidades de endotoxinas acordadas previamente, cuidando de cubrir
las zonas que se supongan de mas dificil penetracién de calor;
destinando un termopar, o los que se crean ngcesarios, a sitios
proximos al pirémetro del equipo; identificando las posiciones

utilizadas, en un croquis.

3.3 El registrador electrénice de temperaturas, debera imprimir los
datos de temperatura cada § minutos.

Se efectuaran 3 corridas, con el patrén de carga establecido.
4.0 Criterlos de aceptacitn
4.1 La temperatura de la zona denominada mas fria, debera alcanzar un
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Fp mayor o igual a 6.0, en un tiempo que este dentro del ciclo de
esterilizacién y/o despirogenizacion especificando en el procedimiento
estandar de operacidn del horno para la carga establecida, utilizando
un Fp de 250°C y un valor z de 46.4.

4.2 La prueba de deteccién de endotoxinas retadas en el ciclo de

esterilizacién y/o despirogenizacitn, serd en todos los casos
negativa.
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1V. RESULTADOS
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CALIFICACION DEL HORNO

1.0 Descripcioén.
La descripcion del horno se presenta en la figura &.

a) Nombre : Horno esterilizador y despirogenizador de calor seco por
conveccion forzada.

b) Modelo ; HE~11

c) Serie : E-1707 ]

d) Carro charolero : Fabricado en acerc inoxidable, sirve para colocar
en el, las charolas que contienen frascos 4mpula de 10 ml. (fig.6)

e) Dimensiones de la cémara : 140 cm X 80 cm X 70 cm

£) Capacidad de carga : 18 charolas con 360 frascos de vidrio de 10 ml

cada una.

2.0 Documentacion.

Se elabord :

a) Procedimiento estindar de operacién.

b) Procedimiento estandar de sanitizacion.

c) Programa de mantenimiento preventivo.

3.0 Sistema Eléctrico.

a) Calibre de los cables empleados en la instalacién eléctrica :No.6.
b) Fluido eléctrico : Trifasico.

c) Voltaje : 220 volts.
d) Amperaje : 1500 watts.
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4.0 Suministro de aire.

a) Entrada : Fuente de aire esteril.

b) salida : Aire de descarga al exterior.

¢) Dimensiones de la ducteria 40 cm x 10 cm.
d) Aire : clase 100.

@) Filtros: Filtros tipo hepa.

5.0 Resiastenclas,

a) No de resistenclas : 14 piezas.

b) Tipo de resistencias : Tubulares.

¢) Otras caracteristicas : 1500 watts a 220 volts.

6.0 Ventilador.

a) Tipo : Jaula de ardilla

b) Potencia del motor : 3/4 HP

c) No. de serie del motor : B-91

7.0 pesfogue.

Se abre y se cierra en forma automdtica dependiendo de la temperatura
y el tiempo programados.

8.0 Controladores de tiempo.

El horno cuenta con tres controladores de tiempo, con una graduacién
de 0 a 30 que pueden ser horas, minutos o segundos, dependiendo de los

tiempos de las diferentes etapas del proceso de esterilizacién y/o
despirogenizacién que deseen programar.
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9.0 Controlador de temparatura

Permite programar la temperatura de esterilizacion
despirogenizacién que se desee. ’

a) Modelo : 2500
b) No. de serie : 9108

10.0 Graficador de temperatura

y/o

Grafica la temperatura sensada en un punto en el interior de la cimara

de horno.

a) No. de serie : 19217 FK
b) Modelo : 255 J

11.0 Puertas

Los empagues de las puertas sellan perfectamente, por lo que no hay

fugas de calor cuando el horno estd en funcionamiento.
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CALIBRACION DEL TERMOPAR DE REFERENCIAR CONTRA EL RTD CANAL 32 R CERO
GRADOS CENTIGRADOS

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATURA HORA FECHA
16 -0.1C 32 -0.1 €  10:6:45 10/SEP/93
16 -o.1¢ 32 ; 10/SEP/93
16. ~0.1°C. g 10/SEP/93
16 e0.1e 10/SEP/93
: 10/SEP/93

10/SEP/93
10/SEP/93
10/SEP/93
10/8ER/93
i ) 10/SER/93
H:H 10/SEP/93
16 C-110:9:16  10/SEPR/93
116 0.1°C " '10:9:22  10/SEP/93
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CALIBRACION DE TERMOPARES CONTRA EL TERMOPAR 16 DE REFERENCIA A CERQ

GRADOS.
10/SEP/93 HORA : 10:25:57
TERMOPAR TEMPERATURA |TERMOPAR EMPERATURA TERMCPAR TEMPERATURA
1 ~0.2°C 7 -0.1% 12 -0.1°C
2 0.0°C 8 -0.1°C 13 -0.1°C
3 -0.1°¢ 9 -0.3% 14 -0.2°¢
5 -0.1°C 10 -0.1°¢ 16 0.1°C
6 - -0.1°C 11 -0.2°C o
10/SEP/93 HORA ¢ 10:26:30 el BRE
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEH;ERATURA
-0.2°C 7 -0.1°C ) 0.2°¢C
2 0.0°C '
3 -0.1°C
5 -0.1°C
6 -0.,1°C

10/SEP/93° - HORA': 10

TERMOPAR TEMPERATURA -

TURA

TEMPERAT

(V0755

1

S2
'5
6

10/SEP/93 HORA™1’

TERMOPAR TEMPERATURA- TEMPERATURA
1 -0.1°C ) [k
2 0.0°%
3 0.0% .
5 -0.1°%C: .
6 -0.1%:
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10/SEP/93

: .HORA .

TERMOPAR iEKFERATURA"

' _TERMOPAR - TEKRPERATURA
1 Lo 12 -0.1°C
~0.0%

-0.2°C

TEMPERATURA

-~ TERMOPAR -

"TERMOPAR-TEMPERATURA

TERMOPAR

TERMOPAR TEMPERATURA TEMPERATURA
1 o.0%c 12 0.0%c
2 0.1°C 0.0°C
3 0.1° 0.1°
5 0.1°C 0.0°
6 0.1°

10/SEP/93 ‘

TERHOPAR TEHPERATURA™ TERMOPAR TEMPERATURA
1 12 0.1°C
2 13 0.1°c
3 14 0.1°c
5 16 0.1°c
6
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VERIFICACION DE CALIBRACION DE TERMOPARES CONTRA EL TERMOPAR 16 DE

REFERENCIA
10/SEP/93 HORA : 13:07:04
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 248.8°C 17 ...°.248.9°C 13 248.8°C
2 248.8°C .. '8 0 249.0% 14 248.9°C
3 248.6°C. 10 v 249.2°C 16 248.8°C
5 248.8°C 7, 11 248.7°C
6 249.0°C 12 248.3°C
|10/8ER/93. 7 HORA'f 13:07:31
TERMOPAR:  TEMPERATURA TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 ' 7 249.3° | 13 249.0°C
2 8 249.3°%C 14 249.3°C
3 10 249.5°C 16 249.2°C
5 11 249.0°C
S 12 248.6°C
10/ssp/93 13 08: 30 ; .'

TERMOPAR TEHFERATURA

~TERMOPAR '+

TEMPERATURA *

TEHNOPAR TENPA RA TURA

1 249.7°C -
2 249.7°C
3 248.6°C-
5 249.8°C
6 249.9°¢C

10/SEP/93 HORA : 13:08:59 ; .

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEXPERATURA TERMOPAR -TEMPERATURA
1 250.1°C - 7 250.1°C 13249
2 249.9°C 8 250.1°C
3 249.8°C 10 250.3°C
5 250.0°C_ 11 249.9°C
6. . 250.1°C 12 249.5°C
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10/8EP/93

TERMOPAR TEMPERATURA:

TERMOPAR TEMPERATURA
BRERN & 250.2°C
14 250.3°C
16 250.1°C
TERMOPAR TEMPERATURA
13 250.2°
14 250,6°C
16 250.4°C
‘|1078ER/93 % HORA 11, 131 10119

TERROPAR -TEMPARATURA’ TERHMOPAR TENPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 5076°CE 77 7 250.6°C 13 250.5°C
8 250,8°C 14 250.6°C
10 251.0°C 16 250.5°C

11 250.4°C

-12 250.1°C
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ESTUDIO: Distribucién de calor
EUIPO: Horno

CONDICION: Cdmara vacia
CORRIDA: 01

FECHA: 14 de Septiembre de 1993

LOCALIZACION DE TERMOPARES EN EL NIVEL DE CAMARA

NJVEL | POSICION| NUNERO N1~
1 * ARA ?zné PAR TEHE PAR HERon
II i ALE 1 1-AE-1
| D, H 2 T-0H-2
1t 1 WG 3 11-8BG-3
v 1] C,F 5 11-CF-§
v 111 BT [ 111-0F <6
11 [ 7 111-CG-7
\'28 v Al [] 1vV-Al-8
v ,E s 1V-DE-3
VIt v B,F 10 V-BF-10
[ c,q 11 V=Ce-11
Vi c.a 13-F__|V1-CG-13P
Vi 0.6 14-P_|VI-DG-14P
Vil X 12 Vil-K-12
$VEkuara 1 BEYEkuana 1 BLYERkara 111 BEYERuana 1
1. A 3 A 8
B 3 B
[ 5 ‘ ¢
2 | 7 [
E F G # E F G A E F G & E F G H
E_F G W E_F__ G W I
A
T 0 ;
g ﬂé" < 11 . |13r|C 12
o N
BEYERuara v BEEknara vi BLYEknara via

52



EQUIPO: Horno
CONDICION: Cémara vacia

DISTRIBUCION DE CALOR

TEMPERATURA DE TRARAJO: 240°C

CORRIDA: 01

14/SEP/93

_HORA :Aosias:dskgﬁ]‘

TERMOFPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA .-

anw N

'22.9%
-23.0°C
22.9°C

12 17.4°C
13 22.6°C
14 22.6°C
16 22,5°C

14/8E8/9

TERMOPAR

S TERMOPAR

TEMPERATURA

TERNOPARTEMPERATUR

55.7°

14/SEP/93 HORA RCEEROE

TERNOPAR TEHPERATU’RVA" N : TERMOPAR . TEMPERATURA
1 76.9°C F7  76.3%
2 69.3°C 137 .. - 86.5°C
3 68.5°C 14 81.5°C
5 73.5°¢C 16 . 22.9°%
6
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14/8EP/93° | 'HORA :"10

100305

TERMOPAR -TEMPERATURA .

- TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR _TEMPERATURA

o 796.8%C

1478EP/93 i

TERMOPAR-TEMPERATURA

14/5ER);

TERMOPAR “TEMPERATURA

139,1°C
C1a1.9%

140.6°C

23,5°C

5105
TEéHéPARA TEMPERATURA TERMOFAR TEMPERATURA
Sl 144,7°%C 12 155.7°C
8 . 147.4°C 13 164.1°C
9 155,7°C 14 156.1°C
10 148.5°C 16 23.3°C
11 152.5°C
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14/SEP/93 HORA : 10:26:05 e .
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA | TERMOPAR - TEMPERATURA
S 162.5°C 7 Pt 17204°C

2 155.7°C 8 179.4°C

3 158.8°C 9 0.8°C

5 164.9°¢C 10 3.4°C

6 151.8°C" 1n’ :
14/SEP/93 - T HORA': 10:26:05 SRR
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TEEKOPAR - TEKPERAT URA

1 175.1°¢C 7 175.3°C | i1z 187.4°C

2 169.7°C 8 176.0°C. |18 1 194,2°C

3 173.6°C 9 186.1°¢ “iss.6°C

s .179,0°C 10 178.5°C" “ia3.4%

6 1167.9°C 11 '
14/SEP/93 " HORA, ‘ ,
TERHAPAR'TEKPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA

1+ C 12 204,2°C

2 13 208.2°C
3 14 199,2°C
s "16 23.6°C
6

TERMOPAR TEXPERATURA
w9 - 216.1°C

2! 222,0°C
3 212.7°C
"y - -24.0°C

6
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14/SEP/93" HORA':'

10 40: 05

TERMOPAR TEMPERATURA -

TERHOPAR 'I'EHPEHATURA

: TERMOPAR

TEMPERATURA| -

1

23273% ]t

TENPERATURA

W
N N
e
© o
L.
)
[2)

237.0°C
238.0°C
227.6°C

24.5°C

~TERNOPAR

“TEWPERATURA]

TEMPERATURA

~i |- TERMOPAR

12
e X
14
16

243,1°C
242.2°C
234.2°C

24.6°C
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‘[r4/8ER/93

:10:56:12"

< HORA
‘| TERMOPAR TEMPERATURA -~ TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
S RN - 235.3°% 12 244.0°C
S22 .13 '243.8°C
L1 236.5°
16 24.5°C
TERMOPAR TEMPERATURA
12 244.0°C
13 242,2°C
14 235,7°C
16 24.5°C
iTERHOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
v . 237.2% 12 244.0°C
2 -235,0°%C 13 234,9°C
3 238.8°C 14 238.2°C
5 - - 238.1°% 16 24.7°C
6. - 231.6°C
14/5ER/93
TER“OPAR TEHPERATURA ERMOPAR-TEKPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
12 243.3°C
13 242,3°C
14 236.7°C
16 24.8°C
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14/SEP/93 HORA : 11116112 1 SRR

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATURA‘ TERHOP‘AR TEHPEHATURA
1 234.0° LT 237,070 V12 '242.8°C
2 227.8°C C13 242.1°%
3 237.4°C R V) 237.0°C
5 235.1°C 16 24.9°C
6 234.2°C

14/SEP/93 HORA i, 1.

TERMOPAR TENFERATURA TERMOFAR TEMPERATURA
1 234.0°C" 12 242,2°C
2 228.4°C. 13 241.7°C
3 237.4%Ch 14 236.9°C
5 235.6°C. 16 25.0°C"
6 - 234.,5°C" ! :

14/3EP/93

YERPERATORA].

TERMOPAR-TENPERATURA :

235.8%C

“TERHOPAR

“234,8%. "

14/SEP/93 HORA £ 1133111 [

TERMOPAR TEMPERATURA 'TERNDPAN~TEHPERATUHA TERHOPAR __TEMPERATURA
1 234,5°C R TV BN N R P 242.0°C
2 228.8°C 8 1236.0°%C 13 241.7°C
3 237.5°%¢ L8070 a38i1%C 14 237.1°C
5 235.5°C 10 ... 237.8°C 16 25.1°%
6 235.1°C 117 232:8%
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14/SER/93 " "1 HORA

TERNMOPAR

TEMPERATURA} -

TERMOPAR-TEMPERATURA
1o

*'24373%C;

12

-7 241v8%

241.9°C.

14/3EP/93 HORA

TERHOPAR-TEHPERATURA

- ST R )

14/8EP/93 - RO

6112

TERMOPAR TEMPERATURA | -TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 s234.07%C il 237.7%C 12 241.9°C
2 229.0%c - 8 236.3°C 13 242.3°%
3 237.3% - Tl -237.8°C 14 237.9°C
5 235.6%C. |10 7 0 237.8°%C 16 25.4°C
6 235.4%. |7 11 233,1°C

14/SEP/93  ~ HORA : 11:51:12 I ;

TERMOPAR TENPERATURA TURA TERMOPAR  TEMPERATURA
1 234.1°¢C 12 241.1°C
2 228.7°C 13 241.7°C
3 236,8°C - 14 237.6°C
5 235.3°C: 16 25.0°C
6 235.1%C

59



14/SEP/93

HORA 111456312

TERMOPAR TEMPERATURA

“TERMOPAR TEMPERATURA] -

TERMOPAR - TEMPERATURA
" 23403%C]

241:6°C
242,3°C.

01;12

TERMOPAR -TEMPERATURA °

'TERMOPAR - TEMPERATURA

7237.1%
7237.5°C

°

233.2°C

C235,7°C -

237.5% "

"7'28152%

1-237.9°C
-r28,1%C

. 242,0°C

4/

TERHOPAR“TEMPERATUR

233

14/SEP/9

TEMPERATURA

I TERMOPAR TEHPERATURA:

~TERHOPAR:

oo Tw e

280,8% |-
241,6°C
237.6°C,
+25.6°C
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FIN DE CiCLO

14/SEP/93 HORA : 12:11:06
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOFAR  TEKPERATURA
1 233.5°C 7 236.1°C 12 240.1°%
2 228.4°C .8 235.0°C 13 240.0°C
3 236,0°C 9 236.2°C 14 236.3°C
5 234.3°C 10 236.6°C 16 25.6°C
6 234.5°C 11 231.8°C
14/8EP/93 HORA : 12:16:06
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR  TEMPERATURA
1 223.9°C 7 226.1°C 12 226.9°C
2 221,2°C .8 226.2°C 13 227.1°C
3 ©226.4°C 9 225.1°C 14 224.6°C
5 '224.9°C 10 225.7°% 16" 26,5°C
6 “225.6°C 11 222.2°% B
14/8£P/93: . " HORA : 12:21:06. : i B
TERMOPAR TEHPERATURA -TERMOPAR - TEMPERATURA
%21640°CH 127700 214, 2°C
215.9°C
213.9°%
26.0°C
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HORA

14/8EP/93 12326306 - o
TERMOPAR TEMPERATURA . TERNOI;AR-TENFERATUFA TER‘HOFAR TEMPERATURA
1 ° e7aiei06lB%C | 2 203.2°C
2 ’ 206.4°C
3 <. 204.5°%C
5 ©26.1°%
. .
14/SER/93 7 HORAL1312:31: 06, s
TERMOPAR-TEMPERATURA" ; TERQOPAR"TENPERATURA~ - TERMOPAR TEMPERATURA
1 1 Sew 197760 12 192.7°C
: : £.19757°C. |13 198.1°C
“195:8% [ 14 196.2°C
"r198.4% | 16 26.1°C
195.0°C
14/SEP/9 "HORA :°12:36106
;ERHOPAR-TE‘PERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR - TEMPERATURA
Y 7 188.7°C 12 182.5°C
8 188.3°C 13 189.6°C
9 . 186.4°C, 14 187.6°C
10 187.2°C 16 26.8°C
11 185.7°C

FIN DE OPERACION DE TRABAJO
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ANALISIS DE RESULTADOS

EQUIPO: Horno

ESTUDIO: Distribucién de calor

CONDICION: Camara vacla

CORRIDA: 01

MEDIO DE CALENTAMINETO: calor seco

TIEMPO DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO: 56 minutos

DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 90 minutos

A) TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C

B) TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 236.7°C

C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240.0°C

D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO
DEL HORNO: 241.5°C

E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 246.0°C

F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA .DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 208.8°C
{AL INICIO DEL CICLO DE PRUEBA)

G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 242.0°C

H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 228.8°C

ZONA MAS CALIENTE:No hay zona mis caliente definida

%ZONA MAS FRIA:Nivel de camara I posicién D,H .

ZONA OPTIMA:Camara con temperatura similares a la requerida

-
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ESTUDIO: Distribucién de calor
EUIPO: Horno

CONDICION: Camara vacia
CORRIDA: 02

FECHA: 15 de Septiembre de 1993

LOCALIZACION DE TERMbPAﬁES EN EL NIVEL DE CAMARA

- EL | POSICION] NUMERO NT]=

i SN .13 £ FRERT on
; = | cARARA TERé PAR | TERROPAR

S IL 1 AE 1 1-AE-1

ol 1 D, H 2 1-DH-2

JIIT I 8,6 3 I1-86-3

LIV 1 C,F 5 11-CF-5

v 111 B,F 6 111-BF-6

. 111 c,G 7 111-CG-7

VI v ALH ) 1V-AH-B

§ : v n,E E) IV-DE-9
VII v 8,F 10 v-BF-10
[ C,¢ 11 V-C¢-11
IR IR ' [ 13-P__|VI-CG-13p
{ "IVELDE CAHARA V1 b,6 14-P {VI-DG-14P
vit [3 12 VII-k-12

EEkuara 1 BlVEkmara ¢ BEVERmama” 111 o BEYEkwara 1
1. A T HE : ; 8
8 3 .
c .
.2 |p 3

E F G H E F & - . H F.o8 K

E _F G K F. 6 W

x oP E A A
(iAo . ;
: [4 ' i .| 13rjc 12
0 110 .114P|D

EékaKARA v Bév-kHARA vI HEVEkHAﬂA Vit
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DISTRIBUCION DE CALOR’

EQUIPO: Horno

CONDICION: Camara vacia .
TEMPERATURA DE TRABAJO: 240°C . o
CORRIDA: 02

15/SEP/93 HORA : 10:3aboezi1 >

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATUR. TERHOPAI‘? ' TEMPERATURA
1 60.8°C 7. Ts205%C 1 --45,8°C
2 60.3°C 42.1%
3 54.8°C "-43.,5°C
5 54.8°C 27.5°c
6 52,5°C PR

15/8EP/93 .- }

TERMOPAR TEHPERATU;!
T BRgCr

TERMOPAR:: * TERMOPAR ~ TEMPERATURA

1 ‘12 100.1°C
“2 13 113.4°C
3 14 107.3°C

B 16 27.0°C
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15/SEP/93 .-

TERMOPAR TEMPERATURA

- TERMOPAR

TEMPERATURA

1 ? 12 124.0°C"
el “13. o 142.1%C

23z 147 % 133,9%C
5 ‘; Ca7.2%
k-1 SR

TEXPERATURA

144.4°C

ERMOPAR:TEMPERATURA

5
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"“TEMPERATURA

“TERMOPAR - TEMPERATURA TERMOPAR
y T o 3

198.0%C | vz

2 13
3 vy
5 16"
6

15/SEP/93 11511 o B o

TERHOPAR TEMPERATURA ~TERMOPAR-TEMPERATURA. |- .. TENPERATURA
100208000 211.9°C. 1) 1i4%c )
2” 96 o :
3 L i214.6°C 5 208.2%C
5 e 08,9 i 2106%C
6 200.0°C" | AL 21609°C :

15/SER/93 “HORA 1 11723106 |, .

TERMOPAR TEMPERATURA TER‘HO;’AI TEHPERATUNA TERMOPAR _TEMPERATURA
1 217.8°C” SRR 22307%C 12 224.8°C
2 213.7°%C 217.2°C 13 232.1°C
3 216.4°C: 227.5% ° 14 219.3%

5 222.2°C" £.220.1°C 16 27.5°C
6 218.8°C * 229.1%
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INICIO DE:CICLO DE ESTERILIZACION

11:26:137

15/SEP/93 HORA :
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 225.5°C 710 231.0°C 12 231.9°C
2 220.9°C 8 i 225.00C 13 238.6°C
3 223.8°C 234:7°C 14 225.2°C
5 229.4°%C 27.9° 16 27.6°
6 -226.6°C 2 P ST
15/SER/93 ~ . HORA P
TERMOPAR TEMPERATURA TEVRHOPAR” TENFE‘RATURA
1 235.0°C 7 R it '
2 230.0°C 8
3 232.1°C 9.
5 237.6°C 10
6 236.3°C 11
15/SER/93 HORA : 11:36:05 B :
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATURA TERMOPAR - TEMPERATURA |
1 235.5°C 7 239.9°¢ 12 240.0%C
2 232.2°C 8 237.3°C 13° 242.7°C
3 233.3°C 9 241.9%C S 1477 233.9%C
5 238.0°C 10 238.6°C 1600 h27.0%
6 236.9°C 11 - 2s3.sci | o
15/5E/93 HORA .11 ‘ 3
TERMOPAR TEMPERATURA - }:"TERMOPAR TEMPERATURA | TERKOFAR TEMPERATURA
1 236.3% : 2 .12 0 240.2%
2 232.5°C 13 244.,0°C
3 234.3% Co14 236.3°C
5 239.0°C 16 z1.0%
6 238.0%C [
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TERNOPAR-. TENPERATURA

238.4°C
2242.2°C
“235.4%C
v,27 5°C

- TERMOPAR- ERMOPAR - T“EH‘PERATURA

L 7:239,5%C
243.9°C
237.1°C

27.7°C

TERMOPAR TEMNPERATURA

"12 237.9°C
113 241.8°C
‘14 235.8°C
6 - 21.6°%C

oo Wi

] 15/sap/93

TERHOPAR TEHPERATURA . TERMOPAR TEMPERATURA

1 12 238.2°C
2 13 242.9°C
3 14 237.1°%
5 > 16 27.9°
6 T237.1%"
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15/8ER/93

12:06:05 '1

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA -~

TERMOPAR TEKPERATI”_!AJ

S1 235

239.2°%C"

239.0°C
242.0°C
1236.7°C
'28.2°¢C

15/SEP/93

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR: TEXNPERATURA®
: )

239.6°C
242.5%
237.4°C
- 28:1°C

- TENPERATURA

+239,2°C
. 242,2°%
'237.3°
. 21.3%C
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15/SER/93, 12:21:05°

|TERMOPAR TEMPERATURA: TERMOPAR:-TEMPERATURA

“TERMOPAR

16

TEMPERATURA
235.7°C 39.1%7 | 12 238.6°C
f" 13 241.7°C
sl 14 237.0°C
cilli e 27.7%
TERMOPAR TENPERATURA
12 239.0°C
13 242.8°C
14 237.9°C

27.6°C

- |15/Ep79

TERMOPAR™

- TEMPERATURA

TEMPERATURA|

.-238.4°C

242.3%
237.5°C."
©.28.3% -




15/8EP/ 93 HORA-%.12:41:05

TERMOPAR -TEMPERATURA - TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA

17 15238527C ) s +'238.3°%C 12 238.3°C
.2 32.9°C 7236,3°% 13 242.0%C
3 239.0°C 14 237.4°C
g 237.9°% | 16 . 28,1%
el o

© . 240.1%C

15/8EP/93

HORA 2 1121 4¢€ L
TERHOPAR TEHPERATURA ~TERMOPAR TEMPERATURA - TEMPERATURA
1 : T 3R " 238.0%

2 " 241.8°C
3 237.4°C
5 28.0°C

. b
15/SEP/93 .75
TERKOPAR TEMPER

S 23

15/8EP/93 R
TERNOPAR:TEMPERATURA “)?
TR
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~“FI§ DE CICLO DE ESTERILIZACION. -

15/SEP/93 - HORA-
TERMOPAR TEMPERATURA

< TEMPERATURA

o W N

:TERMOPAR

:115/sEP/93 HORA
JTERMOPAR-TEMPERATURA
1 0550°

TEMPERATURA
'204.2°C”
207.0°C
7205.,4°¢
i 28.7°C

- TEMPERATURA
195.6°C
198.8°C
197.4°C

28.6°C




15/SER/93 . Houx‘:\13:25:04”',|
TERMOPAR TEMPERATURA -} “TERMOPAR: TEMPERATURA TERMOPAR - TEMPERATURA
8836°C -189.6° 12 187.6°C

191.1°
189.7°C
- 28.8%C

15/SEP/93

i HORA g

TERNOPAR TEMPERATURA i TI;IRHOPAR TEMPERATURA
1 185.2°C < - Tiaz 181.5°C
2 186.5°C 13 184.5°C
3 186.7°C T4 182.9°C
5 186.1°C =16 28.7°C
6 185.2°C

"'FIN DE OPERACION DE TRABAJO
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ANALISIS DE RESULTADOS

EQUIPO: Horno

ESTUDIO: Distribucidén de caloxr

CONDICION: Camara vacila

CORRIDA: 02

MEDIO DE CALENTAMINETO: calor seco

TIEMPO DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO: 48 minutos

DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 90 minutos

A) TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C

B} TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 237.5°C

C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240. 0°c

D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO
DEL HORNO: 242.2°C

E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRQBAJO‘244.9°C

F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO. 220.906

G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 241. 2°C

H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 233.4°C

ZONA MAS CALIENTE :No hay zona mas caliente definidé,j

ZONA MAS FRIA :Nivel de camara I; posicidn D, H: .

ZONA OPTIMA :Camara con temperatura similarea a la’ requerida
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VERIFICACION DE CALIBRACION DE TERMOPARES CONTRA EL TERMOPAR 16 DE
REFERENCIA A 230°C

17/SEP/93 HORA : 11:09:12

TERMOPAR TEMPERATURA TERHOPAR TEHNPERATURA TERHOPAR. TEMPERATURA
1 239.,2°C 7 239.2°% 13 239,0°C
2 239.0°C 8 239.0°C 14 .. 239.1°C
3 239.0°C 100 236.3% |16 . 230.1°C.
5 239.0°C 1 238.0%C : '
6 239.2°¢C ) 12 --238.8°C

17/SEP/93 HORA : 11:09:42

TERHOPAR TEMPERATURA TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TENPERATURA
1 239.5°C 7 239.6°C 13 239.4°C
2 239,3°C 8 239.5°C 14 239.5°C
3 239.2°C 10 239.7° 16 239.5°C
5 239.4°C: 11 239,4°C
6 239,6°C L1z 239.2%

17/8EP/93 ;- "HORA'{ 11: :

TERMOPAR TEMPERATURA - TENPERATURA
107 239.9%C “239.7°C
3 0 239.6%C

5 239.7°¢
6 239.9°¢
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17/SER/93

HORA : 11:10:36

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERKOPAR TEMPERATURA
1 240.1°C -7 240.2°C 13 240.1°C
2 240.0°C ‘8 240.0°C 14 240.2°C
3 239.9°C 100 240.8% 16 240.2°C
5 240.0°C. 11 240.0°%C
6 240.3°C, T2 239.9°C
17/SEP/93.; 7 HORA 711311304,
TERMOPAR TEMPERATURA “TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
R e 77 240.6°C 13 240.4°C
3 ‘8 '240,5°C 14 240.5°C
‘10 240.9°C 16 240.5°C
i1 240.3°%
12 240.3°C

7




ESTUDIO: Distribucién de calor
EUIPO: Horno

CONDICION: Cimara vacia
CORRIDA: 03

FECHA: 21 de Septiembre de 1993

LOCALIZACION DE TERMOPARES EN EL NIVEL DE CAMARA

NJVEL | POSJCION| NUNERO NT [ =
1 CQEARA TERégFAR TEREE?AR }?EAEIO"
S IL 1 ALE 1 1-AE- 1
1 D, H 2 1-DH-2
11 B,G 3 11-BG-3
11 C,F 5 I11-CF-S
111 B,F 6 111-8F-6
i1t C,G 7 [11-CG-7
1v A H 8 [V-AH-8
1V D,E 9 IV-DE-9
v B,F 10 V-0F-10
v €,6 11 V-CG-11
R vi [ 13-P_ |V1-CG-13PF
“*. .NIVEL’DE'CAMAR vi D,G 14-7  |vi-DG-14P
R N Vil X 12 VII-K-12
évs MARA I 'ELVEkHARA 111 HEV kHA A IV
1, I B ; Al
B 8|
el cl
D D
E F G K - E: F ) F-.G. H
£ F [
. oP A A
ot N O e Ty —
: c 13P| C 12
D 11 14F | D

B 'Ekuara v
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DISTRIBUCION DE CALOR

EQUIPO: Horno

CONDICION: Camara vacia
TEMPERATURA DE TRABAJO: 240°C
CORRIDA: 03

21/SEP/93 HORA : 10:17:05 T .
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATUI?A-”-TERHOPAR: TEMPERATURA
1 23.3°C B 23.9% [ °

2 22.7°¢ ‘ ‘ 3
3 23.2°C
5 23,5°C" ¢
6 23.3°C

21/8EP/93 ST

TERMOPAR TEMPERATURA . TEI&HOPAF
1 ] EE b R
2 54.9°%C. [ - 13
3 12
5 "'51.5°C 16 L0
. o

21/8EP/93 " ORA' o5 | . o .

‘ITERMOPAR TEHPEﬂAfliRA = TERH’D‘PAI TEMPERATURA TERMOFPAR : TEHPERATURA :

1 78.3%CH A BT g5 4% 127 . 80.J6%C
2 74.0°C - 80.1°C |13 -9s.1%
3 78.1°C" 83.7% 14 7 i a9.s%
5 81.4°C - 75.7°C “16 . 22.0%
6 76.1%¢. |11 88,6°C

»  ESTA TESIS NG DEBE
SALR BE LA BIBLIGTECA



21/SEP/93 HORA : 10:32:05

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMNPERATURA TERMOPAR TEHPERATU&
1 100.0°cC 7 108.7°C 12 102:5°C
2 96.7°C 8 102.0°C 13 121.8°C
3 100.1°%C 9 106.4°C 14 112.8°C
5 103.6°C 10 96.5°C 16 22,2°%
6 96.9°C 11 112.1%

21/SEP/93 "HORA 3 10:37:05

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 119.4°%¢ 7 128,1°C 12 123.8°C
2 115.8°C 8 120.2°C 13 141.4°C
3 119.4°C - 9 126.2°C 14 .. :132.2%C
5 123.6°C 10 116.0°C L1670 22.2%
6 15.6°c° - | . 11 132.2° S

21/SEP/93 . HORA!: 10142105 .

TERMOPAR TE);PERATURA - TEMPERATURA
17 “i142.6°C
2

i
5.

Te

21/SEB/93 HOR?

TERMOPAR TEMPERATURA - -

%
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21/8EP/93 Hom\ 10t 5'

TERMOPAR TEMPERATURA ¢ TERHDI"AH TEHPERATURA TERMOPAR- -TENPERATURA] *~
1 ' ek iirslo%e
.3
5
6
21/8EP/93" - HORA 103 57:05 :
TERMOPAR TEMPERATURA . TERHOPAR TEMPERATURA ™
1 . -181.4%C
2 177.7°C
3 £ 178.0%C
5 ‘185.6°C
6 - -7 180.9°%C
21/SEP/93 i, HORA :.11:02:05
TERMOPAR TEKPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERHOPAR TEMPERATURA
CA 196,30 7 203,8°C 12 202.5°C
27 - '192.0% 8 196.4°C 13 212.6°C
130 #:0-193.3% 9 206.1°C 14 200.6°C
5 7'199.7°C. .| 10 199.4°C 16 23,2°C
6 '195.2°¢C 1 210.2°C
21/SEP/93 HORA : 11:07:05 | ;
TERMOPAR TEMPERATURA . TERHOPAR TEMPERATURA -| TERMOPAR TEMPERATURA
1 210.6°c i 218.4%C “l12.. 7 214.8°C
-2 206,1°C -210.9°C 13 225.5°C
3 206.9°C" "221,0°% 14 213.3%
5 213.2°C- 213.8°C | 167 . 23.4°C
6 +209.3°C 224.7%C0 |
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21/8EP/93

HORA ¢ 11:12:05

{TERHOPAR -TEMPERATURA

TERHOPAR TEHPERATURA

TERMOPAR - TEMPERATURA -

1: “223.5°C "

T 231,4°%c
'225.2°C .

25,9°C

TERMOPAR _TEMPERATURA

12 229,3°C

2 13 237.4°C

3 P14 057 228,0%C

5 1677 - 24.1°C
21/8EP/93 HORA

TERMOPAR TENPERATURA

TERMOPAR = TEMPERATURA

a viw N

235.5°C

TERHOPAR-TEMPERATURA

S7ihoi24108%C
8- 11 239.5°C
9 243.6°C
10 240.3°C
11 246.2°C

12 237.1°C
13 241.2°C
14 234.7°C
16

23.7°C -
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21/SEP/93 HORA : 11:28:04 ;

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR _TEMPERATURA
1 237.5% - [ 7 242.9°%C 12 239.4°%C
2 232.7°C 8 241:1°c | 113 243.9°%
3 235.4% | el 244i3%t| cia 237.2°%
5 238.7°C - .| 10241 16 23.9°
6 237.0°%C 4 | a1 ad

21/SEP/93 ... {HORA

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
Tl 237000 12 239.3°C

13 241.4°C

14 236.2°C

16 24.1°C
21/SER/93°

TERHdPAR -T.EHPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
L1423 S 12 239.9°%C
‘20 233,6%C0 ' 13 242.4°C

377 23644°C 14 237.7°C
5.0 16 24.5°C
6

21/sER/93 Seret L

TERHOPA‘R-‘TEHPERATIJRA- ‘HTERHOPAR TEMPERATURA: TERMOPAR  TEMPERATURA

T 12375620 2423196 12 239.8°C°

2 13 241.3°C

©3 14 236.9°C

8 16 24.3°%C
6
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21/SER/93 " -

TERMOPAR TEMPERATURA

 TERMOPAR . TEMPERATURA.
T %

TEMPERATURA}
i239.9% |

-242:3%

TERMOPAR -

= TERMOPAR:

|21/8ER/83

| TERMOPAR TENPE‘RA;rll‘RA N TEMPERATURA
102360600 "238,9%C
20 233.6%C" 241.0°C
Y3 i36.0% 237.4°%
s '237.6°C - 24.8°%C
.6 237.1°C
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21/SEP/93 .. HORA™¢ 12:03:94,,1

TERMOPAR TEHWPERATURA

TERMOPAR- TEMPERATURA

- TERMOPAR - TEMPERATURA

om W N

- 239.9°C
242.1°%C
‘238.4°C
24.8%

21/8ED/93 o

| TERMOPAR:-TEMPERATUR
- o

«TéRHOPAR TEMPERATURA
12 ..239.8°C
241.1°C
238.3°C
24,9°C

21/8EP/93 < HORA ,

TERMOPAR TEMPERATURA-. TERMOPAR -~ TEMPERATURA
1 - 236.3% 12 239.2°C
2 .233.3% 13 241.3°C
3 235.6°C 14 238.1°C
5 . '237.4°%C: T 25.3°C
6 "'237.0°

1




21/8EP/93 HORA

3 12:28:04

TERMOPAR TEHPERATURA

TERHOPAR TENPERATURA

TERNOPAR TENPERATURA

1 236.2°C 7 240.3°C 12 239,1°c
2 233,5°C 8 238.3°C 13 241.4°C
3 235,5°C 9 240.5% 14 238.3°%C
5 237.1°C 10 239.9°C 16 25.2°C
6 236.8°C 11 241.9°% 3

21/SEP/93 HORA : 12:33:04

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 235.6°C 7 239.8°C 12 238.4°C
2 232,7°C 8 237.9°% 13 241.7°C
3 234.9°C 9 240.3°% 14 237.9°C
5 236.8°C 10 239.4°C 16 - 25.3°C
6 236.2°C 11 241.3°%

21/SEP/93:. 1 HORA .

1 12:38:04

TERNOPAR-TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA

1 O tistii

oim W

240.3°%
238.5°C
240.9°C
240.0%

" 242.1%

12

13

14
16

238.9°C
241.9°C
238,7°C

25.3°C

"TERMOPAR

-TEMPERATURA
e

o v w N
., ]
b
-
o
(2]

37.7°¢"

86
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21/SEP/93 . HORA 1712144106 l

TERMOPAR TEMPERATURA - TERMOPAR TE)&PERATURA‘ TERMNOPAR - TEMPERATURA
o 234.8° e M B RV “237.0%C
2 39.5%
3 36,3°C

.5 25.3°¢C
- e

21/SEP/93 ..., -HOR L

TERMDPAR TEMPERATURA - TERMOPAR - TEMPERATURA
170 22657 2 227.5°C

2 § “13 228.1°C

3 14 226.4°C
L 716 25.5%
6 '

217SEB/93 !

: TERHOPAR TEMPERATURA
e 2190400

ot wiNG

21/8EP/93
TERNOPAR TEMPERATURA
1 209.2% .-

209.7°C

2 209.2°C 210.4°C
3 209.7°C 209.1°¢
5 208.8°C~ 25.4°C
6

209.8°C
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21/SEP/93

HORA : 13:04:06

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TEHPERATURA

17 -0 201.4°%C
2 7.7 .201.9%C
30000 0520201%C0
U5 i 20049°C
6 “202.1%C-

7 202.8°C".
‘ 201.6°¢c: -

TERMOPAR . TEMPERATURA
127 201.7°C
" 202.8%
201.7°C.
25,5°C

21/5E8/9

TERHOPARTENPERATURA

194,5°C
195.9°C
194.8°C

25.8°C
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ANALISIS DE RESULTADOS

EQUIPO: Horno

ESTUDIO: Distribucién de calor

CONDICION: Camara vacia

CORRIDA: 03

MEDIO DE CALENTAMINETO: calor seco

TIEMPO DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO: 56 minutos
DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 90 minutos

A) TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C

B) TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 2138.8°C
C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240.0°C

D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO

DEL HORNO: 241.3°C

E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO:
F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO:

G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 243.8°C
H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 233.9°C
ZONA MAS CALIENTE :No hay zona més caliente definida
ZONA MAS FRIA :Nivel de céamara I; posieién D,H

%ONA OPTIMA :Cimara con temperatura similares a la requerida
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DISTRIBUCION DE CALOR
CAMARA VACIA

TEMPERATURA MINIMA
0

200

o
N
% =

L IR S RS

) — b
B0 40

TIEMPO -

—— GCORRIDA 01 - ~=— GORRIDA 02

~—=— CORRIDA 03 o ' ~*— TEM. DE TRABAJO

o 0 20

50

... 90



ESTUDIO: Penetracién de calor con reto biolégico

EUIPO: Horno

CONDICION: Camara con 18 charolas con frascos ampula de 10 ml.
(6480 FRASCOS)

CORRIDA: 01

FECHA: 21 de Septienmbre de 1993

LOCALIZACION DE TERMOPARES EN EL NIVEL DE CAMARA

NJVEL | POSJCTON] NUMERO NT |-
I céguu TER gnn TEREEMR HERTlox

II 1 D.E 1-E 1-DE-1E

1 0,0 2-E 1-BG-2E

111 11 3 3-E 11-K-3E

AE 6-FE_ | 111-AE-SE

D, H- 6-E | 1T1-DH-6E

3 7-E 1V-K-7E

B,G B-E V-BG-BE

C,F 8- V-CF-SE

K- 10-E VI-K-10E

“C,G: 13-p__ | VI-CG-13P

R i - D,G - 14-P__|VI-DG-14F
- ’"—YF". e ‘FA,M” . AL E 11-E_ | VII-AE1IE
i SC.G $2-E__|V1I-CG12E

£VEknara 1 BV Ekmana 11 H kaHAA ll - BEVEkwara 1

A ] - A
2| |8 3 ‘{SE B ]
[ 3E [ 7E
L1- D 6E |D
E F ] H E F G " E.°F G H E F [ H
E F [ H E F [ H F G H
- I 0P,
eilithess - T
£3 RMOPAR 4 . 10E 13p|c .
EEgggs"?Es . ] 9E 14P|D 12
X [T W' kunen vi BV Ekuann vis
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PENETRACION DE CALOR CON:RETO BIOLOGICO

EQUIPO: Horno :
CONDICION: Capara con 18 charolas con frascos émpula de 10 ml., (6480
FRASCOS) :
TEMPERATURA DE TRABAJO: 240°C
CORRIDA: 01

21/SEP/93 HORA : 14:52:07 IR D ‘
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATURA TERMOPAR TEHPEHATURA N :
1 28.9°C 1 Ao Taeie%e
2 28.6°C : 73408 C o
3 28.8°C o3s 2 RS
5 26,6°C
6 25,9°C
21/9EP/93 HORA ¢ 14:57:07.

TERHOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR: TEMPERATURA

1 30.7°C

2 © 33.0%

3 33.1°C

5 29.3°C

6 28.4°C
21/8EP/93 HORA : : .
TERMOPAR TEMPERATURA TERHOPAR TEHFERATUI‘M - TERHOPAR TEMPERATURA

1 34.8°C 43.3%C 12 50.2°C

2 40,7°¢ 37.6°C 13 108.2°C

3 42.5°C '49.8°%C - 14 100.9°C

5 34.2°C 49.1°% .16 28.1°C

6 33.4°C" "56.3°
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21/8EP/93 HORA : 15:07:07 R A R ;
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA - ,TEAHOPAR.— TEXMPERATURA
1 40.0°%c = 7oL UE3U3%E L5 77.2°C )
49.5°C Do 6 9.0%.

52,9°C . :
40.0°C.:
39.6%C ..

o v oW

EMPERATURA
LS

TERHOPA&
63.4%C [0

L U RPN |

21/8ER/93 i
TERMOPAR TEMP

TERMOPAR ‘TEMPERATURA TEMPERATURA |

10000

2 159:4°%
3 150.8°C
5 1 28.4°C
6

21/SEP/93 HORA':'15:

TERMOPAR TEMPERATURA - TERMOPAR _ TEMPERATURA
1 59.1°c. - 12 115.0°C
2 76.3°C - 13 171.9°C
3 82.4%. |09 g4t 14 163.3°C
5 59.1°C. |10 - 89.5°C 16 28.2°C
6

64.0° . [ 1L . T1m1a%
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21/SEP/93. ~  HORA': 15327:07; ‘]_~' G e
TERMOPAR TEMPERATURA TERHOPA# TEMPERATURA - ‘TEHHOPAH TEMPERATURA l
1 65.3°C" : o e v i
2 ‘84i1’c
3 “ 90.8°C
5.
6.0

21/SEP/9: 0

5 TEMPERATURA

°¢

TERMOPAR-TEMPERATURA-

135.7°C

“:1192.9°C
184.6°C

“128.3%

“TEMPERATURA|

‘|217/sER/S9;

. |TERKOPAR “TEMPERATURA®

bTERHOPAR TEMPERATURA
12 151.7°C
: 211.7°C
-203,3%
28.2°C

947




21/SEP/93 -

.| TERMOPAR: TEMPERATURA

TERMOPAR -TEMPERATURA
12771 169,4°C

| 2i/8ER/93. HO

7 TERMOPAR. _ TEMPERATURA

[ TERMOPAR TENPERATURA

S e w e

2.7 167.5%.
3 228.7°C
147 22002%
28.1°C

ERMOPAR > TEMPERATURA




\
1
‘i
i

21/SEP/93 HORA : 16:03:02

TERMOPAR TEMPERATURA TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR . ' TEMPERATURA
1 103.4°C 7 152.5°C 2500189 1°C |
2 141.7°C 8 188.0°C ' 245.3°C
3 139.3% | Lo 236.5°C
5 104.7°C “28.4%
6 126.1°C BRI

21/8EP/93.

TERHOPAR TEMPERATUR.

TERMOPAR

TEHPE RATURA

S EES 19570

196.5°C
244,5°C
237.3°%

28.3°C

21/SEP/93"

TERNOPAR TEHPERATI.;R iERHOPAH“ TEHPERATURA'
100772 172:1%7 | 12 201.4°C

L2 7 T202.6% 0 13 - 244.6%C
30 T 118446°C T 14 " 237.8°C
5" 176.8°C 16 28.4°C
6 '208.2°C

21/8Ep/93 HORA : 16:18:02

TERMOPAR TEMPERATURA:- TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 123.7°C -7 °.178.5°C 12 205.7°C
2 " 180.6°C 8 205.2° 13 243.4°C
3 179.4°C %0090 191.0°%C 14 237.6°C
5 J12504%C. {0 A100 7 183.3% 16 28.4°C
6 Ja71s%e L v 2132%
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21/SEP/93 .  HORA.{:16i23:02 _;.l‘;i';

TERMOPAR TEMPERATURA - TERMOPAR-TEMPERATURA =
. O

TERMOPAR " TENPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA®
TR 1136,

21/8EP/9: :
TERMOPAR TENPERATURA

21/sER/9
{TERMOPAR

ERHOPAR‘ TEMPERATURA
‘127 218.7°C
137 7. 242.5°%C
4 238,1°C,
»_"'151 . 28.6°C




21/SEP/93- - HORA' -

16:43:02;

TE RHOPAR TEHPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA ';'E)}HOPAR TENPERATURA
1007 16a,800T 712,00 220.7%
1205.0°C -242.8%
203 238.3°
28.9°C
TERMOPAR TEMPERATURA
12 222.5°C
13 242.6°C
14 238.3°C
16 28.8°C
TERMOPAR: TEHPERATURA ‘TERHOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA

7 209.0°C

8 . 215.3%

9 219.5°C
10 210.2%

11 T 229.3%C

29.1%

21/SER/93 HORA 3 16:58:02 " J

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR-TEMPERATURA~|'*TERMOPAR ~ TEMPERATURA
1 180,2°C s ' 1225.4°C
2 213.0°C -242.7°C
3 211.7°C -238.7°C
5 190.6°C
6

214.1°C




21/SEP/93 | - *"HORA 1 17:03:02 "
TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR-  TEMPERATURA -

TERMOPAR " TEMPERATURA
4°c = PN .

oW N

2178E8/93 HORA
TERMOPAR-TEMPERATURA
-

~TERMOPAR vTE‘HPERATURA

‘127 1227.5°C
242.3°%C
238.5°C
29.1°C

TERMOPAR TEWPERATURA
12 228.4°C
13 242,9°C
14 238,9°C
16 29.3°C
7:18:02 AR
TERMOPAR: TEMPERATURA TERMOPAR __TEMPERATURA
; 220.8°C | 12 229.0°
'218.7°%C . 13 242.1°%C
'228.7°%C 7y 238.3°C
220,38 16 29.4 8
232,7°C i
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21/3EP/93 HORA : 17:23:02 , n
TERHOPAR TEMPERATURA TERMOPAR: TEMPERATURA "‘rEﬂNO‘PAR TEMPERATURA
w1 .198:2°C 77 222.4%7 F1277 7 229.6°%C
RR T I A 8219730 137 242.5%C
12 7 238.8%
16 770 29.5%

o ;oW N

21/SEP/93 HORA!
TERKOPAR-TEMPERATURA

i1 0152

~TEMPE HATU&

“TERMOPAR:

-

~TEMPERATURA
230.6°C
©242.5°C
~1238.8°C
29.6°C

TERMOPAR TEMPERATURA
T12h o 231.2%
242.3°C
'238.8°C
29.6°C
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21/SEP/93

17:43:02 - |

| TERMOPAR TEMPERATURA

“TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR " TEMPERATURA

B ) 4°c: 7 1227.8° 231.4%
2 ' 2 '242.4%
3 " ‘238.8°C

- '29.6°C
=

21/SER/93

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 : 12 231.8°C"
2 13 242,2°C
‘3 14 238.7°C
5} 16 29.6°€C
6 o A

21/SEP/93° - _HORA ! 17:53:92{:;J’iif‘ . ,

TERHbPAR TEMPERATURA TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR.:: TEHPERATURA] .. ‘
1 212.2°%¢ T.00229.6%C 3179°C
2 225.7°C: . - g
3 226.7°C ;

5. 222.6°C.7 )
6 23025°C

AT

TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPER

URA"

238.9°C

Y 29.8%C
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21/SEP/93 " .- HORA : 1

8:38:02
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1007 22351% 1 234.7°C
Sz 22904% 8 221.9%
'3 230 .9 237.3°%
-5 10 1233.6°C
6 L1 23si2%
21/SER/S9: +HO T ,
TERKOPAR-TEMPERATURA- . ‘“:m(gpAvn TESPERATURA
xE 223.9°5C 12 1232.7°C
: 242.3°%
238,9°C
30.1°C
21/SEP/93 " ¢ 8:48:0 e
TERHOPAR: TEMPERATURA ~TERMOPAR*TEMPERATURA |- TERMOPAR TEHP‘ERATUR‘A
10595 22 75 2365970 1201 0 232.8°C
2, “222.1% . |13 “'242.3°%C
3 1.237.9°%C7 1o 1e 239,0°C
5 32.3° 234.2°c | 16 30.1°C
6 - 234,7°%’ 1 236.1°C
21/SEP/93° © . HORA : 18:53:02
TERHUPA# TEMPERATURA TERHOPAR TEMPERATURA TERMOPAR _TEMPERATURA
1o 22830 7 235, 6°C 12 233.0°C
20 23002% 8 222.2°C 13 242.5°C
3 231.2°% 9 237.7°C 14 239.1°C
) 232,8°C 10 234.4°C 16 30.0°C
675 238,9% 11 235.3°C :
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21/SEP/93 HORA : 18:58:02 R A
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA- TERMOPAR i .

TEMPERATURA

1 225.9°C C 2358
230.3°C ‘8 222
231.4°C | g
233,1°C-
235.0°C

o U owN

ERMOPAR *

| 21/5EP/93
TERHUI;AR *EHPERATU*’A -TERMOPAR  TEMPERATURA
1 ¥327740cH 232.9°C
) 242.0°C
) 3 238.7°C
5 30.2°C
‘6
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21/8EP/93 .- HORA { 19:18:02

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TENPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
100 -221.7%C : 7 236.3°C 12 233.1°
;2 naseietelt LT e 222, 13 242.4%C

R P 231 9°%c ) ~171238.0%C 14 239.2°C

s ‘ 235.5°C 16 30.3%
6"

+TERMOPAR__TEMPERATURA

1
L
3
3
i6
21/sm>/93 i : o
TERMOPAR TEHPEHATURA 3  TERMOPAR * 'TEH’PERATU“A
Q1 228.6°C 17 2540 i 233.2%
2 242.5°C
3 239.2°C
5 30.3°C
6
21/SEP/93" .. H

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHMPERATURA

12 233.2°C
13 242.2°C
s 238.9%

~16 . . - 30.3°C

o W N
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"|21/5ER793 . Hbm’é‘,lg‘;éav:pzj'J
TERHUPAR»TEHFERAA‘I'URA‘ 8 TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
L1 9i2%C 5 S X 12 233.2°%
13 242.4°C
14 239.2°C
16 30.4°C

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR  TEMPERATURA

7--7..237:0%C . 12 233.1°%C
8 - .222:6%C 13 242.2°C
St r23eizce | 14 238.9°C
10 - 236.1°%: 16 30.4°C
1177 235.4%C - :

21/SEP/93 HORA : 19:48:02 | " B
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERA'I;URA‘ 'V EHPERATU*A :
1 229.6°C 7.7 " 723771% 353"
2 231.3% B
3 232.4°C
5 235.1°C
6
21/SEP/93

TERHOPAR: TEMPERATURA TERKOPAR TEHPERATUE_H

12 233.2°C
13 242.0°C
14 238.9°C
16 30.4°C
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21/SEP/93

HORA ¢ ;gﬁéé§02"|

TERMOPAR TEMPERATURA

TERHOPAR TEMPERATURA

1 230.2% "
231.4°C

oUW N

12
13
14
16

233.2°C
242.4°C
239.2°C

30.4°%

TERMOPAR  TENPERATURA

12
13 .
1o14

1238,9°%C )

‘233.2%
242.2°C

21/8EP/9

TERMOPAR TENPERATUR

ERMOPAR:TEMPERATURA

TERMOPAR/

TEHPERATURA| ™'

21/SEP/93 %, {1 HORN , .
TERHOPAR TEMPERATUR TEMPERATURA
N 62 r233.3%
g " 242.2°

‘3 239.0°
5" 30.5°C
6
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21/8EP/93 ' HORA : zo:1a:oé{i1

TERMOPAR TEXPERATURA “"TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR . TEMPERATURA
1,0 23008

oo W N

‘|21/8Ep/93

TURA{ - TERMOFAR TEMPERATURA

TERHOPAR TEMPERATURA
1 230.8°C 127 233.2%
2 231.7°C 13 242.3%
3 232.6°C’; 14 239.1°C
5 235.6°C; 30.5°C
[ 236.0°C

21/SEP/93

TERMOPAR TEMPERATURA

#TERMOPAR

TERMOPAR _TEMPERATURA

12 233.3°C
13 242.1°C
14 238.9°C
16 30.6°C
TERKOPAR‘TEHFERA"H;RA TERMOPAR TEKPE;?A"l;uRA TERMOPAR TEMPERATURA
1 e 23tk S 12 233.3°C
2 ‘23 13 242.4°C
3 14 239.2°C
5 . 16 - 30.6°C
6

107




21/SEP/93 " HORA': 20:38:02 : , G
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR I'EHPERATURA‘ ] 'TEI’iH(‘JIv’AR .‘TEHPERATURA :
19050e31,3% ) o [ e 2370 | 3.3%
20000 281le% 8 222;8° ‘
RN PO SER R T
50 235.8°C ‘1';,'
6 236.1°C
|21/8EB/93 . - HOR o
: TERNOPAI’?»TENPERATURA TERMOPAR ‘T}:HPERATURA
: 23174°%€ 12 33.3°
23 : .8°C
.6°¢
.6°C
21/SEP/93; /47 HORA a
TERMOPAR TEHPERA;URA - TENPERATURA
Ty 3175 233.3%
20 241.9°C
30 238.7°C
5 30.6°C
6
21/SEP/93 ; )
TERMOPAR TEHPERATI."RA TERMOPAR TEMPERATURA
1 231,3°C S12 233.2°C
2 g ‘13 " 242.4°%C
3 14 - 239.1%
5 16 30.5°%C
6 +235.3°C ’
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21/SER/93 .. .HORA.:.20:58:02 L

"TERMOPAR -TEMPERATURA

TERMOPAR -TEMPERATURA. - TERMOPAR TEMPERATURA
3 U a3176°%¢" 237.3% 12 233.2°C
227 13 242.2°C
238.9°C

30.7°C

21/5EP/93

TERMOPAR - TEMPERATURA

21/8EP/93 HORA

TEMPERATURA

TERHOPAR-TEMPERATURA

TERMOPAR

217 12 233.2°C
: 1 242.3°C
. 239.1°C
- 30.7%
21/SEP/93 ‘i :
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR - TEMPERATURA
1 231.8°¢ " 233.2°C
2 232.0°C" 242.2°C
3 232.6°C 238.9°C
5 236,0°C 30,7°C
6 236.1°C
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21/SBP/93 . HORA i 21:18:02 I »

TERMOPAR TEMPERATURA:

- TERMOPAR: . TEMPERATURA .| - TERMOPAR

TEMPERATURA] -

(-

1921123102

TERMOPAR. TENPERATURA :

- TERMOPAR :

7 237.6%C
222.9°

TERMOPAR -TEMPERATURA

TEMPERATURA

i B X TR -'233.2°C
8.’ 222,9°C. 242.4°C
9 - 238.6°C 239,1°C
10 236.9°C 16 30.7°C
11 235.4°C
21/8EP/93 HORA : 21:33:02
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 231.8°C 7 237.3°C 12 232,5°C
2 231.6°C 8 221.7°C 13 234.4°C
3 232.5°¢ 9 238.2°C 14 232.5°C
5 236.0°C 10 236.6°C 16 30.7°C
6 236.0°C 11 234.8°C
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21/SER/93 . /HORA i:21:38:02 -
TERMOPAR TEMPERATURA

- TEMPERATURA - -

ERMOPAR. --TEMPERATURA|,

LTERMOPAR - TEMPERATURA
£ 226.1°C
+217.5°C
216.5°C
30.8°C

21/8EP/93 "' - HORA t
TERMOPAR TEMPERATURA
1 228.7°C .

2 225.8°C
3 ".225.8°C
5 232.9°¢C
6

21/SEB/9 : T

TE#HOPAR 'I'ENI’I':RA.TURAx - TERMOPAR ~ TEMPERATURA

| 1 vi2z6.9% Tz 217.6°C

20 ih222.6°C 13 206.8°C
3 0 222.7%C 14 205.8°C
5 231.2°C 16 30.8°C
6 228.8°C, -




21/88P/93" "~ HORA': 21158302

"TERMOPAR-TEMPERATURA

TERHOPAR -TEMPERATURA - TERMOPAR TEHPERATI%
L1 r22Bi00C 7051 228,0°C 12 213.5°C
2 1 219:3%C 8- "198.7°C 13 202.1°¢C
3 219.4°C: ¢ 90 224.5%C 14 201.3°C
5 229.3°C 10 . 223.9% 16 30.8°C
6 226.1°C 11 215.1°C

FIN DE OPERACION DE TRABAJO
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ANALISIS DE RESULTADOS

EQUIPO: Horno

ESTUDIO: Penetracion de calor con reto biolégico

CONDICION: Camara con carga, 18 charolas con frasco vial de 10 ml.

(6480 FRASCOS) ‘

CORRIDA: 01

MEDIO DE CALENTAMINETO: Calor seco X

TIEMPO DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO:1 Hora 60 minutos

DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 5 Horas 35 minutos

A) TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C

B) TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 233.6°C

C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240.0°C

D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO
DEL HORNO: 242.2°C

E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 238.6°C

F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 220.9°C
Al inicio del ciclo de prueba

G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 238.3°C

H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 230.3°C

ZONA MAS CALIENTE: No hay zona m4s caliente definida

ZONA MAS FRIA: Nivel de camara I; posicion D,E

ZONA OPTIMA :Camara con temperatura inferiores y similares a la

requerida.
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RET0 BIOLOGICO
(RESULTADOS)

Corrida: 1

Muestra: 11 Frascos Contaminados con 17500 unidades de endotoxinas de
g. coli con numero de lote 2L-1480 y una fecha de caducidad 18 de mayo
e 1996.

Lote L.A.L Nimero 3L-0775

Marca Pirogent

Sensibilidad 0.125 E.u./ar

Caducidad 24 de Febrero 1996.

Endotoxina procedentes del proceso de despirogenizacién para el patroén

de carga consistente de 18 charolas con frascos ampula de 10 ml del
horno No.2 del departamento de produccién.

Mgl par BAYEkaDE POSICION RESULTADO |[CONCLUCIONES
1 I D, E (=) APIROGENICO
2 1 B, G (=) APIROGENICO
3 II - K {~) APIROGENICO
5 II1I A, E (=) APIROGENICO
[ IIr | - 'D,H - (=) APIROGENICO
7 v R ) (=) AP1ROGENICO
8 \'d “ByG (=) APIROGENICO
9 V4 “C,F (=) AP1ROGEKICO
10 VI LR (=) APIROGENICO
11, VII A G {=) APIROGENICO
12 VIiI C, G (=) APIROGENICO

Control Positivo: Frasco ampula sin ingresar al ciclo de
despirogenizacién, resultado (+).

Control Negativo: Agua utilizada en la reconstitucién, resultado (-).
Fecha de analisis: 22/septiembre/1993.

Analiz6:
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ESTUDIO; Penetracidén de calor con reto biolégico

EUIPO: Horno

CONDICION: Camara con 18 charolas con frascos admpula de 10 ml. (6480
FRASCOS)

CORRIDA: 02

FECHA: 22 de Septiembre de 1993

LOCALIZACION DE TERMOPARES EN EL NIVEL DE CAMARA

NIVEL | POSICION] NUMERO W[~

I cﬁl«m 'n:né PAR TEREEP/«R HERT o
IT 1 D,E 1-E 1-DE-1E
1 B,G 2-E 1-BG-2E

VI,II, 1 [ 3-E 11-K-3E
111 AE 8-E 111-AE-5E

It 0, 6-E 111-DH-6E

v 4 7-E IV-K=7E

v B,G 8-E V-BG-BE

v C,F 9-E V-CF-9E

Vi X 10-E VIi-X-10E

vi 13-FP__|VI-CG-13P

[

D, G 14-P__|V1-DG-14P
Vil A, 11-E__|VII-AGIIE

[ 12-E__|VI11-CGIZE

NIVEL DE CAMARA -

PEkags 1 B Ewara 1 B Vhnara 11t BEEhkaea v
S5|E

A A
.| RE B X ] K
[4 3E [ 7E
L= [} .6E|D
E F G " E F [ H E F G H E F G K
. Z op, E F G H E F G H E F G H
[ ilathaee 1 ——hE
W, ol B
BEVEkmara v BVEkuara vi BEYEXuara vit
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PENETRACION DE CALOR CON RETO BIOLOGICO

EQUIPO: Horno

CONDICION: Camara con 18 charolas con frascos Ampula de 10 ml. (6480
FRASCOS) ' ‘

TEMPERATURA DE TRABAJO: 240°C

CORRIDA: 02

22/SEP/93 HORA 7:12:32:05 -

TERMOPAR TEMPERATURA -~ |- TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 ‘e ST 3 12 31.0°C
2 ’ 13 29.2°
3 14 28,9°C

.5 16 25.7°C

&

: TERMOPAR TEMPERATURA
<10 12 - 41.4%
2" 130 a1.s%
'3 11470 56 .8%
5 25.8°C
6 .
22/SEP/93: 2

TERNOPAR TEMPERATURA:

~-TERMOPAR _ TEKPERATURA

12 57.4°C
13 '57.7°C
14 86.2°C
16 25.7°C
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22/SEP/93;

TERNOPAR -TEMPERATURA
‘,1-‘ - TSRy

TERMOPAR TEMFERATURA

1207201
1340 - 72.2°C
14 n107.0% .
16. .- 126,0°%

'TERMOPAR TEMPERATURA

o win

-7’ §2,6°C. "
8 - 6L.6°%C .
‘9 54.6°C
10 . §9.8°C.

TERMOPAR:

11
22/SEP/93 HORA : 12:57:05
TERNOPAR TEMPERATURA . . “TERMOPAR TEMPERATURA

1 73.1°C
2 69.0°C
3 79.7°C
5 56.5°C
6 66.5°C".

12 88.4°C
13 146.2°C
14 137.6°C
16 25.9°C

22/SEP/93 HORA - 21057 [oni

TERMOP AR TEHPERATURA‘ ERMOPAR ’-TEHPER‘ATHRA TERMOPAR TEMPERATURA
1 82.5%C; : 66.9°C 12 100.8°C
2 79.1° 82.0°c 13 159.7°C
3 89.9° 70.0°C 14 150.8°C
5 64.3°C ] 91.4°C 16 25.9°C
6 76.1°C 72.9°C
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22/5EP/93 HORA : 13:07:05 S Rl
TERMOPAR TEMPERATURA TERKOPAR TEHFERATURA‘ TERMOPAR - TEMPERATURA ,l
1 91.7°C K srienaaiite .
2 89.1°C
3 99.7°C
[ 72.6°C
6 86.0°C
22/SEP/93 HORA ¢ '13:12:05 e R
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATK‘)RA" ~TERMOPAR . TEMPERATURA
1 100.6°C 1 o 83.6%C L 1aete
2 98.8°C 8 104.1°%" 4 +183,0%
3 109.1°C 9 . 86.2°%C 7173.9°%C
5 81.7° 10 111:8°C:- i26.1%
6 95.4°C .11 “92,3%C . S
22/8EP/93 T HORA,:.13:17:05" o

TERMOPAR TEMPERATURA: -

TERMOPAR ‘TEMPERATURA -

 TERMOPAR

" TEMPERATURA|

22/SEP/93

TERMOPAR TEMPER

N1

1

s



22/SEP/93 HORA 1 13327105 I R

“TEMPERATURA

- TERMOPAR
47.7°C:

TERHOPAR TEMPERATURA . TERMOPAR TEMPERATURA.
1 123,8°C* )

2 119.0°C

3 132.3°¢C

5 104.9°C

6 121.8°C
22/SEP/93 . HORA
TERHOPAR TEHPERA;I

URA Ay

1

2 .

3

5
i 6 N
22/SEP/93 e
TERMOPAR -TEMPERATURA® TEMPERATURA
e FERATY o

22/SEP/9
TERMOPAR-TEMPERATUR
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INICIO DE CICLO DE ESTERILIZACION

22/3ERf93 "

HORA : 13:43:08
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TE;RHOPAR TEMPERATURA
C1E%0T07 14209°C 7 128.6°C’ 184.5°¢
‘ :/158.0°C 8 161, 238,7°C
158.58°C 713 229.6°C

26.7°C

.|22/8ER /93"

| TERNOPAR-TEMPERATURA:®

TEMPERATURA]

1" :

TEMPERATURA

26.7°C

ZTERMOPARTEMPERATURA™
1 6°C " 199.6°%
‘2 245.2°C
- 237.8°C
g
5

22/

"{TERKOPAR TENPERATURA

TEMPERATURA




22/SEP/93+ i HORA ! 14:03:05

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR - TEHPER‘AT’IIR‘A B
1174000 ey 176.0°C 12 10.0°C
S Sl s 202.0%, 13 ‘
9 171.2°¢

10, - 197,9°C.
10187420

o oW N

-{22/8EP/53 _
TERMOPAR-TEMPERATURA" “TEMPERATURA LS

17 1797°

ERMOPAR: TEMPERATUR.

S TEMPERATURA]

~TERMOPAR -
137 7 F219le%Cck )
3 izezie%c |
'237.8°C"

26.4°C
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_.23 05 :

TERHOPAR TEHPERATURA

TERMOPAR  TEMPERATURA
1 '199.1°C 12 222.1°C
2 219.9°C 13 243.0°¢
14 238.6°C
16 26.7°C
TERMNOPAR TEMPERATURA
12 223,8°C
‘242.0°%C
238.0°C

- 26.9°C

~TERMOPAR

TEMPERATURA|.

23/8EB/93;

14 38

05

£ 216.2°C

JTERMOPAR TERMOPAR - TEMPERATURA TERHOPAR  TEMPERATURA

| : "210,8°C" 12 226.8°C
T2 227.2°C 13 242.1°C
3 208.8°C 14 238.4°C
Sy 221.3°%€ 16 26.5°C
S
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22/SEP/93 i " HORA :.

14:43105:

TERMOPAR TEMPERATURA |. TERMOPAR TEHPERAT‘URA' - TERMOPAR TEMPERATURA
1 O N R e SR N 1z 17 229.5°C
2 o 242.2°C
3 .238.5°C
5 ' 27.0%C
6

22/SEP/93

T TEMPERATURA

1 228.8°C
2 242.0°C
3 238.4°C
5 26.8°C

e

22/SEP/93 HORA™} 14153105 l

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 213,1°¢C 7 219.0°C 12 229.6°C
2 223.5°C 8 231.7°C 13 242.1°C
3 221.2°C 9 217.9°C 14 238.7°C
5 215.4°C 10 226.6°C 16 27.0°C
6 225.0°C 11 222.0°C

22/SEP/93 HORA : 14:58:05

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 . 214.9°C "7 221.0°C 12 230.4°C
2 224.6°C 8. 232,9°C 13 241.9°C
‘3 9 220.3°C 14 238.7°C
[ 710° 228.0°C 16 26.8°C
6 11 223,3°C
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22/SEP/93 HORA : 15:03:05

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATU‘RA
1 216.5°C 7 223.2°C 12 231.0°C
2 225.7°C 8 233.7°C 13 242.0°C
3 223,9°C [ 222,6°C 14 238.8°C
5 219.7°C ~10 - 229,28 16 27.5°C
6

228.2°C

117 2224.7°%C

- TERMOPAR

TEMPERATURA| -

22/8EP/93 7

TERMOPAR TEMPERATURA -

1. 7219,3%C

2 227.2%
3 1226.1%C

,5 . -

6"
32/8EP/93 ' HORA i 15:18:05 : i B
*ER“OPAR.TEHPEHATURA TERMOPAR TENPERATURA.-| -TERMOPAR - TEMPERATURA

1077 220,6°C 7 227.8°C™ 12 "232.2°C
C2e o 227.9% 8 235.9°C° ‘241.4%
3 227.1%. 9 227.9%C.1 238.6°C
Y57 . 224.4%C 10 232.2%5 . 27.5%
6 231.6°C 11 227.7°¢7 | S
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523 05

TERMOPAR TEHPERATURA

TERMOPAR

TEMPERATURA|.

-282,5°C |’
242.0%¢ |
1238.8°C "
'27.9°C -

23/SEP/93 ' HORA-

TERMOPAR TEMPERATURA .<| "TERMOPAR-TEMPERATURA TERKOPAR. TEMPERATURA|"

1 572225 c2~v»; .230,2°C 12 232.8°C

2 " 228.9°C ; 236.9°C. 13 241.6°C

3 228.6°C . /'230.5°%C 14 238.7°C

5 226.7°¢ " .233.6%C | 16 27.9%

6 233.1°C: - 229.0%
TERMOPAR  TEMPERATURA

1 12 232.9°C
% 1 242.0°C

239.1°C
.27.4°C

~TEMPERATURA] > -
URAJ
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22/8EP/93 HORA :

15:43:05

TERNOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR . TEMPERATURA
1 225.0°C 7 233.0°C 12 233,5°C
2 230.0°C 8 237.9% 7 |+ 113" “242.1°%
3 230.4°C 9 233.4% 0] 14 239.1°C
5 229.4°C 10 0 235.2°C7 | 16 . 27.6°C
6 234.9°C AL . :
22/SEP/937." " HORA S
TERHOPAR'.TEHPERATURI\ TERHOPAR TEMPERATURA| .
e 5.7°C SR T 233.5°C
R L7130 . 241.5%C
3 14 238.8°C
: 16 27.8°C

ERMOPAR... TEMPERATURA

2050 233.7°C
~ 241.8°C
239,0°C
28.0°C
22/SEP/93 R
TERMOPAR TEHFER‘ATURA TERMOPAR TEMPERATURA
T : 12 233.8°C
) 13 241.6°C
3 14 238.9°C
5 16 27.8°C
6

- 231.5°%
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22/SE8/93 * iHORA i

16 03 05

TERMOPAR TEMPERATURA

TERHOPAR TEHPERATURA

TERMOPAR

TEMPERATURA].

TEMPERATURAL.

:TERMOPAR

TEMPERATURA

ERMOPARSTEMPERATURA™

“TERMOPAR

TENPERATURA

+233.9°C
241.6°C
238.9°C
28.1°C
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22/SEP/93 " THORA':.16123:05"

TERMOPAR TEMPERATURA .| -TERMOPAR.TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
Sl aaeTa®e | Tty Rl ageirte i |0z, 233.9°C
2 1. Yer238.7% Lol 13l 241,7°C

T3 “237.6°%. 14 238.9°C
5. B °c. T 28.0%
6 232,5%C

22/SER/93 HORA : 16328305 R

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPE*ATUﬂA' - = TEMPERATURA
1 229.4°C 7 236.7°%C" .1233.9°C
2 231.7°¢ 8 238.7°C 241.6°C
3 232.9°C 9 337:9°C.0 -238.8°C
5 233.0°C 3714°C. - 28.3°C
6 - 237.2°¢

22/SEP/93 ...  HORA i 16:33:05

TERMOPAR TEMPERATURA .

"TERMOPAR:TEMPERATURA "

ERMOPAR : “TEXPERATURA

1. 229.8%C

7 243.0°€C
. 241,7°C
~238.9°C
28.2°C

“TERMOPAR

TENPERATURA

7 234,0°C .
241.6°C
238.8°C

27.9°C
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22/SEP/93 . HORA':

1 '_‘43 os

~TERMOPAR- - TEMPERATURA

TERMOPAR

TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA

STERWOPAR -

-TEMPERATURA

TEMPERATURA Y

TERMOPAR

234.0°C
241.8°C
239.0°C
'28:4°C
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22/SER/93 HORA : 17:03:05
TERMOPAR TENPERATURA - TERMOPAR TEMPERATURA TERKOPAR TEMPERATURA
1003t 7 237.8°C i2 234,2°%C
g .3°C 239.0°C 13 241.2°C
239.0°% 14 238.7°C
238.1°C 16 28.5°C
--233,1°C )
TERHOPAR  TEMPERATURA
L 12 234.2°C
5 13 241.6°C
14 238.8°C" .

28.5°C

22/8EP/93"

hom 1173

TERMOPAR

TERMOPAR TEMPERATURA"- ‘TERHOEAR TEMPERATURA- TEMPERATURA
1. 231.5°C T R TR R T 234.1°C
2 ‘232.4°% 13 241.3°%
3 233.5°C 14 238.8°C
5 234.6°C 16 28.5°C
6 237.8°C
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22/8ER/93 . HORA : 17:28:05 IR R ‘
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA | -TERMOPAR -  TEMPERATURA

1 231.8°¢c -238.2°%"
-+ 238,9°C

22/8EP/93

" |[TERMOPARTEMP

TEMPERATURA
T 233.9°C
. 241.1°%
238,5°C
28.5°C

|
!
!
b
1
]
[
|
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22/SEP/93 . ' ‘HORA : 17:48105

TERMOPAR TEMPERATURA' ‘| *TERMOPAR TEMPERATURA TERKOPAR  TEMPERATURA
1 ' 238,20 12 234.1°%C
2. 238.9°C 13 241.7°%
3. 239.4°C 14 238.9°C
8¢ 238.3°C 16
6

233.3°C -

28.5°C

TERMOPAR

TEHFERATUM ;

22/8EP/93 HO g
TERMOPAR:TEMPERATURA ERMOPAR-TEMPERATURA TEMPERATURA :
G 31,99 '230.7°C

225,5°C:
221.5°C
'27.9°%C

- |22/5ER/93 HORA

TERMOPAR-TENPERATURA -

TEMPERATURA

228.0°C
218.3°C
214.6°C

27.8°C
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22/8EP/93. " HO
TERMOPAR TEHPERATURA
1 i ta31is e

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR _ TEMPERATURA
. 236.0°C. 12 225.4°C
235.0° . | .13, . 213.1%

237.1°C 14 209.8%C
234:0° e 27.6°C
22/5EP/93 HORA .
TE‘RHU"’AR‘-TEHFERATURA - TERMOPAR “TEHP‘ERATURA
T 12307770 ¥ 222.6°C
/208.5°C
205.0°C

oo W N

22)880/93

TERHOPAR TENPERATURA TERMOPAR-TEMPERATURA:
st n300 000
R
3
5
6
22 /SEP/93

TERMOPAR TEMPERATURA::: ..
1 o 2- '9C 0 21 :

1
|
{
i
|




22/SEP/93 HORA : 1B:28305.° |5 /o dwi .

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPER’ATURA B
1 228.1°C S+ 23170°C:

2 227.2°C

3 228.5°C

5 228.3°C

6 230.4°C

22/SEP/93 /HORA!:-18133:05

TERHOPAR TEMPERATURA -

1 227.2°C

2 .226.0°C;

3 227:3°C

5 ©.227.0°C!

. S
22/SEP/9 ORA

TERNOPAR

TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA®

2 12 208.0°C
13 191.5°C
14 188.5°C
16 27.6°C
22/SEP/93:.. |1 HORA 1181431 05| L
TéRHOPAR'»TEHFERATU.RA ERMOPAR "TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 224.6°C $226.6°C 12 205.3°%
2 “222.2°C 13 188.9°C
3. ©227.0°C 14 185.7°C
s [t222.2% 16 27.4%
6 '205,9°C
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22/SEP/93 . HORA

: 15545!05}flﬂ

TERNOPAR TEXKPERATURA

- TERMOPAR -.TEMPERATURA ™

“ TERMOPAR

TEMPERATURA

[TErHOPAR:

TEMPERATURA

1197.0%
181.2°C
"'178.2°C
27.5°C

ERH(‘FA! TEHPERATURA
: 194.5°C
179.0°C
175.9°C
27.8°C
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i
1

JTERMOPAR -“TEMPERATURA:

TERMOPAR TEMPERATURA

22/8EP/93"

TERMOPAR

TEMPERATURA

1 217,27

22/8ER/93:

o

TEMPERATURA

184.7°C
170.2°¢
167.3°C
27.4%




‘TERHOFAR‘TEHPERATURA - TERMOPAR - TEMPERATURA
o ad1ye®e o1 o 18242
2 Sl 6.2
3 14 5.3°
5 Q
6
22/SEP/93 HORA'
TERMOPAR TEHPERATIJRA‘ TERMOPAR
1 " 200.4°C " '
2 208.5°C.
3 210.8°C
5 206.4°C:
6 208.9°C"
22/SEP/93 . HOR
TERMOPAR: TEMPERATURA i
1 ,20870%C;
2
3
.
6

FIN DE OPERACION DE TRABAJO
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ANALISIS DE RESULTADOS

- EQUIPO: Horno
ESTUDIO: Penetracion de calor con reto biolégico
CONDICION: Camara con carga, 18 charolas con frasco ampula de 10 ml.
(6480 FRASCOS)
CORRIDA: 02
MEDIO'DE CALENTAMINETO: Calor secc
TIEMPC DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO: 1 Hora 11 minutos
DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 4 Horas
A) TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C
B) TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 234.5°C
C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240,0°C
D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO
DEL HORNO: 241.7°C
E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO:239.4°C
F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 125.1°C
' Al inicio del cic¢lo de prueba
G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 238.1°C
H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 228.9°C
ZONA MAS CALIENTE :No hay zona mas caliente definida.
ZONA MAS FRIA :Nivel de camara I; posicién D,E.
ZONA OPTIMA: Camara con temperatura inferjores y similares a la
requerida.

138



RETO BIOLOGICO
(RESULTADOS)

corrida: 2.7, &
Huestra: ' 11: Frascos Contaminados con 17500 unidades de endotoxinas de
E. coli con-nimerc de lote 2L-1480 y una fecha de caducidad 18 de mayo
de 1996, .. -

- Lote: L.A.L. Ninero 3L-0775
Maxfca: Piidgeht

_Sensibilidad: 0.125 E.u./nl
caducidad: 24 de Febrero 1996.

Endotoxina procedentes del proceso de despirogenizacio¢n para el patron
de carga consistente de 18 charolas con frascos ampula de 10 ml del
horno No.2 del departamento de produccioén.

1T HIME R ADE POSICION RESULTADO [CONCLUCIONES
1 D, E (=) APIROGENICO
2 I B, G (=) AP IROGEN ICO
3 II K {=) APIROGENICO
5 IIT A, E (=) APIROGEKICO
6 III D, H (=) AP IROGENICO
7 Iv_ K (=) APIROGERICO
8 Ly B, G _ (=) AP IROGENICO
g ' ¢, F (=) AP1ROGERICO
‘10 vI K - (=) APITROGENICO
11 VII A, E (=) AP IROGEN1CO
12 VII C, G (=) AP IROGENICO

Control Positivo: Frasco 4mpula - sin lingresar al ciclo de
despirogenizacion, resultado (+). L o

Control Negativo: Agua utilizada en la rek:oqstitucién, resultado (-).

Fecha de analisis: 23/septiembre/1993.

Analizé: 4
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ESTUDIO: Penetracion de calor con reto biolégico

EUIPO: Horno

CONDICION: Camara con 18 charolas con frascos ampula de 10 ml. (6480
FRASCOS) '
CORRIDA: 03

FECHA: 24 de Septiembre de 1993

LOCALIZACION DE TERMOPARES EN EL NIVEL DE CAMARA

NIVEL | POS]CION| WUMERO W 1=
I cﬁéAnA TERk PAR TEREgPAR HETiox
II 1 D,E 1-E 1-DE-1E
1 B,G 2-E i-BG-2E
1t 11 K 3-E | 11-K-3E
Iv Iir AE 5-E 111-AE-SE
v 111 [N 6-E_ | 111-DH-6E
v [3 7-E__| IV-K-7E
VI v B,G B8-E V-BG-8E
v C,F S-E_| V-CF-SE
VII Vi K 10-E VI-K-10E
V1 €,0 13-P__|V1-CG-13F
L DE- CAMARA VI 0,6 14-P VI-DG-14P
NIVE £ CAl VIl A,G 11-E VII-DG11E
Vi1 .G 12-E__|vii-caiaE
v
EVEkuana 1 BE¥Ekuara s BLYEknara 111 BEVEknara &
A . A
2E |8 K SE B 3
c 3E c 7E
1- D BE |0 -
E F G § E F G & E F G H E F G *
TEgoR £ F_ ¢
-
3 A
L
» TERMOPAR ¢ .
N1G A
SE
LR

BLYEkunra v ©
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PENETRACION DE CALOR CON 'RETQ BIOLOGICO

EQUIPO: Horno o
CONDICION: Camara con 18 charolas conf&:&éé’os ‘émpul'a_'del‘l_d mi. (6480
FRASCOS) ' RN e
TEMPERATURA DE TRABAJO: 240°C
CORRIDA: 03

24/SEP/93 HORA : 13:15:05 L .

TERHOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR:. TEMPERATURA
1 23.1°¢ 7 S22.6%C U Faes i 2209%
2 23.5°C 8 130000 23,8%C”
3 23.0°C 9 :23,6°C
5 23.2°¢ 10 -
6 23.0°%¢ 11

24/SEP/93 - - - HORA.: 1312
TERMOPAR TEMPERATURA -

TEMPERATURA
9.3°

o
5
5
6

24/8EP/93 . " HORA 1 1:

TERMOPAR TEMPERATURA - ' - TERMOPAR* RA|-
102710 4
v
3
5
6
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24/SEP/93; $30§05

TERHOPAR- TEH‘FERATURA TERMOPAR 'TEMPERATURA - |- TERMOPAR TEMPERATURA
D 30;9° : '44,9°C.
By " 88.4°C

3 .76.2°C
5 23.2°C
6.

113735305

_ TERMOPAR- TEMPERATURA
3 B B o

- TERMOPAR - TEMPERATURA

24/SEP/93 711/ HOR
TERMOPAR - TEMPERATUR.

22/SEP/93 HORA'
TERMOPAR-TEMPERATUR,

o nwN
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24/SEP/93 . | [ HORA : 13:50:05 .

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR - TEMPERATURA
1. . .41.5%C 7 48.0°% 1277007 69.0%
2 63.9°C RN 52.4°% |- 119:3°C
3 50,0°C 9 49.3°C 4.,9°
5 54,5°%C |, 10 - .45.2%:¢
6 53.7°¢ | 11 ¢ -50:9%

24/SEP/93 . " HORA': 13155105

TERMOPAR TEMPERATURA 1-TER£|0PAR3TEHFERATURA‘

1 : )2
2.
3
50
6
24/SEP/93 HC
TERMOPAR TEMPERATURA

0

24/SEP/93 HORA’
TERHOPAR. -TEMPERATUR

U W N




TERHDPAR TEHPERATUIM -

-TERMOPAR - TEKPERATURA
—

TERMOPAR -

TEMPERATURA

v 14:20¢ 05

-TERMOPAR - TENPERATURA ~

- TERMOPAR

TEMPERATURA

:80,7°C.
95 9°¢:
88, 1° c:

“84.4% -

124.7 c-j

194.1°
182.3°C
< 24.1% ¢

TERMOPAR

TEMPERATURA

133.0°C
203.4°C
191,7°C
-:24.0°C




24/

SEP/93 " HORA : :14:30:05

TERMOPAR TEHPERATURA TERMNOPAR TEHPERATURA TERMOPAR TE;!PERA"I‘URA E
1" 1 99.2% 7. . . e3.2%. | 1,0°¢
2 l12s.8%C 8 ' 107.5°%C
350 57102.3%C0 - 9° ' . ea,s%C"

5 0100.9%C |10 - 102,1%
67 99.9% a1 ats,3%cr |

24/8Ep/93 7 L 114135305

TERHO;AR'TEHPERATURA‘ -TERMOPAR -TEMPERATURA

Sk ‘ el Tr99.09%C
2 80 115,0°C,

3 STgl 103427

“.g ‘:”119{7"(;_ i

CE& 1.12209°C .

24/

SER/93' 0

14:40:05

TERMOPAR TEMPERATURA:

ERMOPAR -TEMPERATURA -

- TERM OPAR:

QU WIN

104,1°C

106,2°C

SEP/93 HORA i3

- TEMPERATURA

24/

TERMOPAR TEMPERATURA
1 107.6°C
2 150.6°C -
3 118.7°C
5 129.4°C
6 120.5°C .

©166.0°C
236.7°C
224.4°C

2L 24.5%C
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" INICIO DE CICLO DE ESTERILIZACION

JHORA

14150108

24/SEP/93 . i L
TERHOPAR:-TENPERATURA: -i{-TERMOPAR-TEMPERATURA '« 'T’EHHOPA‘R TEMPERATURA
B, ; ot 111603% = [ 12 176.6°C
L2 13 242.8°C
3 14 230.5°C
B 16 24.7°C

,"’6

24/8EP/93 .~ HORA i 14:55.08

TERHOPAR TEMPERATURA - TERNOPAR: TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
100 120,7°€C A 119.0° 12 - 186.1°C
2 '170.1°C 8 153.4°C 13 246.9°C
3 130.6°C 9 129,1°C 14 235.3°C
5 145.1°C - 10 140,7° 16 24.6°C
6 138.5°C 117 155.1°C

24/8EP/93 HORA : 15:00:08

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1 126.9°C 7 122.4°% 12 192.7°C
2 181.0°C ‘8 +165.,1°C 13 243.,8°C
3 137.5°¢ J9lie 135.4°C 14 233.9%
5 157.8°C 1007 °147.9°C 16 24.7°C
6 147.7% Al 164.9°C

24/SEP/93 )

TERHOPAR TEHPERA‘TU!‘?A* TERMOPAR TEMPERATURA
3 '7132,0%¢C4¢ 12 198,3°C
3 i3 245.2°C

3 14 235.5°C
‘s 16 24.8°C
6!




24/SEP/93. 7~ "HORA . '15:10:08 . ] - '

TERMOPAR TEMPERATURA - TERHOPA# TEH;ERAT;RAV TéRHDP;R TENPERATURA
100 141080C 131.2° 120007 1 208:3%C
2 3] 0 244.1%
3 ‘14~ 235.2°C
5 16 24.8%
.

24/SEP/93 . .
TERMOPAR TEMPERATUR

TERMOPAR TEMPERATURA TERYOPAR TEMPERATURA

1 138,6°C 12 207.0°C

2 189.1° 13 244.0°

3 159.8°C 14 235.7°C

5 175.1°% 16 . 24.6°C

6 185.7°C ‘ ' o
24/SEP/93.

TERMOPAR -TEMPERATURA-

ERNOPAR “ TENPERATURA
P P

o WwN

24/5EP/93

TERNOPAR TEMPERATURA - {-
1 162.9°C "1
2 206.6°C
3 177.1% X
5 185.7°¢
6 187.1%
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TERMOPAR _TEMPERATURA

12 215.5°C,
13 247.7°C

4 - 236.3% 0
G

.TEHPERATURA
7 218.1°€C
- 242.9°C
- 236.2°C
2.6

= TERMOPAR ¢

TERMOPAR  TEMPERATURA}

. TERHOPAR TEHPERATURA -'l:ERHOPAR ‘TEKPERA"I"UR‘A- TERMOPAR - TEMPERATURA :
L 186l80C ' 17427 '
“216:1°C
192.9°C.
198.6%C
202.5°C
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'15:50:08
TERMOPAR

24/SEP/93: /1 _
TERMCPAR TEMPERATURA

ERMOPAR = TEMPERATURA
2777 223.2°C

24/SEP/93. - HORA't'16:08108.
TERHDPA& TEMPERATURA iTEiHOPARo»TEHPE#ATUﬁAu
Sy e01is%c 718812°
222.8°C
204.4%C
207.6°C"
213.0%

D oUW




24/SEP/93 . " HORA :

16 10 08

TERHOPAR TEMPERATURA

TERHDPAR TEHP ERATURA :

-TERPERATURA

TERMOPAR

1 ‘204,17
ot g

3 5
5 -

..6’:

24/SER/93 ' HORK

TERMOPAR TEMPERATURA

2
X
5
6
24/SEP/93" : <
TERMOPAR TEMPERATURA : -TERMOPAR - TEMPERATURA .
1 208.5°C P13 228,7% |
2 224:7°¢C
3 210,3°C
5 212.,2°C. "
6 217.8%C:

“TERMOP AR

“TEMPERATURA | -
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24/SEP/93 "

HORA :

16 30 08

TERMOPAR TEHPERATURA

- TERMOPAR - TEHPERATUI!A. | <« TERMOPAR

TEHPERATURA]: -

1

e w N

24/ssp/93

TERMOPAR TEMPERATURA

TEMPERATURA

1000 21307°%
‘2 f 226.5°C -

3.0 215.0°%C

§.  -218.8°C
6 7:221.8°C i
24/8EP/93 - HORA': 16:40:08 . | PR )
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA ~TER;10PAR -*EKPERATURA !
Sl ieasize 7 205.2°C. | ¥ L .
RETE R Y c;f .8 226.3%C

3 216.3°C 97 220.0 c;

5% . 216.9°C" 10 o

6 222,7°Cc." T
24/SEP/93 HORAV' 163 45 08 el = : ,
TERMOPAR TEMPERATURA TERNOPAR TEHPERATURA TERHOPA;? TEMPERATURA

1 216.4°C: 7 207'1?c w120 -231.0%C

2 227.6°C 8. . 226.8°C 137 . 242.2%

3 217.5°¢C 9 221,3%C 14 237.4°C

5 217.7°C 10 - 226.5°C. 16 25.1°”

6 223.6°C ~ 11 223.8°C
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24/SEP/93." ' HORA': 15 50 08.. L
TERMOPAR TEMPERATURA - TERHOPAR TEMPERATURA | - TERNOPAR - TEKPERATURA
e R ' 12095 97C T f e 12k s

TEMPERATURA

TERMOPAR- - TEHPERATURA]
: ‘232.0%.
242.0°C
.. 237.5°C
25,3°C
£17:05:08

TERNOPAR TEMPERATURA TERMOFAR TEMPERATURA
o9 213.9°C 12 232.0°C
8 228,9°C 13 242.1°C
21.2° 9 225.8°C 14 237,5°C
i 220.8°C 10 229.5° 16 26.0°C

©226,6°C.. 1 225.7°C
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24/SEB/93 - - HORA : .17

110108 ‘

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR "TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA
1" FLAT 0 215,4°C 12 232.5°C
27 87" 220.4% 13 242.3%C -
3 9. 226.8°C 14 237.8°C
g 2300 - 16 25.8%

S 226.0°C: e
24/SEP/93 ORA'$717115:08 ;[ . .
TERHO‘PAR-TENFERATURA TE-RNOPAR»TEHPERA‘TURA TERMOPAR - TEMPERATURA
i1 32327¢ 7 atear’e 12 232.5%
2 229.7° 13 242.0°C
3 227.6°%C %] 14 237.6°C
5 230.7°c | 16
‘76 .

25.2°

24/SEP/937 ", HORA i
TERMOPAR TEMPERATURA * TERMOPAR ::TEMPERATUR.

2

24/5EP/93

TERMOPAR TEMPERATURA: . .. TERMOPAR -~ TEMPERATURA
12239100 ©h1207 232.8°C
2 ) 13 242.3°C
3 14 237.7°C
5 16 25.3°C
6‘ -
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24/SEP/93 ° HORA':"
TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR - TEMPERATURA - TEMPERATURA

TERMOPAR

1 224.4°C0% 220.3°C" 12
2 . . 230.2%C" '
3 - 224.5%C

. ‘

6

24/8EP/93 H

TERMOPAR TEMPERATUR TEHMPERATURA| .
1 i ~233.2°C

rel




24/8EP/93 :*

" HORA : 17150108

TERMOPAR . TEMPERATURA-

TERMOPAR -TEMPERATURA -

" TEMPERATURA

—

TERMOPAR

TENPERATURA

S ;M oW N

233.5°C
241.8°C
237.7°C

25.4°C

- TERM OPAR -

“TEMPERATURA| |

TERMOPAR ~ - TEMPERATURA |-

24/539/93 HOR.
TERHOPAR TEHPERATURA#
1 ~227.8%C 5

2 -231.3%

3 226.9°C

5 226:3°C

6 231.6°C

“TERMOPAR:TEMPERATURA -

Sz
13

" 16

g

:233.7°C°
f24154%
+237.6°C
" 26.0%"
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24/8EP/93 HORA

s 18:10:08

TERMOPAR TEMPERATURA

TERMOPAR TENPERATURA

TERKOPAR TEMPERATURA

1 228.0°C 7 227.1°C 12 233.8°C
2 231.5°C 8 232.2°C 13 242.5°C
3 227.4°C 9 233.1°C 14 238.1°C
5 226.7°C 10 234.0°C 16 26,2°C
6 232.0°C 117 20804%C
24/SEP/93. z.
TERMOPAR - TEMPERATURA ERMOPAR-TEMPERATURA TERMOFPAR TEMPERATURA
1% 228 : 12 233.6°%C
13 241.8°C
14 237.6°C

26,3°C

24/3ER/93 ..

TERMOPAR TEMPERATURA - ~TERMOPAR TEMPERATURA
1 22808°%C 12 233.7°C
207 . 231.6°C 13 241.8°C
3 -228.1°C 1233, 14 237.6°C

B 227.4°C 1007 234.4%C 16 26.4%
6 232.7°C 11 228.7°C

156




24/SEP/93 .. HORA :/18:30:08 .

TERMOPAR - TEHNPERATURA

. TERMHOPAR

TEMPERATURA
1 229,4°%C Sz 233.9%
2z 32.8°C L 241.6%C
3. - +237.7°%C
5 - 26.4%
6 i
24/SER/93

TERHOPAR TEMPERATURA-

TENPERATURA
WPy BN

TEMPERATURA

233.9°C .

241.8°C

237.7°C

©26.5°C

24/SEP/93 :

TERHOPAI‘!'TENPERATURA‘ 'I;ERHDPAR TEMPERATURA

229 12 233.9°%C

3 13 242.2°C

‘14 238.0°C

16 26.5°C

. 229.0%C
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24/SEP/93

/; HORA : 18

1501008 . S
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA TERHOPAR - TEMPERATURA
1229070 7. - 231.2°C e Cl23an0%c

L 239) 8 233.2°C 41"

o wmwN

g 234.8°C
.234.9°C
229.0°C

S [TERMOPAR: TEMPE
. — -

RAT'URA’M t TERMOPAR ‘TEMPERATURA |- TERKOPAR ~ TEMPERATURA

1 22979 c i 223178%C. 2. 234.1°C

2 } 13 242.5°C
3 14 238.1°C
5 16~ 26.6°C

&

24/3EP/9 o

TER‘HI‘)PAR”TEI&PER ~TERMOPAR - TEHPERATURA

JIENE 930 234.0°C

S 241.6°C

3 237.6°C

L 26.7°C

e

24/3EP/93 - HORA : ‘

TERMOPAR TEH‘I"ERATURA» MPERATURA TERMOPAR _ TEHMPERATURA
1 ~'230.4%C! 2321°C: 12 234.1°C
20 232.3%C 233.4%C, 13 242.1°C,
3 229 235:0°C | - 14 237.9%
5 +235.0°C ‘16 26.7°%

6 1229.1°C ' '
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19:10:08+ 1

TERMOPAR TEMPERATURA

77232.5°%¢"
233.5°%
235.3°C
-235.0°C-+

TERHOPAR - TEMPERATURA

1277707 234.0%C
137 241.8%
L1400 T 237,7%

e, 26.5°C

229.2% "

TERMOPAR TEMPERATURAJ -

QoW N

112 ~ 234.0°C
13 242.1°C
114 237.9°C

16 - . 126.7%

24/SEP/93 " %% HORA [

TERHOPAR-TEHPERA'I;URA' TERMOFPAR. TEMPERATURA
1 ¥ 234.1°%
27 . 241.8°C
3 ..'237.8°C
5 - 26.7°C
6" )

24/3EP/93 HORA &' 19125308 | S

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA - TERMOPAR TEMPERATURA
1 230.8°C 7 -233.1°% 12 234.0°%C
2 232,3°C 8 233.,6°C 13 242.0°C
3 229.6°C 9 235.5°C 14 237.8°C
5 229.2°C 10 235.2°C 16 26.8°C
6 234.2°C 11 229,1°C
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24/SER/93 HORA : 19:30:08 - | . Sl
TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA - TERMOPAR TEHPERATU&A
1 230.8°c |17l t2a3islei | 120 o Yaeite)
232.5°C g 33,7 o
229.7°¢ ’
229.4°C S
234.3°C:

oM owN

" TEMPERATURA

24/58R/93 A
TERHOPAR TEMPERATUR.

TERMOPAR - TEXPERATURA

' 234.2%C
=, 281.6°C
-, 237.8°C
2 26,6°C |

24/SEP/93 0 19345 ¥
<. | TERMOPAR "TEMPERATURA® “TERMOPAR*TEMPERATURA
L1 31717 :

ol W
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24/SEP/93 -

£ "HORA':719:50:08° ];,

TERMOPAR-TEMPERATURA TERMOPAR

TEMPERATURA

TERMOPAR TEMPERATURA:-:

L= T VI N )

234.2°C
241.4%C
237,6°C:

24/8EP/93 -

TEMPERATURA

TERHOPAR-TEHPERATUR

ot W N

234,1°C
242.0°C
238.0°C

26.4°C

-|24/3EP/93

- TERMOPAR - TEHPERATURA

TERMOPAR: TEHPERATURA

o

233.6°C
"235.4°¢
233,1%

1617




24/SEP/93

. HORA":20110:08 . |

o W

TERMOPAR TEMPERATURA--
Sl . o°@

TERMOPAR. - TEMPERATURA

~TERHOPAR -

TEHPERATURA] .|

24/SER/83

L
TERMOPAR TEMPERATURA

680

29%9°¢

ERMOPAR ":TEMPERATURA"

TERMOPAR -

24/SEP/93,

TURA

TERMKOPAR -TENPERATURA

UL 222406

Sz a1male 222 ‘
3 ~221,9%C . “zarate)
5l 220.8% | 227.4%C
6 ’ SRl igaiter

L 225.0%

TEMPERA

O -
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24/SEP/93 . HORA : 20130:08

TERWOPAR TENPERATORA. | TERWOPAY TEAFERATURA | TERWOFAR TENPERATURA] - .
) - — e 1e st ]
3_‘7
5.

.

24/SEP/93 - THORA:: 20335308 | o

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEHPERATURA TERMOPAR- -TEMPERATURAY -
17 217.3% Tg annieel v ds 2112%¢"
2 . 2100% |8 o216,7%C

3 217.3%  |.v9 0 222.1%

5 215.2°c [ 100 a2zz.2%C
6 219.4% |11 Ta1siete

24/SEP/93 - HORA':.2

TERHOPAR TE“PERAT"URA é- ' S TEMPERATURA
1 214.8%¢ 18°C
2 206.8°C.

3 - 214.8°C
5 212.3°C..
6 216.6°C

24/SEP/93:

TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR-: TEMPERATURA
S1hiiei2ie%C 12007 20405°C
2 g0 13 190.1°C
3 14 169.6°C
5 16 26.4°%C
6 213.6%C
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24/SEP/93

HORA_:,_‘ZO:SO:@

TERMOPAR TEMPERATURA

- TERMOPAR TEMPERATURA TERMOPAR TEMPERATURA

1 209.6°C 15.8°%C ¢ “1277 7. 201.0°C
2 200.5°C " ° ' .. 187.0°C .
3 209.7°C ; 186.5°C-
5 206.6°C. '26.3°%C: -
6 210.8°C e
24/SEP/93

TERMOPAR TEMPER

=] TERHOPAR -~ TEMPERATURAL:

1

. 206

ATURA

ATURA
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ANALISIS DE RESULTADOS

EQUIPO: Horno

ESTUDIO: Penetracidén de calor con reto biolégico

CONDICION: Cémara con carga, 18 charclas con frasco ampula de 10 ml.

{6480 FRASCOS)

CORRIDA: 03

MEDIO DE CALENTAMINETO: Calor seco

TIEMPO DE ALCANCE DE LA TEMPERATURA DE TRABAJO: 1 Hora 35 minutos

DURACION DEL CICLO DE TRABAJO: 5 Horas § minutos

A} TEMPERATURA DE TRABAJO: 240.0°C

B) TEMPERATURA PROMEDIO DE LA CAMARA ESTABILIZADA: 232.3°C

C) TEMPERATURA ESTABILIZADA DEL GRAFICADOR: 240.0°C

D) TEMPERATURA ESTIBILIZADA DEL TERMOPAR UBICADO JUNTO AL PIROMETRO
DEL HORNO: 242.2°C

E) TEMPERATURA MAXIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 235.3°C

F) TEMPERATURA MINIMA REGISTRADA DURANTE EL CICLO DE TRABAJO: 113.9°C
Al inicio del ciclo de prueba

G) TEMPERATURA MAYOR EN ESTABILIZACION: 234.8°C

H) TEMPERATURA MENOR EN ESTABILIZACION: 229.2°C

ZONA MAS CALIENTE :No hay zona miés caliente definida

ZONA MAS FRIA :Nivel de camara IV; posicién K }

ZONA OPTIMA: Camara con temperatura inferiores y similares a la

requerida. o
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RETO BIOLOGICO
. (RESULTADOS)

Corrida: i3 PR ETE S R R e

Muestra: 11.Frascos’ Contaminados con 17500 unidades de endotoxinas de
E.-coli con nimero deflote 2L-1480.y ‘una fecha de caducidad 18 de mayo
de 1995. P

,Lote' L A L Nurnero 3]’.--0775
.Marpa- Pirogent

Sensibilidad: 0.12 E.u. /.-1

Caducidad: 24 de Febrero 1996.

Endotoxina procedentes del proceso ‘de /despirogenizacién para el patrén

de carga consistente de 18 charolas-con frascos ampula de 10 nl del
horno No.2 del departamento de produccibn.

Yeohbeon | NGRS | rostero eorerucionss
1 1 =) APIROGENICO
I (=) ‘APLROGEN1CO
(=) APIROGEN1CO
S=y APIROGENICO
(=) APIROGEKICO
(=) APIROGENICO
(=) APIROGENICO
(=) APTROGERICO
(=) APIROGEN|CO
(=) APIROGENICO
(=) APIROGENICO
Control’ - “positivo:’ " . ingresar al ciclo de

‘ ‘despirogenizacién, resultado (
Control Negativo: Agua utilizada en; la reconstitucién, resultado (=).

Facha de an4lisis: 27/septiembre/1993.

Analizé: F’Z—Zd‘w& %9 /)
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DISTRIBUCION DE CALOR
CON RETO BIOLOGICO

5OTEMPERATURAIMHMMA

200
150
100

50

o] 20

—— CORRIDA 01

—— CORRIDA 03

40 60 80

" TIEMPO

-~~~ CORRIDA 02
-7 ..~ TEM. DE TRABAJO

100
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V. CONCLUSIONES



TERMOPARES OPERATIVOS

La diferencia de las lecturas entre los termopares usados en el
estudio y el termopar de referencia, al verificar su respuesta de
calibracion con el registrador electonico fue menor de 0.5°C
considerandose como termopares operativos.

VALIDEZ DEL ESTUDIO

La respuesta de calibracién de los termopares usados con el
registrador de temperaturas, mostro un nimero mayor de 10 termopares
operativos en el estudio por lo tanto todas las corridas son validas.

SISTEMA DE MEDICION

La diferencia entre la temperatura registrada por el graficador del
horno con respecto a las del termopar ubicado proximo al pirometro
sensor del mismo es inferior de 5°C. Mostrando ser fidedigno en sus
lecturas.

La diferencia entre la temperatura promedio de la camara vacia,
respecto a la temperatura registrada por el graficador del horno es
inferior de 5°C mostrando ser confiable en sus lecturas.

PISTRIBUCION DE CALOR (Corrxidas 2, 3, y 4)

La temperatura promedio en el interior de la camara es similar a la
requerida, mostrando su eficlencia de trabajo.

Se define una zona con temperaturas inferiores a la requerida,
repetitiva en las tres corridas realizadas sin que esta influya de
manera significativa en la distribuciéon de calor en la camara, al
obtener una diferencia entre las temperaturas mayor Y menor en
esterilizacién, inferior de *15°C con respecto a la temperatura de
trabajo, evidenciandose una adecuada distribucién de calor en la
camara.
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PENETRACION DE CALOR

La temperatura promedio en el interior de la camara es similar a la
requerida, mostrando su eficiencia de trabajo.

No se definen zonas frias o calientes que sean repetitivas en las
corridas realizadas, mostrando que existe una adecuada penetracién de
calor en la carga establecida.

La temperatura en el punto mas frio defectado en las corridas alcanza
un valor de Fp superior a 6.0 (59) dentro del tiempo programado para
este fin mostrando la capacidad del proceso con el horno para
esterilizar/despirogenizar la carga establecida.

Calculo del Fp para el punto mas frio detectado en las corridas
realizadas en penetracioén de calor,

CORRIDA |PUNTO FRIO |Fp PARCIAL (A}|Fp PARCIAL (B}| Fp PARCEAL (C)

T/C 1 19.6405 .| -39.8920 62.7859
2 T/C 1. :|.735.8718 " 59.3498 ceeeaes
3 /¢ 7 7 36.4140 61.7250

(&) FpPai‘ciéif Referido‘a’ n%tiem’po.»da 3'Horés.
(B) Fp Parcia uq‘tié‘mpo de 4 Horas.
(c) Fp.parcial, a un tiempo de 5 Horas.

Fp:"Di{iosAcalculad'osfparavuna temperatura de 250°C-: Un valor 2= a
46,4, AR ‘

-En bé’aelr‘a‘jjlpé_‘ valores de Fp obtenidos se recomienda un ciclo de
trabajd"’-cdn una - duracién de 4 horas para el patrén de carga
establecido, (6480 FRASCOS)
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VI GLOSARIO
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VALIDACION: Conjunto de procedimientos que establecen evidencia,
documentada de que un sistema o proceso hace lo que tiene que hacer.

REPORTE DE VALIDACION: Es el reporte tecnico del resultado derivado de
la ejecuci6n del protocolo de validacién.

PROTOCOLO DE  VALIDACION: Documento de un plan prospectivo
experimental, que cuande es llevado a cabo, es encaminado a producir
evidencia documentada de que un proceso o sistema ha sido validado.

CONTROL DE CALIDAD: Es el conjunto de actividades disefladas para
asegurar la calidad de los productos, comparandolos con los estandares
establecidos.

CALIFICACION DE UNA INSTALACION: Verificacion documentada de que todos
los aspectos de la instalacion se ajustan a las especificaciones de
manufactura, los planos son los apropiados y fueron aprobados por las
personas o autoridades competentes.

ESTERILIZACION: Es el proceso fisico o quimico que destruye o elimina
a los microorganismos.

DESPIROGENIZACION: Es el proceso que tiene por objetivo inactivar o
eliminar residucs o deshechos de algunos microorganismos que pudieran
estar contaminando materiales o equipo.

PIROGENOS: Son residuos o desechos de algunos microorganismos que
inducen fiebre cuando son administradas a animales o a pacientes.

ENDOTOXINAS: Este material es asociado con la membrana externa de
algunos, microorganismos, son desechos y tambien restos de los mismos
cuando estos mueren. En forma purificada la endotoxina es un polvo
blanco compuesto de lipopolisacaridos y esta compuesta de tres
distintas porciones moleculares, la mas importante de estas es le
lipido A, que es el responsable de la fiebre, ademas de otras
reacciones biolégicas.
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BIOINDICADORES PARA ESTERILIZACION: Son preparados biol6gicos que
contiene microorganismos vives, en la mayoria de los casos una sola
especie formadora de esporas con resistencia conocida frente al agente
esterilizante,

CALIBRACION: Es la comparacidn de un aparato de medicién con un
instrumento de exactitud conocida considerado como estandar o patrénm,
para confiemar, detectar, correlacionar, reportar, ajustar o eliminar
cualquier variacién en la exactitud del instrumento gue es comparado.

TERMOPAR: Es un aditamento que permite medir la temperatura, asta
constituido por la union de dos alambres de diferente composicitn y
logra una sensibilidad de 0.1°C.

R.T.D. (Detector de Temperaturas por Potencia): Contiene una
resistencia la cual cambia de valor con la temperatura de una manera
conocida y logra una sensibilidad de ¢.1°C.

VALOR D, Valor D o Reduccién Decimal: Este valor esta definido como el
tiempo requerido para inactivar el 90% de una poblacién microbiana o
bien reducir un decimo de su valor que es una reduccidn logaritmica,
en condiciones particulares de exposicién.

VALOR Fu: El valor Fu expresa de una manera cuantitativa el tiempo
equivalente al cual una poblaci6n de microorganismos teniendo un valor
de z determinado ha permanecido a una temperatura de referencia, Las
unidades no son unidades de tiempo de reloj, mas bien el tiempo FH es
la suma de los tiempos en el que el organismo utilizado esta expuesto
a la temperatura de referencia, mas las fraciones correspondientes a
los tiempos expuestos a menor temperatura. F¥ es un termino sumatorio,
es un valor referido a la temperatura de referencia e incluye el
efecto del calor sobre el microorganisme durante las fases de
calentamineto y enfriamiento del ciclo de esterilizacién o
despirogenizacién, tomando en consideracitn que el efecto del calor
por debajo de la temperatura de referencia no es tan efectivo en
destruir la vida microbiana como lo es la temperatura de referencia.
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VALOR %: El valor % de un microorganismo es una medida de como la
resistencia al calor cambia con modificaciones en la temperatura, % es
definido como el nimero de grados de temperatura que se requierxen para
cambiar el valor de "bD" por un factor de diez. Es el valor de Z el que
permite la integracion del efecto letal del calor a medida que la
temperatura cambia, durante las fases de calentamiento y enfriamiento
en un ciclo de esterilizacién o despirogenizacioén.

El valor de 2 es necesarioc para hacer calculos que permiten
comparaciones de la letalidad de las esporas o de la endotoxina a
diferentes temperaturas.

los valores de I varian de microorganismos a microorganismos y tambien
dependen del proceso, cuando se desconocen estos valores se asume que:
para esterilizacién por calor humedo 2=10°C '

Para esterilizacién por calor seco 2=20°C

Para despirogenizaciotn Z=54°C

En el caso especifico de esta validaci6n se utilizé el valor de
%=46,4°C para la endotoxina de Escherichia coli.
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