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I.INTRODUCCION

Larealizacion de la calibracion de los instrumentos y sistemas de medicidn es uno de los requisitos
establecidos en las Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, La adecuada
medicion implica unaimportante herramienta de decisién, asi como existen las Buenas Practicas de
Manufacturao GMP' s existen también mejores practicas de medicion.

El envgjecimiento de los componentes, los cambios de temperatura 'y €l uso continuo que soportan
los equipos deteriora poco a poco sus funciones. Cuando esto sucede, los ensayos y las medidas
comienzan a perder confianza y se resienten tanto en € disefio como la calidad del producto. Esta
realidad no puede ser aludida, pero si detectaday limitada por medio del proceso de calibracion.

El objetivo de este trabgjo es aplicar 1as consideraciones establecidas en la Norma Mexicana NM X -
EC-17025-IMNC-2000 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién y en la Norma Mexicana NMX-CH-140-IMNC-2002 Guia para la expresion de
Incertidumbre en las mediciones, en la calibracion de instrumentos de medicion de temperatura,
presién y tiempo de un Autoclave, para generar resultados técnicamente validos que permitan tener
confianza en las lecturas de medicion de las variables de proceso de esterilizacion y demostrar que
se cumple con los criterios de aceptacion para de Cadlificacion de Instalacion, Calificacion de
Operaciéon y Cadlificacion de Desempefio de un Autoclave, asegurando que €l proceso de
esterilizacion para un fermentador de vidrio marca Celligen de 15 litros en el &rea de Cultivo Celular
es consistente con las especificaciones y atributos de calidad establecida.



I1.MARCO TEORICO

1. Metrologia @

L as mediciones se encuentran en nuestra vida diaria, para controlar € desarrollo de un nifio se mide
su tamafio, su frecuencia cardiaca, su tiempo de gestacion, su peso, estatura entre otros, asi como al
realizar compras tenemos que ver con las mediciones, al consultar el tiempo, a requerir servicios en
el consumo de agua, consumo eléctrico y consumo de gas. Se empieza a conocer un concepto
cuando se cuantifica. El azar esta presente en las actividades del ser humano, se toman decisiones de
incertidumbre, € conocimiento de los fenébmenos fisicos, bioldgicos y sociales se da a partir de
informacion parcial que se tiene de ellos. Esta evidente en el ambito industrial:

e Control de procesos productivos
o Muestreos de aceptacion
e Seleccion de estrategias de mantenimiento o calibracion de equipos

e Medicién de variables

Al medir bien:
« Aumentalaconfianza delos clientes.
e Permite asegurar la calidad del producto disminuyendo |os costos de no-calidad.
« Apoya objetivamente |as decisiones de mejora.
e Aumentalaeficienciaen el uso de recursos.

« Facilitalacomparacion en caso de controversia.

La Ley Federa sobre Metrologiay Normalizacion esta basada en un Sistema General de Unidades
de Medida en e cual se indican los requisitos para fabricacion, importacion, reparacion, venta,
verificacion y uso de los instrumentos para medir, asi como la obligatoriedad de la medicion en las
transacciones y obligatoriedad de indicar contenido neto; asi mismo, €l articulo 15 de laley federal
de metrologia y normalizacion indica que en toda transaccion comercial, industrial o de servicios
que se efectué a base de cantidad, ésta deberda medirse utilizando los instrumentos de medir
adecuados.

Actualmente las empresas han emprendido una carrera para demostrar su calidad con base a normas
reconocidas y adoptadas internacionalmente con el objetivo de lograr una mayor aceptacion de sus

productos o servicios.



La 1SO 9001:2000 indica que € control de los equipos de medicion y la organizacion deben
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos especificados. Los
equipos de medicion deben de calibrarse o verificarse a intervalos especificos 0 antes de su uso,
contra patrones de medicion trazables a patrones nacionales o internacionales. La organizacién debe
evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se determine que
el equipo no esta conforme con los requisitos. Deben mantenerse los registros de los resultados de la
calibracion y la verificacion. El termino de la trazabilidad involucra el conocimiento de la
incertidumbre de la medicion.

La ISO / IEC 17025 indica que los requisitos generales para la competencia de laboratorios de
pruebay de calibracion el equipo sea capaz de la exactitud requerida, debe contar con programas de
calibracién paratodo el equipo ( incluye muestreo, pruebay calibracién) antes de ser utilizado.

La ISO 10012 indica los requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicion, en la
parte 1 habla sobre e sistema de confirmacion metrologia para equipo de medicion, y en la parte 2
habla sobre el control de procesos de medicion.

El objetivo del comercio internacional es vender productos y servicios en otros paises, traer
productos y servicios de otros paises, pero su problemética son las leyes y reglamentos del pais
destino.

Entre las barreras técnicas entre paises son las diferencias en requisitos normativos, unidades de
medida, evaluacion de conformidad, sistema metrolégico y requerimiento de certificacion. El fin de
los tratados comerciales es de no ser discriminatorios, evitar obstacul os innecesarios, armonizacion,
principios de equivalencia y transparencia para agilizar el comercio internacional. A todo esto los
beneficios ala sociedad son la calidad de vida, comercio en condiciones de igualdad, competitividad

industrial y comercio internacional.
2. Términos basicos de Metrologia

Metrologia es la ciencia de la medicién y tiene que ver aspectos tedricos, aspectos técnicos y
aspectos legales, siendo e conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar e valor de una
magnitud. Siendo la magnitud, e atributo de un fendmeno, cuerpo o sustancia que puede ser
distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente ( temperatura, tiempo, masa, cantidad

de sustancia, volumen y densidad).



El mensurando es la magnitud particular sujeta a medicion. En muchos casos el mensurando Y no es
medido directamente, pero si esta determinado mediante otras magnitudes X1, Xz ,X3, Xg,....Xp @
través de unarelacion funcional :

Y = (X1, X2, X3,X4... Xn)

El mensurando se mide directamente como por ejemplo la medicion del volumen de un cilindro por
desplazamiento de agua. EI mensurando se mide de forma indirecta a partir de otras magnitudes
como por ejemplo e volumen de un cilindro ( V=(IT/4)d*h). Las magnitudes de entrada son
magnitudes X1, Xz, Xs,....,XNn de las que depende el mensurando. La magnitud de influencia es la
magnitud gque no es e mensurando, pero que afecta a resultado de la medicion, como por gemplo :
temperatura ambiental, humedad relativa etc.

El principio de medicion esla base cientifica de la medicion. El método de medicion es la secuencia
de operaciones descritas de manera genérica. El procedimiento de medicion es e conjunto de
operaciones descritos especificamente; En el protocolo se indica las instrucciones detalladas para la
realizacion de todos los aspectos de un programa de medicion, y € vaor de una magnitud es la
unidad de medicion multiplicada por un numero. El valor convencionalmente verdadero es el valor
atribuido a una magnitud en particular y que tiene una incertidumbre apropiada.

Incertidumbre de lamedicién es el parametro asociado al resultado de una medicion que caracteriza
la dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos a mensurando y es
cuantitativo, ademés no es posible conocer con certeza absoluta el valor verdadero de una magnitud,
siempre nos quedamos con incertidumbre, la incertidumbre se estima no es una cuantificacion

exacta. El nivel de incertidumbre apropiado depende del uso intencionado.



Fig. 1 Caracteristicas de las mediciones se da un resumen de los
conceptos mencionados anteriormente.

4 -

Dispersion por
errores aleatorios

Resultado no corregido

Tolerancia —|—————
Valor verdadero A _
_ o Incertidumbre
Resultado corregido l
Tolerancia

El valor de tolerancia puede ser interpretado también como: especificacion a cumplir, limite de
control, requerimiento a cubrir. El concepto de la incertidumbre es un concepto estadistico, significa
que el valor verdadero debe encontrarse dentro de un intervalo alrededor del resultado corregido con
unacierta (alta) probabilidad.

3. Resefia Historica del Sistema Internacional de unidades en México @

1971: Se define el sistema métrico decimal por la Academia de Ciencias de Paris
1857: Ignacio Conmonfort emite € decreto por el cua se adopta el Sistema Métrico Decimal en
Meéxico
1875: Tratado de la Convencion del Metro
e Segeneraizael uso del SistemaMétrico Decimal
e Creacion dela Conferencia General de Pesasy medidas (CGPM)
e Creacion delaOficina Internacional de Pesasy Medidas (BIPM)
1960: Se establece € Sistema Internacional de Unidades(SI)
1988: Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion
o El usodd Sl esobligatorio en México (Articulo 5°)
1994: Seinaugurael Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
1999: Reglamento de laley Federal sobre Metrologiay Normalizacién



4. Unidades del Sistema Internacional de base

Tabla 1. Unidades del Sistema Internacional son siete sobre las que se fundamenta el Sistema
Internacional y la combinacion de ellas permite obtener todas las unidades derivadas.

Magnitud Unidad Simbolo
Masa kilogramo kg
Tiempo Segundo S
Longitud Metro m
Corriente eléctrica Ampere A
Temperatura Termodindmica | Kelvin K
Intensidad Luminosa Candela Cd
Cantidad de sustancia mol Mol

Las unidades derivadas se forman por combinaciones simples de las unidades del Sl de base de
acuerdo alas leyes fisicas (g. superficie, volumen, m? m®etc). Hay unidades que no pertenecen al Sl
pero su uso extendido se considera gque es preferible mantenerlas (hora, minuto, segundo, bar, nudo,

hectarea etc. ).

5. Gramatica del Sistema Internacional ?

Los simbolos de las unidades deben de escribirse en caracteres romanos rectos no en caracteres
oblicuos ni con letras cursivas. El simbolo de la unidad debe de escribirse con mindsculas a
excepcion hecha de las que se derivan de nombres propios y no se debe de utilizar abreviaturas. En
los simbolos no debe hacerse la sustitucion de una mayuscula por una mindscula ya que puede
cambiar el significado. Los simbolos de las unidades se escriben sin punto final y no deben de
pluralizarse para no utilizar laletras que por otra parte representando al segundo. Las unidades no se
deben representar por sus simbolos cuando se escribe con letras su valor numérico. Celsius es €
anico nombre gue se escribe con mayuscula, los demas siempre deben escribirse con mindsculas,
exceptuando cuando sea principio de unafrase. En México oficiamente el signo decimal esla coma
sobrelalinea.

En la préxima revision de CGPM(Buenas Practicas de Manufactura) en Octubre de 2003 se
propondra la aceptacion del punto o la coma de acuerdo de cada pais. Los nimeros deben de ser

separados por un pequerio espacio (nunca comas o puntos) en grupos de tres aizquierda.



6. Caracteristicas de los instrumentos de medicién ©

Instrumento de medicion es el dispositivo destinado a ser utilizado para realizar mediciones, solo o
asociado a uno o més dispositivos anexos. El sistema de medicién es e Juego completo de
instrumentos de medicion y/o otro equipo acoplados para realizar mediciones especificas. El
instrumento de indicacion digital es la sefial de salida o indicacion es una funcion discreta de la
sefial de entrada.

Cadena de medicion es la serie de elementos de un instrumento de medicion o sistema que
constituye la trayectoria desde la entrada hasta la salida de sefid de medida (€. Micréfono,
amplificador, voltimetro etc.) La escala de un instrumento de medicion es e conjunto ordenado de
marcas con una numeracién asociada que forma parte de un dispositivo indicador de un instrumento

de medicion.

Fig.2 Ladivision de la escalaesla parte de una escala
comprendida entre dos marcas sucesivas.
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El alcance nominal es el intervalo de la escala obtenida por una posicion dada de los controles de un
instrumento de medicion. El intervalo es el modulo de la diferencia entre los limites de un alcance
nominal.

La medida materializada es € dispositivo destinado a reproducir o entregar de una manera
permanente durante su empleo uno o més valores conocidos de una magnitud dada.

El valor nominal es & valor redondeado o aproximado de la caracteristica de un instrumento de
medicion que sirve de guia de uso.

La sensibilidad es el cambio en la respuesta de un instrumento de medicion dividido por €

correspondiente cambio del estimulo.

S= AYsaIida/ AX entrada




Donde:

S eslasensibilidad

Y saida €S la sefial de salida, indicacion
X entrada SENAl de entrada, estimulo

A cambio

La sensibilidad puede depender del valor del estimulo. EI umbral de movilidad es la variacion mas
grande en la sefia de entrada que no provoca una variacion detectable de la respuesta de un
instrumento de medicion, siendo lavariacion de la sefia de entrada lentay monétona.

La resolucién es la diferencia mas pegueia entre las indicaciones de un dispositivo indicador que
puede ser distinguido significativamente. La histéresis es la propiedad de un instrumento donde la
respuesta a una sefial  de entrada depende de la secuencia de las sefiales de entrada ( 0 los valores de
las magnitudes de influencia) precedentes.

La caracteristica de respuesta es la relacion entre una sefid de entrada y la respuesta
correspondiente, dentro de condiciones definidas. Un instrumento de medicion tiene un
comportamiento lineal, cuando la sefial de salida (indicacion) esta estrictamente proporcional a la
sefial de entrada. La desviaciones de este comportamiento se llama no-linealidad. Muchos
instrumentos de medicién son lineales para sefial es de entrada suficientemente pequefias, mientras se
comportan no-linea para sefiales de entradas altas.

La estabilidad de un instrumento es la aptitud de un instrumento de medicién para mantener

constantemente en el tiempo sus caracteristicas Metrol 6gicas.

10



7. Trazabilidad y Patrones @

Esquema 1. Cadena de trazabilidad y Patrones:

Trazabilidad I Incertidumbre l

Unidades del S|

v

Patron Primario | --------------- >
Patrén Secundario | --------mmmm--- > J\
Patrén de Trabaio | --------------- > /\

Instrumento de Medicién | --------------- >
Medicién

11



Esquema 2. Ejemplo de esquema de trazabilidad

Unidad de base Patron
Ejemplo: I nternacional
Masade 1 kg (Oug)

l

Patron Nacional
Prototipo No. 21

(+2,3u9)

Patron de Control
incertidumbre

(£31pg)

l

Y

Patrén de
Transferencia
incertidumbre

(£31pg)

Patron de Trabgjo
incertidumbre
(£125u9)

A 4

Patron de Control
incertidumbre

(+31pg)

Y

Patrén de Trabgjo
incertidumbre
(£125u9)

A 4

Patrén de
Referencia
Laboratorios
Secundario
Pesas Clase
Exactitud E;
E Inferiores

A 4

Patrén de Trabgjo
incertidumbre
(£125u9)

Patrén de
Referencia
Laboratorios
Secundario
Pesas Clase
Exactitud E;
E Inferiores

A 4
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Patrén de
Referencia
Laboratorios
Secundario
Pesas Clase
Exactitud E;
E Inferiores




8. Certificado de Calibracion

El certificado de calibracion debe de ser exacto, claro, objetivo y debe de llevar toda la informacion
requerida. De acuerdo 1SO/IEC 17025 (“Requisitos generales para la competencia técnica de los
laboratorios de pruebas y calibracion”) los certificados de calibracién deben por o menos incluir la
siguiente informacion:

o Titulo (p. §. Informe de Ensayos o Certificado de Calibracion).

« Nombrey direccion del laboratorio donde se efectuaron las calibraciones

o ldentificacion Unicadel certificado de calibracion y de cada pagina

e Nombrey direccion del cliente

« ldentificacion del método usado

o Descripcion eidentificacion del elemento calibrado

e Referenciaa muestreo y al procedimiento usado (cuando searelevante)

« Condiciones ambientales que tengan influencia sobre | os resultados

e Resultados de calibracion

e Incertidumbre de lamedicién

« Evidencia de que |as mediciones son trazables

« Nombre, funciony firmade la persona que autorizo el certificado de calibracion
Los informes para clientes internos (uso interno) pueden tener una forma simplificada. Los
requisitos en la guia 1SO 31 son:

« Nombrey direccion de la organizacion certificadora.

e Titulo del documento.

e Presentacion del certificado.

« Nombre del material.

e Numero de muestray numero de lote

e Fechade certificacion

e Disponibilidad de otras formas o tamarios del material de referencia

e Proveedor del material de referencia

e Preparacion del material

o Descripcion del material de referencia

e Usos propuestos

e Instrucciones de estabilidad, transportacién y almacengje

e Instrucciones para el uso correcto del material de referencia
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e Método de preparacion del material de referencia

o Estado de homogeneidad.

o Vaores certificados de la propiedad y sus limites de confianza.
o Vaoresno certificados

« Vaores obtenidos por método o laboratorios individuales

o Estimaciény limites de confianza de |os val ores certificados

e Técnicas de medicién usadas para la certificacion

e Nombre de andlistas, investigadores y laboratorios participantes
« Politicalega

e Referencias

e Firmas o nombres del certificador oficial

9. Sistema Nacional de Calibracién @

La ley federal sobre metrologia y normalizacién establece el Sistema Naciona de Calibracion, el
cual esta formado por los elementos que aseguran la trazabilidad y confiabilidad de las mediciones
del Pais. Para tener validez oficial, la trazabilidad a patrones nacionales de otros paises requiere la
autorizacion expresa de la Secretaria de Economia. La trazabilidad se demuestra por registros
cuando la calibracion es interna o por certificados o informes cuando es externa. En todo caso debe
estar declarada la incertidumbre. La lista de los Patrones Nacionales con una descripcion se

encuentra en la paginaweb del CENAM www.cenam.mx/patr ones.asp.
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10. Uniformidad Internacional de Mediciones ®

Esguema 3. Representacion de la Uniformidad Internacional de Medidas

CIPM MRA
INM INM
l |
Entio!ad (_je Laboratorios
L aboratorios Acreditacion Secundariosy de
Secundariosy de ILAC MRA Pruebas
Pruebas
Productos Productos
Libre Comercio

Pais 1 Pais 2

INM: Institucion Nacional de Metrologia

ILAC MRA: Arreglo de reconocimiento mutuo de la International Laboratory Accreditation
Cooperation

CIPM MRA :Arreglo de reconocimiento mutuo del Comité Internacional de Pesasy Medidas

10.1.1 Organizacion del Tratado del Metro

CGPM: Conferencia General de Pesasy Medidas.
CIPM: Comité Internaciona de Pesasy Medidas.
BIPM: Oficina Internacional de Pesasy Medidas.

10.1.2 Organizaciones Metroldgicas Regionales
SIM: Paises de América, organizado en 5 subregiones
NORAMET :Norteamérica

CAMET : Centroamérica

CARIMET : Caribe

ANDIMET : Region Andina

SURAMET : Cono Sur

EUROMET : Europa Occidental
15



COOMET: Paises de laantiglia Union Soviética
SADCMET : Sur de Africa

APMP : Region Asia Pacifico

MENAMET: Norte de Africay medio Oriente

11. Concepto tedrico de la estimacion de la incertidumbre ©

Parala estimacion de laincertidumbre se deben de tomar |os siguientes pasos:

IDENTIFICACION ... del mensurando y de las fuentes de incertidumbre
’| ORGANIZACION Relaciones entre |as fuentes de incertidumbre
—> | CUANTIFICACION Variabilidad cuantificada de cada fuente
— | REDUCCION Representacion uniforme (compatible) incertidumbre estéandar
— | COMBINACION Combinar |as contribuciones de cada fuente
— | INFORME Incertidumbre exnandida

11.1.1 IDENTIFICACION ©

Laidentificacion es |a etapa de identificacion del mensurando y establecer una ecuacion matematica

gue relacione el mensurando con las magnitudes de entrada y de influencia.

Y= f(X]_, Xz,...xn)

Una definicion clara del mensurando es vital para obtener buenos resultados de la medicion . En
pocas ocasiones se mide algo distinto al proposito original. Una definicién completa del mensurando
incluye especificaciones sobre las magnitudes de influencia relevantes.

La definicién del mensurando usualmente elude, casi siempre de manera implicita a una estimacion
de la incertidumbre que se requiere. Es notable el alto riesgo que se corre cuando la definicion del
mensurando no es acorde con la estimacion de laincertidumbre requerida.
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La relacion entre las magnitudes de entrada y/o influencia con el mensurando Y como la magnitud

de salida se representa como una funcion.

Y =f([Xi]) = (X1,X2,...X1)

La identificacion de las fuentes de incertidumbre incluyen caracteristicas de instrumentos,

condiciones de medicién, magnitudes de influencia, etc. Las fuentes de incertidumbre son ©:

e Patron, materia de referencia

e Cadlibracion del instrumento de medicion
e Resolucion del instrumento

« Condiciones ambientales

e Repetibilidad de las lecturas

e Reproducibilidad de las lecturas

e Reproducibilidad de los resultados

e Metrdlogo ... y muchas mas

La incertidumbre (total) de la medicion se compone de contribuciones de diversas fuentes. Algunas
contribuciones son inevitables por la definicion del propio mensurando, mientras otras pueden
depender del principio de medicion, del método y del procedimiento seleccionado o de los
instrumentos utilizados.
Como primer paso hay que generar una lista lo mas completa posible de todas las fuentes de
incertidumbre que pueden afectar el resultado de la medicién. Esta lista es dindmica y puede ser
modificada cuando se encuentren efectos considerados al inicio.
Para poder identificar bien todas | as fuentes de incertidumbre es necesario:

e Tener definido e mensurando de una manera clara

e Comprender € principioy e método de medicion

e Analizar muy cuidadosamente el procedimiento de medicion aplicado
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11.1.2 Organizacién ©

En esta etapa es la de organizar las fuentes analizando relaciones causa efecto en el aspecto de
incertidumbre y en la que es necesario identificar posibles interacciones y correlaciones entre
diversas fuentes. En esta etapa hay que analizar de que manera afecta las fuentes de incertidumbre a
resultado de la medicién, quiere decir, por cual magnitud de entrada o cual camino entran en €
procedimiento de medicién. El objetivo es entender bien e mecanismo de su interaccion con la
medicion y las correlacione que tienen varias fuentes entre ellas mismas. Entre otras cosas puede
resultar en este andlisis, que de las fuentes de incertidumbre es causa directa (y posiblemente Gnica)
de otra, por gemplo variaciones de temperatura ambiental pueden resultar en una variacion de las
lecturas o sea afectar alarepetibilidad de las lecturas. De esta forma al andlisis sirve para encontrar
la manera adecuada para considerar una de las fuentes de incertidumbre. También se identifican
aquellas fuentes dificilmente cuantificables y las que deben mantenerse controladas para no afectar

significativamente a laincertidumbre.

11.1.3 Cuantificacion ©
Cuantificar una fuente de incertidumbre comprende:
e Asignacion de un valor aladispersion de los datos (intervalo de dispersion)
o Determinacion de la distribucion de los datos, ala cual se refiere este valor (distribucion

normal rectangular, etc.)

11.1.4 Métodos de Evaluacion ©

Tabla 2. Métodos de evaluacion de incertidumbre

Tipo A Tipo B
Determinado por € Es comunicado al
usuario durante el usuario
proceso de medicion
= Mediciones = Otrasfuentesde

repetidas informacion
» Repetibilidad = Certificado de
» Reproducibilidad calibracion
* Regresion lineal = Manual de
instrumento
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En laliteratura se distinguen dos métodos principal es para cuantificar la fuentes de incertidumbre:

El método de evaluacion tipo A esta basado en un andlisis estadistico de una serie de mediciones. La
incertidumbre esta obtenida (observada) por e mismo metrélogo durante el procesos de medicién,
mediante |a dispersion de los datos de medicion repetida.

En el método de evaluacion del tipo B la informacién sobre la dispersion de los datos esta obtenida
de otra manera, generalmente consultando documentos originados externamente.

Los dos tipos de incertidumbre tienen un origen estadistico, basandose en distribuciones de
probabilidad.

En la préactica la clasificacion en tipo A y tipo B no tienen consecuencia alguna en las etapas
siguientes de reduccion y combinacion de las contribuciones individuales para obtener una

incertidumbre combinada.

11.1.5 Evaluacion tipo A ©

Ejemplo de repetibilidad:

u Desviacion estandar experimental de lamedia:

u(x)=s(a)= -

n

u(x)= Jlﬁ Z(fk__lq)z

n numero de lecturas

gk valor de lecturaK

g promedio (media)

s desviacion estandar experimental

> (g -ay

n-1

S=
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L os casos mas importantes de incertidumbre tipo A son:

e Repetibilidad
e Reproducibilidad
e Regresion lined

L os resultados de una medicion repetida afectada por una 0 mas magnitudes de influencia que varian
aleatoriamente, generalmente presentan una distribucion norma. De la misma manera las
incertidumbres  obtenidas por € cédculo de la reproducibilidad o de una regresion lineal,

corresponden a una distribucion normal.
Mediante la division de la desviacion estandar experimental s entre -/n  se obtiene la desviacion

estandar experimental de la media. Mientras s es una medida para la dispersion de los datos
individuales, s / ./n es una medida para la dispersion de las medidas obtenidas por n mediciones
individuales en € caso hipotético que repitiéramos las mediciones para determinar varias medias,
cada una con n mediciones individuales. Este ultimo finalmente da la contribucion a la
incertidumbre u, debido a que se estima e mensurando mediante la media de los datos medidos y

no aun solo valor. Es notable que ua puede ser disminuido aumentando €l numero de mediciones.

11.1.6 Evaluacion tipo B ©

La evaluacion tipo B se puede obtener de los certificados de calibracion y de la resolucion del
instrumento.
Las fuentes de informacion que dan directamente la incertidumbre o que sirven como base para
estimar laincertidumbre con el método tipo B son:
e Certificados o informes de calibracion
e Manuales de instrumentos de medicion, especificaciones técnicas como resolucion,
derivahistéresis, etc.
e Normaso literatura
o Parametros tomados de tablas o de graficas, p. €. La densidad del agua en funcion de la
temperatura

o Vaoresde mediciones anteriores
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« Conocimientos sobre las caracteristicas o el comportamiento del sistema de medicion, p.
€. Pruebas de estabilidad de un bafio termostatico

11.1.7 Reduccién

La etapa de reduccion es representar los valores de las incertidumbres originales como
incertidumbres estandar.

11.1.8 Incertidumbre tipo A 9

o Repetibilidad
e Reproducibilidad

Resultan directamente en unaincertidumbre estandar. Antes de comparar y combinar contribuciones
de la incertidumbre que tienen contribuciones diferentes es necesario representar sus valores como
incertidumbre estandar. Para ello se determina la desviacion estandar tomando en cuenta su
distribucion especifica. Los métodos de evaluacion tipo A para cuantificar la incertidumbre resultan

directamente en incertidumbre estandar.

11.1.9 Incertidumbre tipo B ©

Tabla 3. Obtencién de laincertidumbre estandar de acuerdo al tipo de distribucién que representan

Suponiendo la distribucion Con la incertidumbre expresada|Laincertidumbre estandar u(x;) es:
como...
Incertidumbre expandida U u
I\ ‘
-U +U
Distribucién rectangular a—a
a a /12
Distribucién rectangular a —a
24
a a
Distribucion de U at—a
1 E
a a
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En el caso de los métodos de evaluacién tipo B hay que aplicar € proceso de reduccion:

En certificado de calibracion se reporta la incertidumbre expandida U = k * u que es la
incertidumbre estdndar u expandida /o sea multiplicada) por un factor de cobertura k. La
incertidumbre expandida corresponde a una distribucion normal.

Una distribucion rectangular (también [lamado distribucién uniforme) corresponde a la situacion,
que cada valor en un intervalo dado tiene la misma probabilidad. Sin embargo se utiliza la
distribucion rectangular también en casos, cuando se dispone de informacion sobre la distribucion
real, pero se conocen los limites superior e inferior de la distribucién de los datos.

Ejemplos para utilizar una distribucion rectangular son la resolucién de un instrumento o la
estimacion de | as tolerancias de val ores tomados de tablas o diagramas.

Una distribucion triangular corresponde a la situacion de que existan limites superior e inferior de la
variabilidad y de que los valores centrales son mas probables que los valores cerca de los limites.
Unadistribucion de U resulta cuando €l parametro esta variando de manera senoidal entre los limites
superior e inferior a” y a. Un ejemplo puede ser |as temperatura en un bafio termostatico, en & caso
de que esta misma este oscilando entre los limites de control.

En todos los casos presentados de distribucion simétricas el mejor estimado del mensurando es la
medida.

11.2.1 Combinacién ©

En esta etapa hay que calcular o estimar €l coeficiente de sensibilidad C; de cada fuente, calcular la
contribucion de cada fuente y calcular laincertidumbre estandar combinada U, .

El resultado de la combinacion de las contribuciones de todas las fuentes es la incertidumbre
estandar combinada uc(y), la cua contiene toda la informacion esencia sobre la incertidumbre del
mensurando Y.

La contribucién de cada fuente a la incertidumbre combinada depende de la incertidumbre estandar
u(x;) de la propia fuente y del impacto de la fuente sobre e mensurando que se expresa
matematicamente por su coeficiente de sensibilidad ¢, . Es posible encontrar que una pequeiia
variacion de alguna de las magnitudes de influencia tenga impacto importante en el mensurando y

viceversa.
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11.2.2 Coeficiente de sensibilidad ©

El coeficiente de sensibilidad ¢; (también llamado factor de sensibilidad) describe que tan sensible es
el mensurando Y con respecto a variaciones de la magnitud de entrada (o de influencia)
correspondiente X;. El mensurando Y puede ser p. €. lalectura de un luxdmetro que se ve afectada
por variaciones de latemperatura ambiental T como magnitud de influencia.

Si lainfluenciade X en'Y esta conocida mediante una ecuacion matematicaY = f(X;), €l coeficiente

de sensibilidad ¢; se calcula por |a derivada de f con respecto a X; :

G =Y /oX,

Si lainfluenciade X; en Y no esta representada por una ecuacion matemética se puede determinar ¢;
en base de pruebas, midiendo las variaciones A X; , mientras todas las demés magnitudes de entrada

e influencia se mantienen constantes: ¢ = AY/AX; .

El impacto de X; en Y es grande, cuando una pequefia variacion de X; causa una variacion de Y
grande. Esto requiere que la pendiente de f(X) sea grande, lo que resulta en un coeficiente de
sensibilidad ¢; grande.

Es notable que la contribucion de cada fuente depende tanto de la incertidumbre estandar de esa
fuente como de su coeficiente de sensibilidad. No debe eliminarse alguna antes de estar seguro de
gue el producto de ambos no es significativo.

La incertidumbre combinada se obtiene por medio de la suma cuadrética de las contribuciones de
cada fuente (mas bien la raiz de la suma cuadréatica) de las contribuciones de cada fuente (mas bien
laraiz de la suma cuadrética).

Es notable que de esta forma las contribuciones grandes dominan la incertidumbre combinada de
una manera sobresaliente (sobreproporcional). Si uno quiere o tiene que reducir la incertidumbre de
su medicion por mejoras del procedimiento, de los instrumentos utilizados o de las condiciones
ambientales, solamente una reduccion de las contribuciones grandes dard resultados notables y
satisfactorios.

Incertidumbre estandar combinada

T R )
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Donde:

u(x;) Incertidumbre estandar de la magnitud de entrada (o influencia) X;
c - s:(( Coeficiente de sensibilidad de lamagnitud de entrada (0 influencia) X,
cu(x)= oY, u(x) Contribucién de la incertidumbre de X; a la incertidumbre
' oX, combinada del mensurando Y

11.2.3 Incertidumbre Expandida ©

La forma de expresar la incertidumbre como parte de los resultados de la medicion depende de la
conveniencia del usuario. A veces se comunica simplemente como la incertidumbre estandar
combinada, otras ocasiones como un cierto numero de veces tal incertidumbre, algunos casos
requieren se exprese en términos de un nivel de confianza dado, etc. En cualquier caso, es
indispensable comunicar sin ambigliedades la manera en que esta expresada.

La incertidumbre estandar u; representa un intervalo que contiene e vaor verdadero del
mensurando con una probabilidad p del 68 % aproximadamente, llamado €l nivel de confianza.
Generamente se desea una probabilidad mayor, 1o que se obtiene expandiendo €l intervalo de
incertidumbre por un factor k, llamado factor de cobertura. El resultado se Ilama incertidumbre

expandida U.

U=k* u.

Teoremadd Limite Central

Ladistribucién del mensurando Y es (aproximadamente) normal,
si las contribuciones X; son independientes (no correlacionadas)
y la varianza $(Y) es mucho mas grande que cualquier

componente individual C,2 * SZ(X ) cuya contribucion no sea
normal
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Esquema No. 4. Niveles de confianza correspondiente a valores de factor de cobertura k

k 1 1 | 2 | 3
Nivel de | 68.39% | 95.4% | 99.7%
confianza

-|3u 12u |-u +l|J +£u +|3u
T e T TE T l Aumentar el nivel de confianza

T k esta elegido por el usuario
segun conveniencia

El esquema anterior muestra los niveles de confianza que se obtienen para diferentes factores de
cobertura (suponiendo una distribucion normal para el mensurando Y).

En la calibracion de patrones o instrumentos de referencia lo mas comin es el uso de k=2 para
obtener un nivel de confianza que se obtienen de 95%. L os certificados de calibracion que emite €
CENAM también sigue esa préactica. Mediciones industriales generalmente requieren valores
mayores paraKk.

Para una estimacion rigurosa en el caso de que las incertidumbres fueron obtenidos por un numero
pequefio n<10 mediciones (tipo A) hay que sustituir € factor k por el factor tp(ver)>K. El factor tp(ver)

se obtiene a partir de ladistribucién t de student para el numero dado v de grados de libertad.

11.2.4 Informar el resultado @

El numero de cifras significativas en la expresion de la incertidumbre es generalmente uno o dos
cuando la exactitud es ata. Si la cifra significativa es uno o dos, cabe la posibilidad de usar un
digito mas para evitar la perdida de informacion Gtil. Ademas debe de asegurarse que el numero de

cifras significativas del valor del mensurando sea consistente con el de laincertidumbre.

Resultado de lamedicién

Y=yxU conk="?

Y Mensurando

y esel mejor estimado del mensurando
U Incertidumbre expandida

Posible forma de representar el resultado de incertidumbre:
Y =(1,025 + 0.002) kg (k = 2)
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12. Validacion de Procesos Estériles

La Validacion de procesos de esterilizacion, tanto por calor seco como himedo, implica obtener
evidencia de que € proceso rinde productos estériles (ya sean materiales, uniformes o producto
terminado), entendiendo la esterilidad en su concepto absoluto, Esto es que un producto es o no
estéril. Y

El proceso a seguir para lograr la evidencia de que se esta logrando la esterilidad esta formado por
varias etapas, todas ellas importantes 9

o Cadlibracion de instrumentos de medicion, 1o que permite tener confianza en las lecturas de
las variables del proceso.

o Cdificacion de instalacion de equipo, que permite verificar que € equipo se encuentra
instalado conforme fue disefiado por €l fabricante y que no se han realizado modificaciones u
omisiones que pongan en riesgo la efectividad del proceso.

« Cadificacion de operacion del equipo, que ayuda a asegurar que €l equipo puede controlar las
variables del proceso en forma apropiaday que responde ala manipulacion de los controles.

o Estudios de distribucién de calor en camara vacia, ayudan a establecer que la temperatura se
distribuye y mantiene uniforme en todos los puntos del Autoclave.

« Estudios de distribucion de calor en cdmara con carga, permiten establecer que tanto afectaa
ladistribucion del calor la presenciade la carga.

» Estudios de penetracion de calor, ayudan a asegurar que dentro de los paquetes a esterilizar
se alcanzalatemperatura deseada y en que tiempo.

« Estudios microbiol6gicos que permiten garantizar que la cantidad de calor es suficiente para
inactivar las cargas microbianas que se encuentren, aun cuando presenten resistenciaal calor.

A la fecha las guias pueden proveer de consgos para cumplir con las regulaciones de pruebas
clinicas, pruebas preclinicas y la manufactura de productos y medicamentos incluyendo también los
de origen biologico y biotecnologico. Estas regulaciones son generalmente referidas como GMP,
Buenas Précticas de Manufactura.

A través de las autoridades regulatorias en USA y Europa tienen publicado guias sobre validacion,
esta especia legidacion puede estar sujeta a mucha discusion de los profesionales. Los medios por
el cual lavalidacion puede ser |levada a cabo a casos particulares especiamente en la produccion de

biof &rmacos no estan muy claros, ™
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La definicion de procesos son comunes en la mayor parte de la validacion, estas estan fundadas en la
FDA “ Guias Generaes de principios de Validacion de Procesos’ publicada en 1987 y remitida en
1993 y en la Union Europea los “ Principios de GMP's’ publicados en 1996. En simple términos
estas definiciones de la operacidon de sistemas , procesos y métodos de prueba requieren de
resultados confiables y reproducibles y estos deben de ser documentados como prueba del

cumplimiento.

13. Generalidades de Validacion 9

Validacién: Es la evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se
obtiene un producto que cumple consistentemente con |as especificaciones y los atributos de calidad
establecidos

Cdlificacion: Evaluacion de las caracteristicas de los el ementos del proceso y/o equipo.

Cdlificacion de Instalacion (1Q) :Son aquellas pruebas que nos permiten establecer que e equipo de
proceso y los sistemas auxiliares son capaces de operar consistentemente dentro de los limites y
tolerancias establecidos.

Cdlificacion de Operacion (OQ): Establece un alto grado de confianza de que las partes individuales
de un sistema o equipo, funciona dentro de los limites y tolerancias especificados, y que los
procedimientos de operacion, cedulas de mantenimiento y otros documentos similares se han
establecido.

Cdlificacion de Desempefio (PQ): Son aquellas pruebas que nos proporcionan la confianza de que €l

proceso es efectivo y reproducible.
14. Niveles de Calificacidon de Equipos

Como la validacion es una parte integral de las GMP's se implementara a través de todas las areas
que pudieran afectar la calidad del producto. Estas areas son aplicables a todos los sistemas de
instalaciones, € equipo de proceso y de laboratorio, l0os métodos analiticos y los procedimientos de
limpieza. La propuesta a seguirse para la gjecucion del esfuerzo de validacion depende del acance
especifico de cada proyecto a ser ejecutado.®

Con € fin de asegurar una validacion exitosa, debe implementarse los programas de apoyo y debe
seguirse una secuencia apropiada de actividades de calificacion /validacion. Estas son las

siguientes; ©
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Las fases de calificacion cubre tres categorias : Calificacion de instalacion (1Q), Calificacion de
operacion (OQ) vy calificacion de desempefio (PQ). Las calificaciones de instalacion, de operaciony
de desempefio (IQ/OQ/PQ) son planes detallados que pretenden definir 1os pasos para demostrar con
evidencia documentada que €l equipo y los sistemas auxiliares han sido instalados de acuerdo a los
criterios de disefio y que son capaces de operar consistentemente dentro de los limites y tolerancias
establ ecidas respectivamente. La calificacion de instalacion sirve para verificar y documentar 1o que
podria estar afectado, la calificacion operacional verificara los componentes del sistema operan
segun lo planeado y la calificacion de desempefio (PQ) para verificar € comportamiento del
sistemas.?) Ademéas se deben de contar con protocolos terminados, la instrumentacion debe ser
calibrada y todos los procedimientos aplicables deben de estar en su lugar, ademés de estar

aprobados y tener € personal capacitado.

15. Partes del Autoclave V)

Las Autoclaves se han definido clasicamente como camaras de presion disefiadas para esterilizar
utilizando vapor bajo presion. Las Autoclaves para laboratorio y hospital consisten generalmente de
una cdmara y una sola puerta construida para mantener una temperatura de operacion de 121 °C a
135 °C a las correspondientes presiones de 2.1 a 3.2kg/cm?. Tipicamente las Autoclaves son
disefiadas conforme a las normas ASME (Sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos) a fin de
gue resistan presiones mayores a las que anticipan que trabajaran. La camara comiunmente se
encuentra enchaquetada. Las camaras pueden ser de una sola puerta o pueden tener una puerta en la
parte posterior a fin de poder recibir la carga una vez esterilizada en una &rea de ambiente
controlado microbiolégicamente. El vapor puede generarse en un generador especial para €l
Autoclave que se alimenta con agua de la mejor calidad a fin de evitar introducir contaminantes en
la cdmara durante |a esterilizacion.

El disefio y construccién del Autoclave marca OTSA es de acero inoxidable de acuerdo a codigo
ASME para calderas y recipientes sujetos a presion seccion VI, division 1, asi como a la nhorma
NOM-003-SCFI 2000. Entre otras cosas, € ciclo de control del Autoclave esta compuesto por un
interruptor de control, selector de tiempo automaético para ciclos, indicadores de presion andogos,

alarmavisual auditivay sefialamientos luminosos de fases de ciclo de esterilizacion.
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Fig. 3. Imagen Frontal del Autoclave OTSA

se observa puerta, manometrosy tablero de
control

Fig. 4 Imagen del tablero de control del
Autoclave OTSA, se observa controladores de
tiempo y controladores de temperatura
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15.1.1 Manémetro tipo Bourdon ®

Este tipo de manémetro el elemento principal es el tubo bourdon, que por o general es un tubo de
seccion transversal eiptica en e interior del tubo se produce una deformacion eléstica. El extremo
cerrado esta unido a un eslabén que amplifica la deformacion convirtiendo el desplazamiento en un

movimiento angular de laaguja.

15.1.2 Descripcién de los sensores de temperatura ¥

Un transductor que convierte € nivel de una variable fisica en un nivel de sefia e éctrica recibe el
nombre de sensor. En la préctica los términos transductor y sensor se usan de forma indistinta para
referirse a aguellos dispositivos que estén en contacto con e proceso fisico y que producen las
sefides que, previo acondicionamiento y conversion, la computadora procesara para efectos de
regul acion de dicho proceso.

15.1.3 Termopares®”

Fisicamente, un termopar es la union de dos metales diferentes, dicha unién produce una fem
proporcional a su temperatura, conocido como el efecto Seebeck, dicha dependencia no es
estrictamente lineal, pero se cuenta con tablas de valores para que la computadora calcule € valor
casi exacto de latemperatura, unavez gque recibe lafem correspondiente de la union de medicion.

Las aplicaciones industriales de los termopares son muy comunes en el rango de —200 °C a +3300
°C. La sensitividad tipica es e orden de uV/°C, debido a su bajo costo, la facilidad de instalacion,
resistencia mecanica, los termopares son los sensores para temperatura de mayor uso en las plantas

industriales.

Tabla 4. Los tipos de termopares se designan con una letra, segin se describe a continuaci on:

tipo Material Observaciones

J Hiero-Constantano Maés Barato

K Cromel-Alumel Altatemperatura

T Cobre-Constantano Muy exacto y sensible
E Cromel-Constantano Mas sensible

S Platino(10%)-Rodio M as exacto
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15.1.4 Detectores de Temperatura de Resistencia (RTD’s) ¥

Algunos metales cambian su resistividad cuando cambia la temperaturalo que se ha aprovechado
paraformar sensores llamados RTDs, ya sea en forma de hilo enrollado o de pelicula metdlica. El
metal mas comun usado es quiza el platino, aunque el tungsteno se emplea més en aplicaciones de
temperaturas mas atas.

16. Equipo Patron
16.1.1 Validator 2000

Es un sistema térmico para validacion que cumple con las regulaciones internacionales para la
validacion de procesos térmicos en la industria Farmacéutica, Biotecnologica y equipos médicos.
Realiza registro de temperaturas, y es utilizado durante los estudios de validacién de procesos y
equipos. Este anota las temperaturas tomadas por los termopares, €l registrador toma la salida del

voltaje tomado por el termopar y o convierte en valor numérico.

16.1.2 Patron de Referencia de Temperatura RTD

El Patrén de Referencia es el RTD inteligente de marca Kaye € cua es calibrado en un rango de —
183 °C a 420 °C. Es una resistencia detéctora de temperatura y mide centéssimas de °C y los
termopares tienen un nivel de sensibilidad de décimas de °C. EIl RTD es mas estable que los

termopares por que estan fabricados de platino.

16.1.3 Bafio de Referencia de Baja Temperatura LTR-140

Es un bafio en seco de referencia de baja temperatura que trabaja en el rango de-35 °C a 140°C,

con unaresolucién de 0.01 °C, cuenta con 10 termopozosy setpoint de estabilidad y de exactitud.

17. Calificacion de Autoclaves

17.1.1 Estudio de Distribucién

El intento de este estudio es demostrar la uniformidad de la temperatura y la estabilidad de la
esterilizacion , e estudio de distribucién sirve para comparar la temperatura en camara vaciay con
carga. La uniformidad de temperatura puede ser influenciada por e tipo, tamafio, disefio y la
instalacion del esterilizador. Una temperatura uniforme satisfactoria puede ser determinada por €l

fabricante. Un rango limite de uniformidad es aceptable a no mas de + 1 °C, en algunos casos la
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esterilizacion puede ser especificada para mantener una uniformidad de £ 0.5 °C promedio. Con los
modernos equipos, una desviacion de temperatura de 2.5 °C de temperatura promedio indica un mal
funcionamiento del equipo. El aire atrapado dentro de la camara puede causar variacion significativa
de temperatura. Se puede determinar que e Autoclave cumple especificamente para un perfil de
temperatura uniforme, requerido hasta los mas exigentes ciclos de esterilizacion. Estos valores no
son asignados arbitrariamente s no que son especificados por el proveedor, es también importante
mencionar que €l desagle del esterilizador es un punto frid y fuera de la zona de esterilizacién, por
esta razon es recomendable que & desagiie no sea incluido en los calculos de las temperaturas
promedio y estar sujetas alos requerimientos de distribucién de la camara.

La medicion de la uniformidad del esterilizador se da después del punto de temperatura de control
esta estabilizado llamado set point (esterilizadores automatizados). Un perfil de distribucion de
temperatura es aquel que se lleva a cabo en cdmara vacia, la confianza puede ser ganada a través de
la repeticion, por esto deben de llevarse a cabo por triplicado para asegurar que los resultados sean
consistentes. Es una practica incluir el estudio de distribucion como parte de la calificacion del
equipo.

L os termopares utilizados en € estudio de distribucion en € estudio de distribucion en camarallena
deben de estar localizados en los mismos lugares que en cdmara vacia. La uniformidad y la
estabilidad es monitoreada en e estudio de distribucion, se debe de evitar que los termopares toquen
superficies y € tiempo de monitoreo puede ser de cada minuto durante €l ciclo norma de

produccion.

17.1.2 Estudio de Penetracion de Calor Y

El intento de este estudio es determinar €l punto frid dentro de una carga especificay configuracion
especifica. Los puntos frios se originan debido a la variacion de transferencia de calor en toda la
carga. Por consiguiente e estudio de penetracion de calor conduce a determinar los puntos frios
dentro de un modelo de carga y asegura que esos puntos se le expone a calor de letalidad suficiente.
Cada punto fri6 es dependiente de la configuracion de la cargay los tipos de articul os que componen
la carga (contenedores de liquidos, equipos de proceso etc.) Antes de conducir € estudio de
penetracion de calor se debe de establecer una configuracion de méximay minima. Se posiciona Los
termopares en penetracion dentro de un recipiente llenos de liquido en los puntos frios previamente
determinado en el mapeo de distribucion, cuando la carga consta de capas multiples, un numero

suficiente de termopares se deben de emplear para representacion igual de capas. El estudio de
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penetracion de calor conduce a cargas maximas y minimas, se deben repetir hasta que se obtengan
en todas las areas datos representativos de temperatura, serian necesario reposicionar |os termopares
en éreas diferentes, varios ciclos normalmente 3 de cada configuracion proporcionara confianza en
larepetibilidad en el perfil de temperatura.

El estudio de penetracién de calor se emplea también para determinar puntos dentro de una
configuracion de la carga que acanza temperaturas atas y por consiguientes valores de Fo mas
grandes. Los datos de temperatura obtenidos son significantes cuando son productos |&biles al calor
y €l potencial de degradacién existe. Por que hay liquidos labiles al calor o por la exposicién
prolongada se degradan, a estan cargas se deben de esterilizar con ciclos con biocarga. Se disefian
para proporcionar e minimo dato requerido de letalidad para mantener estable e producto, por

consiguiente el historial de temperatura de cada recipiente en la carga es importante.

No seria posible predecir e ciclo de tiempo requerido para una carga intermedia, sin estudios
especificos no es posible predecir la situacion de puntos frios y estimar la contribucién del ciclo
global de letalidad. Un estudio de penetracion no se limita a definir una configuracién de la cargay
determinar los puntos frios en recipientes con liquidos, si no aplican a otros materiales como
mangueras, filtros, utensilios etc. Estos materiales son resistentes al calor y se pueden sujetar a
ciclos excesivos de esterilizacion. Se colocan los termopares en penetracion dentro del equipo de
proceso en e punto sospechoso donde es facil la penetracion de vapor. Se deben de colocar los
termopares homogéneamente en la carga para cubrir € perfil de temperatura en le Autoclave, en las
esguinas, en e centro, fondo de la cAmara. Se obtienen datos para obtener un perfil de temperatura
para puntos frios y se utiliza para operar una configuracion de carga. El punto frié en la carga esta
relacionado con un objeto especifico (el mas dificil de penetrar e vapor) dentro del Autoclave, por
consiguiente cuando se gecuta un estudio de penetracion se determinara el componente mas duro de
penetrar y por lo tanto se proporcionara una letalidad adecuada a esterilizar la parte mas dificil.

L os puntos frios se usaran para controlar € tiempo de exposicion en la produccion rutinaria, € ciclo
de esterilizacion se controlara por un sensor de temperatura que se colocara en el punto en € punto
frio predeterminado anteriormente, este procedimiento asegura que el punto frié y por consiguiente
la carga estén expuestas a suficiente letalidad, no siempre es posible hacer esto y por lo tanto se
deben de gjustar €l tiempo del ciclo de esterilizacion.
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17.1.3 Estudio de Reto Microbiolégico ™V

Se emplean retos biol6gicos durante el estudio de penetracion para demostrar €l grado de letalidad
del proceso de esterilizacion. Se utilizan indicadores biol6gicos calibrados para esta funcién como
modelo de biocarga proporcionando datos para calcular el Fo y comprueban las temperaturas que
obtuvieron los termopares. Los microorganismos mas frecuentes para retos de ciclos de
esterilizacion por calor himedo son Bacillus stearothermophilus, Bacillus Sporogenes y Bacillus

clostridium. Estas bacterias se seleccionan debido a su resistencia a calor. Para ciclos de biocarga
ademés de la selecciéon del microorganismo apropiado como indicador bioldgico se selecciona la
concentracion y se establece laresistencia de la poblacion microbiana.

17.1.4 Estudio de Biocarga V)

Por esterilizacién del producto con un ciclo de biocarga se inocula con € microorganismo
seleccionado como indicador biol6gico en €l recipiente de interés con |os estudios previos a estudio
de biocarga. Se adiciona una alicuota de una suspension calibrada de la espora del microorganismo
suspendida en el medio s el producto es liquido. Un producto se puede sustituir si € medio contiene
conservadores 0 agentes antimicrobianos que provocan inhibicion del crecimiento, la decision de
utilizar el producto debe ser apoyada por estudios satisfactorios que demuestran la no inhibicion del
crecimiento de los microorganismos. Un producto sustituido debe presentar las mismas
caracteristicas fisicas que una solucion que solucién de interés, misma capacidad calorifica,
densidad y viscosidad. La inoculacion de recipientes se deben de conducir bajo asépticas. (nota:
cuando se utiliza Bacillus stearothermophilus no es necesario emplear condiciones asepticas, como

se incuba a temperaturas mas altas que |0s microorganiSmos comunes).
17.1.5 Estudio de Sobre muerte

La metodol ogia para €l estudio de sobremuerte debe de proveer unareduccion de 12 log para un

vaor de D de un minuto.

17.1.6 Valor de D
Es el tiempo requerido en minutos para reducir un log o 90 % de la poblacién microbiana bajo
condiciones de letalidad, para esterilizacion por vapor se determina a temperatura constante.



17.1.7 Valor de Z

Es el tiempo requerido en minutos necesario para cambiar el valor de D en un factor de 10.
17.1.8 Valor de Letalidad Fo

Es definido como el numero equivalente a minutos de esterilizacidn de vapor a121 °C en un
contenedor por unidad de producto calculado paraun valor de Z igual a10 °C
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[11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El envejecimiento de los componentes, |os cambios de temperatura y €l uso continuo gque soporta
los equipos deteriora poco a poco sus funciones, cuando esto sucede, los ensayos y las medidas
comienzan a perder confianzay se resienten tanto el disefio del equipo como la calidad del producto,
por lo que la adecuada calibracion de los instrumentos de temperatura, presion y de tiempo
permitira tener confianza en las lecturas de las variables de proceso y obtener resultados
técnicamente validos del proceso de esterilizacion para € Patron de Carga més critico del érea de
Cultivo Celular y cumpla adecuadamente con los niveles de calificacion de equipos establecidos en
las Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Quimica Farmacéutica dedicados a la
Fabricacion de Medicamentos.

IV.HIPOTESIS

S a calibrar los instrumentos de medicion de temperatura, presion y tiempo del Autoclave se
aplican los requisitos de documentacién, de personal, instalaciones, condiciones ambientales,
métodos de calibracién, equipo y trazabilidad de la medicion de la Norma Mexicana NMX-EC-
17025-IMNC-2000 “Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion” y de la Norma Mexicana NMX-CH-140-IMNC-2002 “Guia para la expresion de
Incertidumbre en las mediciones’, se puede generar resultados técnicamente validos que permitan
tener confianza en las lecturas de medicion de las variables de proceso de esterilizacion, y demostrar
para un Autoclave que se cumple con los niveles de calificacion de equipos establecidos en las
Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Quimica Farmacéutica dedicados a la fabricacion

de Medicamentos.
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V. OBJETIVO GENERAL

Cumplir con las consideraciones Metrol 6gicas de |os requerimientos técnicos de la Norma Mexicana
NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibraciéon” y de la Norma Mexicana NMX-CH-140-IMNC-2002 “Guia para la expresion
de Incertidumbre” en las mediciones, para generar resultados técnicamente validos que permitan
tener confianza en las lecturas de medicion de las variables de proceso de esterilizacion y demostrar
gue un Autoclave cumple con los niveles de calificacion de equipos establecidos en las Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria Quimica Farmacéutica dedicados a la fabricacion de
Medicamentos.

V1. OBJETIVOS PARTICULARES

Investigar el modelo matematico y las magnitudes de influencia para la calibracién de los
instrumentos de medicidn de presion, temperaturay tiempo del Autoclave.

= Elaborar una hoja de calculo de excell para el cdlculo de la estimacion de laincertidumbre de

las mediciones de presion, temperaturay tiempo de los instrumentos del Autoclave.

=  FElaboracion de los formatos e informes de calibracion de los instrumentos de medicién del
Autoclave.

» Elaboracion de los Protocolos de Calificacion de Instalacion, Operacion y Desempefio del

Autoclave.
» Realizar la Calificacion de Instalacion, Operacion y Desempefio del Autoclave.

= Elaboracion de los informes de Calificacion de Instalacidn, Operacion y Desempefio de la

Autoclave.



VIil. MATERIAL Y EQUIPO

1. Material
e Autoclave Marca OTSA con las siguientes caracteristicas:
e Modelo AGV-161626-6
e No. Serie E-49900
e  Suministro de agua purificada
e Corriente eléctricaa 127 V
e Termoparestipo T cobre-constantano (cobre-niquel)

e Airecomprimido hasta 7 kg de salida

e Cintadeteflon

e Bioindicadores de Bacillus stearothermophilus marca Raven No. De Lote: 624
e Bioreactor de 14 L con 10 L de medio buffer

e Botellasde vidrio de 500mL y 5L

e 1 Bolsacon tapa-injerto con mangueras y manguera de alimentacion

2. Equipo Patron de Referencia

Bafo de referencia de baja Cronometro
temperatura
Marca: Kaye Marca: Citizen
Modelo: LTR-140 Modelo. SIM
No. Serie: A04210H No. Serie: S/No. Serie
Vigencia: Indefinido Vigencia: Mar 05
RTD Inteligente Validator 2000
Marca: Kaye Marca: Kaye
Modelo : M2801 Modelo: X2000
No. Serie: A0101 No. Serie : 0001064
Vigencia: Nov 05 Vigencia Mar 05
Mandmetro Multimetro Eléctrico
Marca: Dewit Marca: Sperry
Modelo: SM Modelo: DM 8300
No. Serie: S/No. Serie No. Serie 8002045
Vigencia May 05 Vigencia: Nov 05
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Fig. 5 Validator 2000 equipo
validador de procesos térmicos

Fig. 6 Bafio de temperatura de
referenciaLTR-140

Fig. 7 IRTD Inteligente de platino
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IX.METODOLOGIA

Calibracion de Instrumentos de Medicidn

1. Calibracion de los Sensores de temperatura

Para |la calibracion de los sensores se desmontaron del Autoclave y se conecto a una fuente de
poder 12 volt y se metieron a los termopozos del un Bafio de Referencia de Baja Temperaturay se
compararon sus registros de temperaturas con respecto al registro de temperaturas del Instrumento
Patron, (RTD de Platino Inteligente), registrando los resultados en el formato de informe de
calibraciéon de sensores de temperatura. Con los resultados obtenidos se realizo € cédlculo de la
estimacién de la incertidumbre de la medicion de temperatura a 121 °C que es la temperatura de
esterilizacion del Autoclave. (véase Informe de Calibracion de Sensores y hoja de calculo de excell

parala estimacion de laincertidumbre para sensores en anexos).

2. Calibracion de Manometros

Para la calibracion de Mandmetros tipo Bourdon, se desmontaron del Autoclave y se colocaron en
un Banco de mandémetros (véase fig. 7), de disefio propio, de trabajo en equipo, que consta de una
tuberia con vévulas que regulan el suministro de aire comprimido hasta de 7kg/cm?, y se conectan 2
mandmetros y uno de ellos es € Patron de Referencia. Se comparan las presiones registradas del
Patron de Referencia con respecto a las lecturas de presion de los mandmetros del Autoclave los
resultados se registran en el formato de informe de calibracion de manémetros. Con los resultados
obtenidos se realiz6 € caculo de la estimacion de la incertidumbre de la medicion de presion a
varios porcentagjes de la escala de los mandmetros del Autoclave (véase Informe de Calibracion de
Manometros y hoja de calculo de excell para la estimacion de la incertidumbre de Mandmetros y

vacuometros en anexos).



3. Calibracién de los controladores de tiempo

L os controladores de tiempo se desmontan del equipo y se ponen en funcionamiento conectandolos

a una fuente de poder de 12 volt, se redliza la comparacion de registros de tiempos de los

controladores de tiempo del Autoclave con respecto a registro de tiempo de un cronometro Patron

calibrado. Los resultados se registran en el formato de Calibracion de Controladores de Tiempo.

4. Calificacién de Operacion y Desempefio del Autoclave OTSA

Se anexan en los Informes de Calificacion de Operacion e Informe de Calificacion de Desempefio

los Protocolos de Calificacion de Operacion y en € Protocolo de Calificacion de Desempefio que

contiene las pruebasy criterios de aceptacion paralacalificacion del Autoclave.

Tabla 5. Tablaresumen de las actividades realizadas para al canzar |os objetivos planteados parala
calibracion de los instrumentos de medicion del Autoclave.

Actividad

Objetivo

Documentacion
necesariaparala
calibracion

Se revisd la documentacion existente, se genero la documentacion
faltante y se actualizo la documentacion existente(Procedimiento
Normalizados de operacién para la Calibracién de instrumento y
formatos de informes de calibracion para los instrumentos a
calibrar segun |as normas existentes).

Caracterizacion del

Se célculo la incertidumbre de uniformidad de temperatura del

% bafio dereferenciade | bafio de referencia de bgja temperatura, para tomar este dato en el
& baja temperatura calculo de la incertidumbre de la medicion de los sensores de
< temperaturay se elabor6 el informe correspondiente.

o Calibracion de Se Revisdo la actua lista de instrumento (marca modelo,
o instrumento capacidad). Se reviso los instructivos de operacion del equipo, asi
6 como e manua del fabricante). Se actualizd6 € Programa de

Calibracion. Se actualizaron los PNO’s correspondientes a la
calibracién de cada uno de los instrumentos del equipo.

Se llevo a cabo la calibracion de los instrumentos del equipo de
acuerdo a los PNO’s correspondientes. Se elaboro una hoja de
clculo de excell para €l clculo de la estimacion de la
incertidumbre para cada uno de los instrumentos a calibrar.

Informe de calibracion

Se Elabor6 € formato de informe de resultados de la calibracion
de los instrumentos a calibrar.
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Tabla 6. Tablaresumen de las actividades realizadas para a canzar |os objetivos planteados parala
Cdlificacion del Autoclave OTSA.

CALIFICACION DEL AUTOCLAVEOTSA

Actividad

Objetivo

Documentacion

Protocolo de
Cadlificacion de
Instalacion

Se documento las especificaciones y
pruebas que permiten asegurar que €l
equipo esta correctamente instalado
segun las especificaciones
preestablecidas (Realizado por e
Departamento de Ingenieria).

Protocolo de
Cadlificacion de
Operacion

Se comprob6 que € equipo o sistema
opera como se espera de acuerdo a su
disefio, para un rango de uso
determinado.

Protocolo de
Calificacion de
Desempefiio

Se documento que se obtiene de
manera reproducible un proceso que
cumple con las especificaciones de
calidad establecidos.

Cdlificacion de Desempefio de Equipo

Estudio de Distribucion de Calor.
Estudio de penetracion con retos
mi crobi ol 6gi cos.

Informe (1Q, OQ, PQ)

Elaborar el informe donde se
especificalas actividades
desarrolladas paralograr la
calificacion del equipo, comentando
cada uno de | os resultados obtenidos
en las pruebas establecidas y
describiendo en caso necesario las
acciones emprendidas para corregir las
desviaciones detectadas.
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Figura 8. Esquema de Banco de
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Figura 10. Conexion de equipo para la
calificacion de  desempefio  del
Autoclave y locdizacion de los
instrumentos de medicion
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X.RESULTADOS

Se redliz0 la calibracién de los instrumentos de medicion del Autoclave de acuerdo alo queindicala
Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2000 Requisitos Generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion y en la Norma Mexicana NM X-CH-140-IMNC-2002 Guia para
la expresion de Incertidumbre en 1as mediciones para demostrar que |os resultados son técnicamente
validosy cumpla adecuadamente con los criterios de aceptacion de las normas y regulaciones para
la calificacion de Equipos.

Para el calculo de la estimacion de laincertidumbre de medicion de los instrumentos de temperatura,
presion y tiempo se considero los pasos bésicos para € céculo de la estimacion de la
incertidumbre: identificacion , organizacion, cuantificacion, reduccion, combinacién y expresando el
resultado a través de un informe de calibracion.

En e Informe de Calificacion de Desempefio, se anexan los Informes de calibracion de los sensores
de temperatura, mandmetros y controladores de tiempo para evidenciar que los instrumentos de
medicion del Autoclave se encuentran calibrados.

1. Temperatura

Para la estimaciéon de la incertidumbre para la calibracion de los sensores de temperatura se
identifico como componentes de la incertidumbre asociada a la incertidumbre del Patron de
referencia, la incertidumbre de la uniformidad de temperatura del bafio de referencia, la
incertidumbre debido a la resolucion del instrumento de medicion y la incertidumbre de
repetibilidad combinando estos componentes asociados a la incertidumbre de mediciéon de la
temperatura del sensor se combinaron en una suma cuadratica'y se multiplicd por un factor de
cobertura igual a 2 . El valor de este factor se elige de acuerdo a nivel de confianza deseado.
Normalmente se elige k=2 para un nivel de confianza de aproximadamente el 95%. obteniendo una

incertidumbre expandidade + 0.58 °C .
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2. Presién

Para la calibracion de los mandémetros se identifico como componentes de la incertidumbre
asociada a la fuentes incertidumbre de medicion de presién, la incertidumbre del Patrén de
referencia, la incertidumbre debido a la resolucion del instrumento a calibrar y la incertidumbre
estandar de la repetibilidad de las lecturas en la calibracion. estos componentes asociados a la
incertidumbre de medicion de latemperatura del sensor se combinaron en una suma cuadréticay se
multiplicd por un factor de coberturaigual a2 . El valor de este factor se elige de acuerdo a nivel de
confianza deseado. Normamente se elige k=2 para un nivel de confianza de aproximadamente el

95%. obteniendo una incertidumbre expandida de + 0.116 kg/cm? con un factor de cobertura k = 2

3. Tiempo

Para la calibracién de los instrumentos controladores de tiempo se elaboré un formato de informe
de calibracion de acuerdo alas normas existentes pero sin determinar € calculo de la estimacion de
la incertidumbre de las mediciones, solo se compararon registros con respecto al Patrén de tiempo

utilizado.

Tabla 7. Resultados de la evaluacion de incertidumbre en mediciones de temperatura al calibrar los
sensores de temperatura del Autoclave.

3 o g S o8 g s g Sg XS]
T8TE = o3 ET 23 £ 8 238 S
2al3 = Q g S C = =) 5= 3
EEGDE T | &< =B 82 =8 |B2 =
(@) - = o +—
gocg | 5 |u8 85| TE | 8% |3y 3
= g £ = @) O
RTD | - Certificado | 0.062 °C normal 0.0310°C | ------ 9.2%
Inteligente
Barfio de 121 | Informede | 0.014 °C | rectangular | 0.0140°C | ------ 41%
temperatura uniformidad
Repetibilidad | -------- Mediciones 0°C normal 0.000°C | --—---- | -----
------- repetidas
Resolucion 1°C Escaa Por escala| rectangular | 0.2886 °C | ------ 86.5 %
Suma cuadrética 0.0844 °C
U combinada 0.2905 °C
U expandida (k=2) 0.5811°C

50




Tabla 8. Resultados de la evaluacion de incertidumbre en mediciones de presion al calibrar 1os
manometros del Autoclave

o
T 8T E = S5 ET @5 E & 29 ©
28253 Z 2 g == o 3 S 2 §3 3
=52 3 S E 2D 82 28 Ssg T
D25 55 S > O o [~ S @ = & e
c O <5} o o= D O I<5)
= " | g | "E| E s | 2% 8% 8
Patron | ------- Certifica| 0.016°C norma | 0.008°C | ------ 121 %
Mandmetro do
Dewit
Repetibilidad | ------- Medicion 0°C normal 0°C | - | -—---
es
repetidas
Resolucién 0.1 Escala Por escdla |rectangu| 0.0577 | ------ 87.8%
kg/cm? |lar kg/cm?
Suma cuadrética 0.0033°C
U combinada 0.0582 °C
U expandida (k=2) 0.1165°C

4. Calificacién del Operacién

Se anexan €l Informes de Calificacion de Operacion donde se documenta que €l equipo opera como
se esperaba de acuerdo a su disefio, para un rango de uso determinado.
5. Calificacion del Desempefio

Se anexa € Informes de Calificacion de Desempefio donde se documenta gque se obtiene de manera
reproducible un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y los atributos de
calidad establecidos.
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XI. ANALISISDE RESULTADOS
1. Caracterizacion del bafio de referencia de baja temperatura LTR-140

Se redizd la caracterizacion del Bafio de Referencia de Baja temperatura donde se monitoreo la
uniformidad de temperatura a 121 °C utilizando € RDT Inteligente en los 7 termopozos que
conforman €l bafio de referencia. Para estimar la incertidumbre debido ala uniformidad del bafio se
calculo la temperatura promedio para cada termopozo a 121 °C y se obtuvo la diferencia promedio
méxima y minima dividiendo entre raiz de 3 para obtener una incertidumbre de + 0.0144 °C de
incertidumbre de uniformidad del Bafio de Referencia de Bagja temperatura, este dato se utilizé en €l
célculo de la estimacion de la incertidumbre de la medicion en la calibracion de los sensores de

temperaturadel Autoclave.

2. Calibracion de Sensores de temperatura

Para la estimacién de la incertidumbre de la medicion a calibrar los sensores digitales de
temperatura del Autoclave no existe una ecuacion matemética que relacione ala temperatura con las
magnitudes de entrada y/o de influencia. Se estimo la incertidumbre de la medicion de la
temperatura a 121 °C a través de la ley la propagacion de la incertidumbre, que es la suma
geométrica de las contribuciones particulares, que en este caso se tomo en cuenta, la incertidumbre
del bafio de referencia, la incertidumbre del Patron y la incertidumbre de la repetibilidad de las

medi ciones, obteniendo unaincertidumbre expandidade + 0.58 °C con un factor de coberturak = 2.

3. Calibracion de Mandmetros

Para la estimacion de la incertidumbre de la medicion al calibrar los instrumentos de presion
(mandmetros anal 6gicos) no existe una ecuacion que relacione a la presion con las magnitudes de
entrada y/o de influencia. Se estimo la incertidumbre de la medicién de presion a diferentes valores
nominales de presién a través de la ley la propagaciéon de la incertidumbre, que es la suma
geométrica de las contribuciones particulares, que en este caso se tomo en cuenta la incertidumbre
del Patron, la incertidumbre debido a la resolucion del instrumento y la incertidumbre de la
repetibilidad de |as mediciones. obteniendo una incertidumbre expandida de + 0.116 kg/cm? con un

factor de cobertura k=2
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4. Calibracién de los controladores de tiempo del Autoclave

Para la calibracién de los controladores de tiempo solo se realiz6 la comparacion de registro de
tiempos programados del controlador del equipo con respecto aun Patrén de referencia que en este
caso en un cronometro con trazabilidad comprobable. Se anota en € informe correspondiente el

criterio de aceptacion de la calibracion..

5. Calibracidon de termopares utilizados en la Calificacion de Desempefio del Autoclave

Se realizo la calibracion y verificacion de termopares del € equipo validator utilizando €l RTD de
platino inteligente con trazabilidad al CENAM y obteniendo la incertidumbre de la medicién de
igual manera que los sensores de temperatura del Autoclave, que en este caso fue la incertidumbre
que es la suma geométrica de las contribuciones particulares, que en este caso se tomo la
incertidumbre del Patrén, incertidumbre del bafio de referencia y de la incertidumbre de la

repetibilidad de las lecturas.
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X11. CONCLUSIONES

La calibracion de los instrumentos y sistemas de medicion es uno de los requisitos establecidos en
las Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, por 10 que este trabagjo presenta
los resultados que muestran la aplicacion de los conceptos actuales de metrologia, de los requisitos
técnicos establecidos en lala Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2000 “Requisitos Generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” y e calculo de laincertidumbre de
la Norma Mexicana NMX-CH-140-IMNC-2002 “Guia para la expresion de Incertidumbre en las
mediciones’, parala calibracion de los instrumentos de medicion de temperatura, presion y tiempo
de un equipo de esterilizacion y generar resultados técnicamente validos para cumplir con los
niveles de calificacion de equipos y asi permitan tener confianza y asegurar que el proceso de
esterilizacion para un fermentador de vidrio marca Celligen de 15 litros en el &rea de Cultivo Celular

es consistente con las especificaciones y atributos de calidad establecida.



ANEXOS
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XI11. ANEXOS

1. Informe de Calificacion de Operacién del Autoclave OTSA
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Informe de Calificacion de Operacién de Autoclave
OTSA

Fecha de
. 5 Ene 05
PCO-AO Elaboracidn:
Elaboro: Revisé: Revisé: Aprobo:
QFB Mario Leén C.
Quimico de Servicios Técnicos Jefe de Servicios Técnicos Jefe de Cultivo | Director de Operaciones

Propdsito

Comprobar que el Autoclave marca OTSA modelo AGV-161626-6 y No. de serie E-49900 opera como se
espera de acuerdo a su disefio, para un rango de uso determinado.

Resultado

Los resultados de la Calificacién de Operacion se encuentra resumidos en la plantilla No. 5 STO-005.

Discusion de Resultados

El Autoclave se encuentra identificado, limpio y sin accesorios ajenos a el, cuenta con Instructivo de
Operacidn y Bitacora de uso del equipo.

El Autoclave OTSA cumple con lo establecido en el Protocolo de Calificacién de Operacién PCO-AO.

Conclusiones

El Autoclave OTSA

CUMPLE

Anexos

Plantilla No. 5 STO-005 Informe de Calificaciéon de Operacion.

Protocolo de Calificacién de Operacién Autoclave OTSA.

Fin del Informe de Calificacion de Operacion






INFORME DE CALIFICACION DE OPERACION

REFERENCIA:  PCO-AO FECHA: 5 Ene 05 [PAG: DE
EQUIPO: AUTOCLAVE DBEPARTAMENTO: Biofarmacos
CLAVE 9gC LOCALIZACION: Produccion
Caracteristicas del equipo

Marca: OTHA

Modelo: AGV-161626-6

Serie: E49900

No. puertas 2

Serviclos. Agua desionizada, corriente eléctricaa 127 Vy 220 V

1. Documentacion en el area donde se ubica el equipo

Procedimientos Normalizados de Operacion

Nombre PNO-50 Operacion de Autoclave O TSA

Clave SC

Fecha de aplicacion Ene 04

Nombre

Clave

Fecha de aplicacion MLC

Ingtructivos de Operacion

Nombre

Clave
| _Fechade aplicacion

Bitacoras

Nombre Autoclave OTSA

Clave SC

Fecha de aplicacion  Ene 04

Nombre

Clave MLC

Fecha de aplicacion

2. Condiciones del equipo
Sl NO

[ Equipo identificado *

Equipo limpio *

Equipo en reparacion *

Accesorios ajenos al equipo *

3. Instrumentacion del equipo

Insgrumento Marca Clave Ultima calibracion [Proxima calibracion
Timer de eserilizacion ONSROM INCT-01 1 Dic 04 1Dic 05
Timer de secado ONSROM INCT-02 1 Dic 04 1Dic 05
Sensor de temperatura OSAKA INTE001 1 Dic 04 1Dic 05
Sensor de temperatura OSAKA INTE-002 1 Dic 04 1Dic 05
Sensor de temperatura OSAKA INTE-003 1 Dic 04 1Dic 05
Manovacuémetro METRON INMA-001 28 Nov 04 28 Nov 05
Manometro METRON INMA-002 28 Nov 04 20 Nov 05







4. Funcionamiento del equipo

%

NO

La(s) puerta(s) cierra(n) herméticamente sin dejar escapar vapor

Los empaques de la(s) puerta(s) se hallan en buen estado

H interruptor general enciende/apaga el equipo

B interruptor de vacio genera vacio en la camara antes de iniciar el ciclo

H interruptor de control inicia ciclo de egterilizacién

H reloj de egterilizacion ajusta el tiempo de esterilizacion del material

H reloj de secado ajudta el tiempo de secado del material

B indicador de nivel de agua superior/inferior funciona adecuadamente

H interruptor de ruptura de vacio funciona adecuadamente

B graficador imprime correctamente la fecha, horay temperatura del ciclo

H manoémetro y el manovacuémetro indican la presion de la camara

Losindicadores digitales muestran la temperatura de las cAmarasinternay externa

Losindicadores de inicio y fin de ciclo de losrelojes funcionan

B interruptor de secado rapido/lento funciona adecuadamente

H indicador de vacio enciende al generar el vacio

H indicador de acondicionar se enciende en el ciclo

H indicador de egerilizacion enciende en el ciclo

H indicador de escape enciende en el ciclo

H indicador de secado rapido/lento enciende en el ciclo

La alarma de fin de ciclo acciona al bajar la presién de la camara interna a 0 kg/em*®

o N O EON O O ECR O O EON O EC EC Ol O EO o EC EO

5. Operadores del equipo

Nombre

EL.C

M.AH.

F.B.G.

| N|joO|O|B~|W|IN]|F-

OBSERVACIONES

MLC

CUMPLE |:|

NO CUMPLE

[ ]

REALIZO:

REVISO:




Protocolo de Calificacion de Operacion
Autoclave OTSA

Fecha de
PCO-AO L, 5 Ene 04
Elaboracion:
Elaboro: Reviso: Reviso: Aprobé:
QFB Mario Leén C.
Supervisor de Produccion Quimico de Servicios Tecnicos Jefe de Servicios Técnicos Director de Operaciones

Propdsito

Comprobar que el equipo o sistema opera como se espera de acuerdo a su disefio, para un rango de uso
determinado.

Alcance

Aplica al autoclave OTSA Modelo AGV-161626-6 con Numero de serie E-49900 del area de produccién de
Biofarmacos.

Responsabilidad

Es responsabilidad de Ingenieria y Mantenimiento la entrega del autoclave para su calificacién.

Es responsabilidad del Jefe del area mantener inalterables las condiciones del autoclave durante el tiempo
que dure la calificacion.

Es responsabilidad del operario del autoclave ponerlo en funcionamiento y operarlo para su calificacion.
Es responsabilidad de Servicios Técnicos la realizaciéon de la medicién de las variables fisicas.

Es responsabilidad de Aseguramiento de Calidad la toma de muestras que se requieran.

Es responsabilidad de Servicios Técnicos el monitoreo ambiental que se requiera.

Es responsabilidad de Control de Calidad realizar los andlisis fisicoquimicos, microbiolégicos o bioldgicos
que se requieran.

Es responsabilidad del Director, Gerente o Jefe del area asegurar la realizacién de las actividades
involucradas en la calificacion.



Descripcion del Proceso

Seleccionar el tiempo de esterilizacion a121°Cy
de secado, asi como € tipo de escapey cerrar
perfectamente la puerta.

1

Encender €l interruptor general y esperar que la
presién de la cdmara externa alcance 1,5 kg/cm 2

v

Realizar vacio en la camara de

esterilizacidn con #&I interruuntar vacio

Interrumpir vacio cuando €l manovacudémetro
indique 40 cm de Hg

v

Iniciar ciclo de esterilizacion con el
interruptor de control I/O. Iniciala

v

Fin de ciclo de esterilizacion. Terminala
impresion.
Inicio del escape de vapor y secado

v

Fin de escape 'y secado.




v

( Fin de Proceso )

Bibliografia

Carleton Frederick J. & Agalloco J. “Validation of Aseptic Pharmaceutical Processes” Marcel Dekker- Second
Edition. 1986, Pags. 413-449

Documentacion Aplicable

Plano del lugar donde se encuentra el Autoclave OTSA de Control de Calidad

PNO Operacion del Autoclave OTSA AGV-161626-6

______ Limpieza del Autoclave OTSA AGV-161626-6
Bitacora de uso del Autoclave AGV-161626-6
Manual de operacién del fabricante o constructor del sistema o equipo

Planos y/o diagramas eléctricos del autoclave y sus componentes.

Equipo de Medicion

Se adjunta la lista general del equipo y se indica con una marca el equipo empleado en la calificacién

Informe de Calificacién

Se usa la plantilla de Informe de Calificacion de Operacion de Autoclave que se adjunta al presente
protocolo

Adjuntar el plano del drea donde se instalé el equipo.

Procedimiento de Calificacion

Utilizar la platilla N° 5 STO-005 e ir recabando la informacién que en ella se pide.

Accionar los interruptores tres veces y/o verificar visualmente y anotar CUMPLE en el espacio RESULTADO
si funcionan correctamente de acuerdo a lo descrito en el apartado de criterios de aceptacion.



En observaciones anotar: Medidas de seguridad y proteccién laboral asi como las medidas de proteccion
ambiental

Criterios de Aceptacion

Debe cumplir con lo estipulado en la plantilla N°5 STO.005, que se resume en la siguiente tabla

1. Verificar los siguientes puntos en el drea del equipo
ACTIVIDAD CRITERIOS DE ACEPTACION
Verificar los PNO’s de limpieza y operacién Deben estar vigentes y disponibles en el
del equipo area de uso
Verificar la bitacora del equipo Debe de contar con registro del nombre
del usuario, fecha y carga manejada en el
equipo
2. Verificar los siguientes puntos de operacién del equipo
ACTIVIDAD CRITERIOS DE ACEPTACION
Accionar el Interruptor de encendido y Realizar el encendido del equipo
apagado
Accionar el interruptor de apagado de Realizar el apagado del equipo
emergencia
Verificar el proceso de vacio Realizar un vacio de -10 a -40 cm Hg
Verificar la calibracion del sensor del Calibracién vigente con variacién de + 1°C

registrador

Verificar la Presion de operacién de camara | 1.2 a 1.5 kg/cm?
interna

Verificar la Presion de operacién de cdmara | 1.2 a 1.5 kg/cm?

externa

Verificar el tiempo de esterilizacion y de Tiempo ajustado en el timer £2 min con

secado respecto al tiempo programado 28 a 32
min para esterilizaciony 13 a 17 min. para
el secado

Verificar el funcionamiento de la alarma de | Acciona al bajar la presion de la camara

fin de ciclo interna a 0 kg/cm2
Verificar la temperatura de esterilizaciéon Temperatura > 121 °C
Anexos

1. Copia del manual del fabricante del autoclave

2. Copia de los instructivos del autoclave, de operacién y de limpieza



Copias de certificados de calibracidon de los manémetros del autoclave.

Copia del certificado de calibracion del Sensor del controlador de temperatura del autoclave.
Copia de los certificados de calibracion de los termdmetros digitales del autoclave.

Copia de los certificados de calibracion de los controladores de tiempo del autoclave.

Plantilla de Informe de Calificacién de Operacion del autoclave debidamente llena.

Fin del Protocolo de Calificacion de Operacion
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Informe de Calificacion de Desempefno de Autoclave
OTSA

Fecha de
Calificacion:

PCD-AO Ene 05

Elaboro:

Reviso:

Aprobd:

QFB. Mario Le6n Contreras
Quimico de Servicios Técnicos

Propdsito

Jefe de Cultivo |

Director de Operaciones

Documentar que el Autoclave OTSA se obtiene de manera reproducible un proceso que cumple
consistentemente con las especificaciones y los atributos de calidad establecidos.

Resultados

El autoclave se encuentra identificado, limpio y sin reparaciones.
Los instrumentos de medicién del autoclave se encuentran con calibracion vigente.
La Bitacora e Instructivo de Operacion estan actualizados.
Se realizé el estudio de distribucién de calor en camara vacia a 121 °C durante 30 minutos obteniendo los

siguientes resultados:

Fecha No. Corrida | Temperatura | Temperatura | Temperatura Diferencia Diferencia
promedio mdxima minima mdxima minima
Ene 05 1 123.2 125.0 119.1 1.9 -2.9
Ene 05 2 122.2 124.6 115.7 2.5 -3.9
Ene 05 3 122.7 124.8 117.4 2.8 -3.3

Se realizé el estudio de penetracién de calor para los ciclos de esterilizacion a 121 del patrén de carga No.
5 de 140 minutos obteniendo los siguientes resultados:

Patrén de carga No. 5:

Fecha No. Corrida | Temperatura| Temperatura| Temperatura| Diferencia | Diferencia | Letalidad Fo
promedio maxima minima mdxima minima (minutos)
Max. | Min.
Feb 05 1 119.9 129.2 61.7 26.5 -38.8 339.3| 81.0
Feb 05 2 120.2 125.8 87.5 14.4 -19.2 205.6|113.5
Feb 05 3 120.4 127.9 71.2 23.8 -28.2 267.8|125.8




Los retos biolégicos no presentan turbidez ni cambio de color después de su incubacién de 24 horas a 55
°C a 60 °C, véase los reportes de resultados de resistencia de esporas para Autoclave y los diagramas de
colocacion de termopares e indicadores bioldgicos.

Los resultados obtenidos en el estudio de penetraciéon de calor para el Patrén de Carga No.5 se resumen
en la Plantilla No.5 STD-005 Informe de Calificacion de Desempeno de Autoclave, anexa al informe.

Discusién de Resultados

Se realiz6 el estudio de penetracion de calor del Patron No.5, considerado como el mas critico de los
patrones de carga empleados en Cultivo Celular.

Los resultados de valor de letalidad acumulada Fo a 121 °C para el patron de carga estudiado cumple con
los criterios de aceptacion mayores a 12 minutos para los termopares que quedaron dentro del estudio,
como establece el Protocolo de Calificacion de Desempefio PCD-AO.

Los indicadores bioldgicos que fueron expuestos al calor del ciclo de esterilizacion en el patron de carga
validado no mostro evidencia de crecimiento microbiano por lo que puede asegurarse que el proceso de
esterilizacion produjo la letalidad adecuada para la eliminacidon de esporas para la poblacién que indica el
certificado del proveedor. Los indicadores bioldgicos usados como controles positivos evidencian
crecimiento microbiano. Los retos bioldgicos cumplen con el criterio de aceptacién establecido en el
protocolo de calificacién de desempefio PCD-AO.

Conclusiones

En el proceso de esterilizacién del Autoclave OTSA para el Patréon No. 5 :

CUMPLE

Anexos

Plantilla de Informe de Calificaciéon de Desempeno de Autoclave.

Registro de temperaturas y graficos generados en el estudio de distribucion de calor en cdmara vacia.
Registro de temperaturas y graficos generados en el estudio de penetraciéon de calor Patréon de Carga No. 5.
Informes de Calibraciéon y verificacién de la calibracion de los termopares empleados en el estudio de
distribucién de calor en camara vacia.

Informes de calibracion y verificacion de la calibracion de los termopares empleados en el estudio de
penetracion para el Patron de Carga No. 5

Informes de calibracién de los sensores de temperatura del equipo.

Informes de calibracién de los manémetros del quipo.

Informe de caracterizacion del Bafio de Referencia de temperatura de baja temperatura.

Informes de calibracién de los controladores de tiempo del equipo.

Diagrama de colocacién de termopares en el estudio de distribucién en cdmara vacia.

Diagrama de colocacién de termopares en el estudio de penetracién de calor para el Patrén de Carga No. 5
Reportes de la incubacion de los indicadores bioldgicos.

Protocolo de Calificaciéon de Desempeiio PCD-AO.

Fin del Informe de Calificacién de Desempefo
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EQUIPO: AUTOCLAVE DEPARTAMENTO: Biofarmacos
CLAVE SC LOCALIZACION: Cultivo Celular

Caracteristicas del equipo
Marca: OTSA
Modelo: AGV-161626-6
Serie: E-49900
No. puertas Doble puerta
Servicios. Agua desionizada, corriente eléctrica a 127 volt

1. Documentacion en el drea donde se ubica el equipo

Procedimientos Normalizados de Operacion

Nombre PNO-50 Operacion de Autoclave OTSA

Clave SC

Fecha de aplicacion Ene 04

Nombre

Clave

Fecha de aplicacion

Ingtructivos de Operacién MLC
Nombre

Clave

Fecha de aplicacion

Nombre

Clave

Fecha de aplicacion

Bitacoras

Nombre Autoclave OTSA

Clave SC

Fecha de aplicacion Ene 04

Nombre

Clave MLC

Fecha de aplicacion

2. Condiciones del equipo

Sl NO
Equipo identificado *
Equipo limpio *

Equipo en reparacion

Accesorios ajenos al equipo
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| 3. Resumen de temperaturas promedio por ciclo (°C)
| No. Patron: 5 No. de corrida: 1 Fecha: 2 Feb 04
Promedio Méaximo Minimo Dif. Max. Dif. Min.
Promedio 119.9 125.1 108.9 5.2 -11
Maximo 124.2 129.2 123.3 26.5 -0.4
Minimo 99.4 123.5 61.7 0.4 -38.8
| No. Patrén: 5 No. de corrida: 2 Fecha: 4 Feb 04
Promedio Maximo Minimo Dif. Max. Dif. Min.
Promedio 120.2 123.6 115.8 3.4 -4.4
Maximo 123.9 125.8 123.4 14.4 -0.2
Minimo 106.7 120.7 87.4 12.3 -19.2
| No. Patrén: 5 No. de corrida: 3 Fecha: Feb 05
Promedio Maximo Minimo Dif. Max. Dif. Min.
Promedio 120.4 124.7 114.6 4.3 -5.8
Maximo 123.8 127.9 123.3 23.8 -0.4
Minimo 99.4 123.2 71.2 0.4 -28.2
| Resumen de letalidades ( IEO) acumuladas en el ciclo
Letalidad del ciclo (F, acumulado)
No. de Patron 5 | Corrida No. | 1 | Fecha Feb 05
M1T1l | M1T2 | M1T3 | M1T4 | M1T5 | M1T6 | M1T7 | M1T8 | M1T9 |M1T10 |M1T1l [M1T12 |Fo Max.
81 280.6 94.7 136.4 | 159.7 * 108.5 * 108.7 | 131.3 | 339.3 | 1105 | 339.3
M2T1 | M2T2 | M2T3 | M2T4 | M2T5 | M2T6 | M2T7 | M2T8 | M2T9 |M2T10 [M2T11l |M2T12 |Fo Min.
3135 | 2978 | 3104 | 2616 | 2776 | 266.8 | 237.8 | 2714 | 284.1 | 255.8 | 153.3 * 81
Letalidad del ciclo (F, acumulado)
No. de Patron 5 | Corrida No. | 2 | Fecha Feb 05
M1T1 M1T2 M1T3 M1T4 M1T5 M1T6 M1T7 M1T8 M1T9 [M1T10 |M1T11 [M1T12 |Fo Méax.
1135 | 200.5 | 118.2 | 1335 | 1426 * 121.4 * 121.7 | 1348 | 205.6 | 1253 | 205.6
M2T1 | M2T2 | M2T3 | M2T4 | M2T5 | M2T6 | M2T7 | M2T8 | M2T9 |M2T10 [M2T1l |M2T12 |Fo Min.
177.1 1734 174.1 134.8 167.8 166.5 169.3 173.7 176 154.1 139.3 * 1135
Letalidad del ciclo (F, acumulado)
No. de Patron 5 | Corrida No. | 3 | Fecha Feb 05
M1T1l | M1T2 | M1T3 | M1T4 | M1T5 | M1T6 | M1T7 | M1T8 | M1T9 |M1T10 |M1T1l [M1T12 |Fo Max.
125.8 242.4 129.7 145.4 159.1 * 138.4 * 137.9 146.5 267.8 142.5 267.8
M2T1 | M2T2 | M2T3 | M2T4 | M2T5 | M2T6 | M2T7 | M2T8 | M2T9 |M2T10 [M2T11l |M2T12 |Fo Min.
207.7 | 2118 | 2474 | 211.3 | 2095 | 2251 | 225.1 * 2445 | 228.6 | 153.6 * 125.8

* Termopares fuera de estudio

gue la corrida sea valida

Criterio de aceptacion: H F, acumulado debe de ser igual o mayor a 12 minutos durante el ciclo de ederilizacion para
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Patréon No.

Descripcion de la carga

5

1 Bioreactor de 14 L con 10 L de Buffer de esterilizacion

1 Botella de vidrio de inoculacién

1 Botellade vidrio de 5 L vacia

1 Botella de vidrio de 500mL vacia

1 Bolsacon:

3 tapa-injerto con manguera

1 manguera de alimentacion

Patréon No.

Descripcion de la carga

MLC

Ene 05
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4. Equipo de medicién empleado

Nombre RTD Inteligente Nombre Validator 2000

Marca Kaye Marca Kaye

Modelo 740 Modelo X2000

No. de Serie  M2801 No. de Serie 0001064

Clave ST-08 Clave ST-10

Certificado ICN051.7/2004 Certificado  K-006-2004

Vigencia Nov 05 Vigencia Mar 05

Nombre Referencia de baja temperatura Nombre

Marca Kaye Marca

Modelo LTR-140 Modelo MLC
No. de Serie  A04210H No. de Serie Ene 05
Clave ST-01 Clave

Certificado  ST-01 151104 Certificado—"

Vigencia Indefinido Vigeritia

Monitoreo de los puntos mas frios de temperatura en la camara

Los puntosfrios en el estudio de distribucion de calor son:

Corrida 1: M2T7, M2T12

Corrida 2 : M2T5, M2T7

Corrida 3 : M2T5, M2T7

Se anexa el diagrama de colocacion de termopares en distribucion.

OBSERVACIONES

MLC

CUMPLE |:|

NO CUMPLE

1

REALIZO:

Quimico de Servicios Técnicos

REVISO:
Jfe de Servicios Técnicos




Serie: 0001064

SIM1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Leon

Fecha: ENE-2005 15:21:45

Estudio de Distribucién de Calor en Camara Vacia, Corrida 1

| Hora]miT1 | M1T2] mMiT3] M1T4] mM1T5] M1Te| M1T7] MiT8] MiT9|miTi0|mMiTi1|MaT12|M2TL | M2T2] M2T3| M2T4] M2T5] M2T6] M2T7] M2T8| m2T9]m2T10lM2T11] M2T12] Prom.| Max. | Min. |D.Max] D.Min.|
15:21 1131 111.4 116.1 100.6 109.6 109.2 100.5 959 110.5 1140 103.7 108.2 1175 117.6 117.3 116.8 100.6 100.6 940 91.7 1195 745 103.1 1158 106.7 1195 745 128 -32.2
15:22 112.3 1115 116.1 101.1 109.4 108.6 1004 95.7 110.3 1139 102.3 107.8 117.3 117.7 117.0 116.7 101.3 100.0 96.3 92.2 1198 77.2 102.1 116.1 106.8 1198 77.2 13.0 -29.6
15:23 1135 112.8 116.3 1025 110.8 109.7 102.0 97.5 109.3 1151 104.0 109.2 1183 117.6 117.5 1174 1022 101.1 980 93.0 119.7 79.9 103.0 116.4 107.8 119.7 79.9 119 -27.9
15:24 116.8 859 1109 92.8 89.9 108.0 88.1 109.1 1149 1234 1148 124.1 104.1 1175 119.2 1234 879 109.3 108.4 1129 1209 86.4 1135 98.2 1075 1241 859 16.6 -21.6
15:25 115.7 108.0 109.1 106.9 108.8 114.4 107.4 113.1 116.3 120.0 1154 1183 1141 117.6 118.6 1205 104.2 112.2 109.2 106.3 123.0 103.2 1169 110.7 1129 123.0 1032 101 -9.7
15:26 113.6 112.7 112.3 111.6 113.3 1158 1124 1142 117.1 1189 116.0 118.0 116.4 118.1 120.1 119.3 109.8 111.6 110.7 108.1 118.0 108.6 116.2 1139 1144 120.1 108.1 57 -63
15:27 116.3 116.0 1139 1147 116.8 1184 1151 117.2 1189 120.3 118.0 119.1 1185 1194 121.3 1204 1128 1147 1143 111.8 119.0 1119 118.0 1145 116.7 121.3 1118 46 -49
15:28 118.8 118.0 116.7 117.1 118.2 1204 117.6 119.3 120.6 1215 119.8 120.3 120.6 121.2 122.2 121.6 1153 117.2 1169 1150 120.1 115.2 119.8 116.8 118.8 122.2 115.0 34 -38
15:29 121.0 120.1 119.2 119.4 120.7 122.2 119.9 1214 122.3 1229 1215 122.2 122.3 1225 123.3 1229 1175 119.2 119.2 118.0 1214 117.8 1215 118.0 120.7 123.3 1175 26 -3.2
15:30| 123.4 121.6 121.1 120.9 122.4 123.4 121.4 122.6 123.2 123.7 122.4 123.1 123.3 1234 1239 123.6 119.1 120.5 120.5 1199 1225 119.8 122.7 119.3] 122.0 1239 119.1 19 -29
15:31| 121.9 121.0 120.8 120.7 1215 1221 121.2 121.6 122.0 1224 121.7 121.7 122.3 1225 122.6 122.2 1195 120.4 120.2 120.0 122.0 120.2 121.7 120.2| 1214 122.6 1195 13 -18
15:32| 123.2 121.8 121.9 121.5 1225 123.2 122.0 122.8 122.8 123.2 122.1 123.0 123.1 123.1 123.3 123.1 1204 121.1 1209 120.8 122.6 121.2 122.5 120.4| 122.2 123.3 120.4 11 -1.8
15:33] 123.6 122.3 122.6 122.1 122.7 1235 122.6 123.2 123.3 123.6 123.0 123.5 1239 123.7 1240 1235 121.0 121.7 1215 1209 123.0 121.4 1229 120.8] 122.7 124.0 120.8 1.3  -19
15:34| 123.1 121.8 121.9 121.8 122.4 1229 122.1 122.6 1225 122.8 122.0 1227 122.7 1225 1227 1226 121.3 121.4 121.1 120.8 122.6 121.5 122.3 121.1| 122.1 123.1 120.8 1.0 -1.3
15:35] 124.2 1229 123.3 122.8 123.2 124.0 123.2 1239 123.8 1241 1235 1240 1244 1242 1244 1238 1215 1224 122.2 121.3 123.4 1220 123.4 121.3]| 123.2 1244 1213 1.2  -1.9
15:36| 122.8 121.6 121.9 121.7 122.2 1225 122.1 1225 122.2 1225 122.0 1224 122.6 122.2 1223 122.2 1220 1215 121.2 1215 1223 121.7 122.1 121.5| 122.1 122.8 121.2 0.7 -09
15:37| 124.6 123.1 123.7 123.1 123.7 1244 123.6 1242 1241 1243 123.9 1243 1246 124.4 124.4 1242 1220 122.7 1225 121.7 1235 1219 123.6 121.6| 123.5 124.6 121.6 11 -19
15:38| 123.2 122.2 122.0 122.3 122.6 1229 122.7 123.0 122.6 123.0 122.6 122.7 123.3 122.7 122.8 122.7 1219 1223 1219 121.8 122.6 121.8 122.7 121.8| 1225 123.3 121.8 08 -0.7
15:39] 124.2 123.0 122.8 123.0 1235 124.1 1234 1239 1237 1239 123.6 1239 1241 1239 1239 1238 1222 1227 1223 1221 1233 1220 123.2 121.8] 123.3 1242 121.8 09 -15
15:40| 124.2 123.1 123.0 123.2 1235 1239 123.6 124.0 123.7 1239 123.6 123.8 1241 123.9 124.0 123.7 1225 1229 1227 122.2 1234 122.1 1235 121.9| 123.4 1242 121.9 09 -14
15:41| 123.2 122.1 1219 122.4 122.6 1229 122.7 1229 122.6 122.8 1225 122.6 122.8 122.6 122.6 122.7 122.6 122.2 121.8 122.4 1225 1223 1225 122.1| 1225 1232 121.8 0.7 -07
15:42| 124.4 123.2 123.1 123.3 123.6 124.1 123.7 124.1 123.8 124.0 123.7 1239 1242 124.0 124.0 123.8 1225 123.0 122.7 1225 1234 122.4 1235 122.2| 1235 1244 1222 09 -13
15:43| 124.3 123.2 123.2 123.3 123.6 1239 123.8 124.1 1237 1239 123.7 123.8 1240 1239 124.1 123.7 1228 123.0 1229 1226 123.4 1226 123.6 122.3] 1235 1243 1223 08 -1.2
15:44| 123.6 1225 1225 122.8 123.0 123.3 123.1 123.4 123.0 123.1 1229 123.0 123.2 123.0 123.1 123.0 123.0 1225 122.2 122.7 122.8 122.7 122.8 122.5| 1229 123.6 122.2 0.7 -0.7
15:45| 124.6 123.6 123.7 123.8 124.0 1243 1241 1245 1241 1243 1241 1242 1246 1245 1245 1241 1227 123.1 1233 122.8 123.8 123.0 1239 122.7] 123.8 124.6 122.7 08 -11
15:46| 123.4 122.3 1224 122.6 122.7 123.0 122.9 123.2 122.7 122.8 122.7 122.8 123.0 122.7 122.7 122.7 1229 122.7 122.1 122.7 122.6 122.7 122.6 122.8| 122.7 1234 122.1 0.7 -0.6
15:47] 1249 123.8 124.0 124.0 1243 124.6 1244 1247 1244 1245 1244 1244 1250 1248 1249 1245 1228 123.1 1235 1229 1240 123.0 1242 122.8] 124.1 125.0 122.8 09 -13
15:48| 123.7 122.7 122.8 123.0 123.1 123.3 123.3 123.5 123.1 123.2 123.1 123.0 1234 123.1 123.1 123.1 1231 122.8 122.4 123.0 1229 123.0 123.0 122.9| 123.1 123.7 122.4 06 -0.7
15:49] 125.0 124.0 124.1 124.2 124.4 1247 1245 1249 1245 1246 1245 1245 1249 1249 1249 1245 1231 1232 1236 1231 1240 123.2 1242 123.0] 124.2 125.0 123.0 08 -1.2
15:50| 124.2 123.2 123.3 123.5 123.6 123.8 123.8 124.1 123.7 123.7 123.6 123.6 1239 123.6 123.6 123.6 123.1 123.1 123.0 123.2 1234 123.3 123.6 123.1| 123.5 1242 123.0 0.7 -05
15:51] 124.6 123.7 123.8 1239 124.1 1243 1243 124.6 1241 1242 1241 1240 1244 1242 1243 1240 1232 1235 1234 123.3 123.8 123.3 1239 123.2| 123.9 124.6 123.2 0.7 -07
15:52| 124.6 123.7 123.8 124.0 124.1 1242 1243 124.6 1241 1242 124.1 1240 1244 1241 124.1 1240 123.2 123.3 123.4 123.3 1239 1234 1241 123.2| 1239 1246 123.2 0.7 -07
15:53] 124.3 123.4 1235 123.7 123.8 1239 1240 124.2 1237 123.8 123.7 123.7 1240 123.8 123.8 123.6 123.2 1235 1231 123.3 1235 1234 123.6 123.3] 123.7 1243 123.1 06 -0.6
15:54| 125.0 124.0 124.2 124.3 124.4 124.6 124.7 1249 1244 1245 124.4 1243 1247 1245 124.4 1243 123.3 123.6 123.8 123.4 1242 1235 1243 123.3| 124.2 125.0 123.3 0.8 -09
15:55] 124.0 123.1 123.2 1234 123.4 123.6 123.7 1239 123.3 1234 1233 1233 123.6 123.3 123.3 123.3 1234 1235 1229 1234 1232 123.2 123.3 123.3] 123.4 1240 1229 06 -05
15:56| 124.8 1239 124.0 124.2 124.2 1244 124.6 124.8 1242 1243 1242 1242 1245 1244 1243 124.1 1234 123.7 123.6 1235 124.0 123.6 1241 123.4| 1241 1248 123.4 0.7 -07
15:57] 124.4 1235 123.6 1239 123.8 124.0 1242 1244 123.8 1239 1239 123.8 1241 123.8 123.8 123.7 1234 1234 1234 1234 1237 1234 1239 123.4| 123.8 1244 1234 06 -04
15:58| 124.5 123.7 123.7 123.9 124.0 124.2 1243 1245 1239 1240 124.0 1239 1242 124.0 124.0 123.8 1234 123.6 123.4 1235 123.7 1235 1239 123.4| 1239 1245 1234 06 -05
15:59] 124.9 124.0 124.1 124.3 1243 1245 1247 1249 1243 1244 1244 1243 1246 1243 1243 1242 1235 123.8 1238 1235 124.1 1235 1243 123.5| 124.2 1249 1235 0.7 -07
16:00f 124.1 123.3 123.3 123.6 123.6 123.8 123.9 124.1 123.5 123.6 123.6 123.5 123.8 123.5 123.5 123.4 1235 123.3 123.1 123.5 123.3 123.3 123.4 123.5] 123.5 124.1 123.1 0.6 -0.4
16:01 120.7 119.9 1199 120.2 120.1 120.2 120.5 120.7 120.0 120.1 120.0 119.9 120.3 120.1 120.0 119.9 1205 120.0 119.6 120.3 119.9 1199 120.0 1199 120.1 120.7 119.6 06 -05
16:02 117.8 117.0 1174 117.3 1173 1174 117.6 117.8 117.2 117.3 117.2 117.1 1204 119.8 118.7 1183 1176 117.2 116.7 117.2 1171 117.0 117.1 117.1 117.6 1204 116.7 28 -09
16:03 118.3 1154 1184 1156 116.0 1183 116.0 1164 117.6 117.0 1156 116.0 120.8 120.7 120.0 120.1 115.7 1154 1151 1156 116.1 1154 1155 1154 116.9 120.8 115.1 39 -18
16:04 118.8 114.3 118.3 1145 116.6 119.0 1149 116.7 1186 118.8 116.1 117.1 121.2 121.1 120.9 120.4 1145 1143 114.1 1144 1155 1143 1145 1144 116.8 121.2 114.1 44  -27
16:05 118.8 113.5 117.7 113.8 117.0 119.0 114.2 1157 1188 119.0 1158 117.1 121.0 1209 1209 120.3 113.7 1135 1133 113.6 1151 113.6 114.0 113.8 1164 121.0 113.3 46 -31
16:06 119.1 113.1 1179 1134 1175 119.3 113.8 1154 119.3 1194 1159 116.7 1215 121.3 121.2 120.8 113.3 113.1 1129 113.2 1151 113.2 1142 1132 116.4 1215 1129 51 -35
16:07 119.4 1128 118.0 1131 117.4 1193 113.7 1153 119.2 119.3 1158 116.3 1214 1214 121.2 120.7 113.0 1128 1126 1129 1151 1129 1151 113.0 116.3 1214 112.6 51 -37
16:08 119.7 1125 1175 112.8 117.1 1189 113.2 1147 1188 119.2 1155 1158 121.0 121.0 120.8 120.4 112.7 1125 1123 1126 1149 1126 1149 1126 116.0 121.0 1123 50 -37
16:09 119.9 1124 1175 1126 1184 119.1 113.0 114.6 1188 1194 1153 1159 121.3 121.3 121.0 1206 1125 1124 1122 1124 1150 1124 1150 1125 116.1 121.3 1122 52 -39
16:10 119.7 112.2 117.2 112.4 1183 118.8 112.8 1143 1184 119.1 115.2 1155 121.0 120.9 120.8 120.3 1124 1122 112.0 1123 1148 112.2 1147 112.3 1158 121.0 112.0 5.2 -3.8
Prom.| 123.2] 124.1] 122.2 09| -1.1

Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizacion (fase de meseta). Max.] 124.2] 125.0] 123.5 1.9 -0.4
Nota : Termopar fuera de estudio: ninguno Min.|] 121.4] 122.6] 119.1 0.6 -2.9




Peerfil de temperatura Ciclo de Esterilizacion Camara Vacia, Corrida 1




Serie:
SIM 1:
SIM 2:

0001064
0100050
0100030

Usuaric Mario Leén
Fecha: ENE-2005 17:40:15

Estudio de Distribucion de Calor en Camara Vacia, Corrida 2

| Hora]lM1T1 | M1T2] M1T3] M1T4] M1T5| M1T6] M1T7| M1T8] MiT9[miTio|mMiT11|M1TI2|M2T1 | M2T2] M2T3] M2T4| M2T5] M2T6] M2T7| mM2T8| M2T9lm2T10]M2T11|M2T12] Prom.] Max.] Min.|D.Max.] D.Min.]
17:40 1145 109.4 114.0 100.7 108.4 106.7 97.6 93.1 106.9 112.3 952 107.2 117.3 1145 116.3 116.2 915 76.8 844 734 1152 581 102.6 109.1 101.7 117.3 58.1 156 -43.6
17:41 1149 108.8 1145 98.3 107.3 106.6 976 923 106.9 1125 957 107.2 116.8 1143 116.1 1159 928 783 852 747 1150 59.2 103.1 1099 1018 116.8 59.2 150 -42.6
17:42 115.1 108.4 1152 97.6 106.9 106.4 978 91.3 106.6 113.2 956 107.9 117.0 1150 1164 116.1 939 79.0 86.9 758 1156 60.0 103.6 1104 102.2 117.0 60.0 14.8 -42.2
17:43 115.3 108.2 1154 97.9 107.3 106.0 983 924 106.9 1128 954 107.3 116.6 1150 116.6 116.1 94.7 79.0 87.7 76,5 1155 60.8 103.6 1108 1023 116.6 60.8 143 -415
17:44 1174 745 1119 837 979 1003 840 955 107.1 116.1 1024 1143 91.1 113.0 1151 120.0 79.6 958 101.2 96.4 1158 61.6 117.4 1115 101.0 120.0 61.6 19.0 -39.4
17:45 1179 111.1 109.5 107.9 113.0 116.6 108.7 113.6 118.1 120.5 1156 119.8 117.5 119.2 1221 120.9 104.8 107.6 106.7 105.5 123.4 100.2 118.0 110.5 113.7 123.4 100.2 9.7 -135
17:46 116.0 1145 111.7 112.0 115.8 117.3 112.8 1145 118.2 119.5 1157 116.7 118.1 119.3 120.7 120.2 108.9 1104 109.9 108.0 1225 105.7 116.5 113.5 1149 1225 105.7 76 -9.2
17:47 1195 117.2 1143 1150 118.2 119.5 115.2 117.3 120.2 1209 117.7 119.1 120.0 120.6 121.8 121.2 112.0 113.3 113.3 111.1 122.8 109.6 118.4 115.1 117.2 122.8 109.6 56 -7.6
17:48 121.9 119.3 118.8 117.2 120.6 121.6 117.3 119.3 121.8 122.2 1194 121.4 122.0 122.1 122.7 122.4 114.1 1153 1159 1145 123.6 113.1 120.5 116.7 119.3 123.6 113.1 43 -6.2
17:49 123.0 120.8 121.0 118.7 122.2 122.9 118.8 121.0 122.7 123.2 120.6 1225 123.3 123.2 1234 123.2 115.7 116.6 117.6 116.4 123.3 1155 121.6 118.0 120.6 123.4 115.5 28 5.1
17:50] 1215 120.1 120.6 117.8 121.0 121.1 1186 119.1 120.9 121.7 118.8 121.0 1219 121.3 121.6 121.5 1157 116.0 116.6 116.4 122.1 116.3 120.4 118.5| 119.6 122.1 115.7 25 -39
17:51] 123.3 121.5 122.4 1194 122.6 123.0 120.2 120.6 122.7 123.2 120.5 122.7 1235 123.3 1235 123.3 117.4 1176 118.1 1183 1229 1175 121.6 119.2| 121.2 1235 117.4 23 -38
17:52| 122.2 121.2 119.6 119.1 121.9 122.0 119.7 120.2 121.9 122.2 120.0 122.2 1229 122.6 122.6 122.3 117.4 1179 118.3 118.4 1224 117.6 121.3 119.2| 120.6 122.9 117.4 23 32
17:53] 122.3 121.0 1225 119.0 121.9 122.0 119.8 120.2 121.7 122.3 120.0 122.0 1225 1223 1224 1223 117.7 1178 118.0 1185 1224 118.1 121.0 119.4| 120.7 1225 117.7 1.8 -3.0
17:54] 123.1 121.9 123.2 120.3 122.6 123.0 120.5 121.2 122.7 123.3 1215 123.0 123.7 1235 123.6 123.3 118.6 1189 119.2 119.6 123.0 118.6 121.9 119.9| 121.7 123.7 118.6 20 -31
17:55] 122.0 120.8 122.5 119.2 121.6 121.7 120.0 120.3 121.4 1219 1205 121.7 1222 121.8 1219 121.8 118.0 118.2 1184 1189 122.2 1185 120.8 120.2| 120.7 1225 118.0 1.8 -27
17:56] 123.7 122.0 123.4 120.6 123.1 123.5 1215 121.9 123.2 123.6 122.3 123.3 124.0 123.8 1239 123.7 119.2 119.6 119.6 120.2 123.2 1194 122.1 120.2| 122.1 124.0 119.2 1.9 -29
17:57] 121.9 120.9 122.2 1195 1215 1215 1199 120.6 121.3 121.7 121.1 121.6 122.2 121.7 121.8 121.7 1184 1185 118.7 119.2 122.2 1189 120.8 120.2| 120.8 122.2 118.4 15 -23
17:58| 123.7 122.0 123.2 120.9 123.2 123.4 121.4 1221 123.0 123.4 122.0 123.2 123.7 1235 123.6 123.4 119.5 119.7 119.7 120.3 123.2 119.8 122.0 120.5| 122.1 123.7 119.5 1.6 -2.6
17:59] 1225 121.5 1229 120.3 122.2 1223 121.0 121.6 122.1 1224 121.8 1223 123.0 122.4 1224 1224 1193 119.6 119.7 120.1 122.6 1195 121.6 120.4| 1215 123.0 119.3 15 -2.2
18:00] 123.5 121.9 123.2 120.9 1229 123.1 1215 122.0 122.7 123.2 1219 1229 123.3 123.2 123.2 123.1 119.7 1199 119.9 120.4 123.1 120.0 121.9 120.6| 122.0 123.5 119.7 15 -23
18:01] 123.0 122.2 123.2 121.1 122.6 122.8 121.7 1223 122.8 123.1 1223 1229 1235 123.2 1232 1229 1199 120.3 120.3 120.6 123.0 120.0 122.1 120.6| 122.1 1235 119.9 14 22
18:02| 122.9 121.6 122.8 120.6 122.4 1225 121.2 121.6 1222 122.7 1215 1225 123.0 122.6 122.7 122.6 119.7 1199 120.1 120.3 122.7 120.0 121.6 120.7| 121.7 123.0 119.7 1.3 -2.0
18:03| 123.7 122.6 123.7 121.9 123.3 123.7 122.3 1229 1235 123.8 122.8 123.7 124.4 1240 1240 123.7 1205 121.0 121.3 121.2 123.4 1205 122.6 120.8| 122.7 124.4 120.5 1.7  -2.2
18:04] 122.6 121.4 122.7 120.6 122.1 122.2 121.2 1215 121.9 122.3 121.3 1221 122.6 122.2 122.3 1222 119.8 120.0 120.1 120.3 1225 120.0 121.4 120.9| 1215 122.7 119.8 1.2 -17
18:05| 123.8 122.3 123.6 121.6 123.3 123.4 122.2 122.6 123.1 1235 122.6 123.3 123.7 123.6 123.6 1235 120.5 121.0 1209 121.2 123.3 120.7 1224 121.1] 1225 123.8 120.5 1.3 -2.0
18:06] 123.9 122.8 123.8 122.2 1235 123.8 122.6 123.3 123.5 1239 123.1 123.7 1245 1241 1240 123.7 121.1 1215 121.7 121.7 123.6 121.0 123.0 120.9| 123.0 1245 120.9 15 -21
18:07] 123.1 121.9 123.1 121.2 122.6 122.7 1219 1222 1224 1228 1219 122.6 1229 122.6 1228 122.7 120.5 120.7 120.6 120.9 122.8 120.7 121.9 121.3| 122.0 123.1 120.5 11 -15
18:08] 124.1 122.6 123.8 122.2 123.6 123.8 122.6 123.0 123.4 123.7 123.0 123.6 124.1 1239 1239 123.7 121.3 1215 121.6 121.7 123.6 121.3 122.8 121.6| 1229 1241 121.3 1.2 -1.6
18:09] 124.0 1229 1239 1225 1235 123.7 122.8 123.2 1235 123.8 1229 123.7 124.2 1240 123.8 123.6 1215 121.8 121.9 122.0 123.6 121.4 123.1 121.4| 123.0 1242 121.4 1.2 -16
18:10] 123.4 122.3 123.3 121.8 123.0 123.1 122.3 122.6 122.7 123.1 122.3 1229 123.1 123.0 1231 123.0 121.0 121.2 1211 121.4 123.0 121.2 122.3 121.5| 122.4 123.4 121.0 1.0 -14
18:11| 124.6 123.2 124.2 122.8 124.0 124.3 123.2 123.8 123.9 124.1 123.6 1241 124.6 1244 1243 1241 1219 122.2 1222 1222 123.7 1219 123.2 121.8| 1234 1246 121.8 1.2 -16
18:12| 123.7 122.7 1235 122.4 123.3 123.4 122.7 123.3 123.1 123.4 122.6 123.3 123.8 123.2 123.3 123.3 121.6 121.8 121.7 1219 123.3 121.6 1229 121.7| 122.8 123.8 121.6 1.0 -1.2
18:13| 124.4 123.1 124.0 122.7 123.8 124.0 123.2 1234 123.6 1239 123.3 123.8 124.1 1240 1239 1239 1219 122.2 122.0 1222 123.6 122.0 123.1 122.0| 123.3 1244 121.9 11 -14
18:14] 124.0 123.0 1239 122.7 1235 123.7 123.2 123.3 123.4 123.7 123.0 123.6 124.0 123.6 123.6 123.5 122.0 122.1 122.0 122.2 123.4 1219 123.1 122.0| 123.1 124.0 121.9 09 -12
18:15] 124.1 122.8 123.7 1225 1235 123.7 123.0 123.3 123.3 123.5 123.0 1235 123.8 123.6 123.6 1235 1219 1221 121.9 122.1 123.4 1220 1229 122.2| 123.0 124.1 121.9 11 -11
18:16] 124.0 123.1 1239 1229 123.6 123.7 123.3 1235 1235 123.8 123.0 123.7 1243 123.8 123.8 123.6 122.3 122.3 122.3 122.4 1235 1221 123.3 122.2| 123.2 1243 122.1 11 -11
18:17] 123.9 122.8 123.6 1225 123.4 123.5 123.0 123.3 123.2 123.4 1229 123.3 123.7 1234 1234 1234 122.0 1221 121.9 1221 123.2 1220 122.8 122.4| 123.0 123.9 121.9 09 -11
18:18| 124.1 123.3 1239 123.0 123.7 1239 123.4 123.8 123.6 1239 123.3 123.8 124.4 1240 124.0 123.7 1225 122.6 1225 122.6 123.6 122.3 123.3 122.4| 123.4 1244 1223 1.0 -11
18:19] 123.9 122.8 1235 122.6 123.4 123.5 123.1 123.3 123.1 123.4 1229 123.3 123.7 123.3 1234 123.4 122.1 122.2 122.0 1222 123.2 1221 122.8 122.6| 123.0 123.9 122.0 09 -1.0
18:20| 124.2 123.4 123.9 123.1 123.7 123.9 123.5 123.8 123.6 123.8 123.3 123.8 124.4 1239 123.8 123.7 122.6 122.6 122.6 122.7 123.5 122.4 123.3 122.6| 123.4 1244 122.4 1.0 -1.0
18:21 119.8 118.8 120.5 118.8 119.2 119.4 119.3 1194 119.0 119.1 1189 119.1 120.2 119.5 119.3 119.4 1184 1184 118.2 1185 1195 1189 118.7 119.5 119.2 1205 118.2 1.3 -1.0
18:22 116.6 113.7 117.6 113.8 114.3 114.8 114.2 1145 1142 1148 1140 114.0 1194 1186 117.0 118.2 1135 1136 1134 113.6 114.3 113.8 113.8 114.2 1150 119.4 1134 44 -16
18:23 118.2 1115 1179 1116 116.0 117.6 1120 1155 117.2 117.3 1149 1158 120.8 120.2 1189 119.6 111.3 1114 111.3 1115 1128 1115 111.7 111.7 1149 120.8 111.3 59 -36
18:24 119.3 1104 1184 1104 1185 119.1 1109 1164 119.0 118.8 1156 116.9 121.8 121.2 120.8 120.7 110.2 110.7 111.8 111.9 112.7 110.3 114.1 110.5 1154 121.8 110.2 6.4 -5.2
18:25 119.3 109.4 117.7 109.5 1185 119.1 110.0 116.5 119.1 118.8 116.1 116.6 1215 121.2 121.0 120.5 109.2 110.1 110.8 110.9 1129 109.3 1151 109.3 1151 121.5 109.2 6.4 -59
18:26 119.8 108.9 117.9 109.1 118.8 119.4 112.1 1165 119.3 1189 1155 116.8 121.3 121.2 121.0 120.5 108.8 110.9 109.0 110.5 113.5 108.8 115.6 108.8 115.1 121.3 108.8 6.2 -6.3
18:27 120.2 108.6 118.0 108.8 119.2 119.8 112.8 116.6 119.5 1194 116.0 117.0 1215 1214 121.1 120.7 108.5 110.7 109.1 110.3 114.2 1085 116.0 108.5 1153 121.5 108.5 6.2 -6.8
18:28 120.6 108.3 117.4 111.8 119.4 120.0 113.0 116.7 119.7 119.6 1158 117.4 121.7 121.7 1214 121.1 108.3 110.7 108.8 109.9 1153 108.3 116.1 108.2 1155 121.7 108.2 6.2 -7.3
Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizacion (fase de meseta). Prom. | 122.2] 123.6] 120.2 1.4] -2.0
Nota : Termopares fuera de estudio: ninguno. Max. 123.4] 124.6] 122.4 2.5 -1.0
Min. 119.6] 122.1} 115.7 0.9] -3.9
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Serie: 0001064 Estudio de Distribucién de Calor en Camara Vacia, Corrida 3
SIM 1: 0100050
SIM 2: 0100030
Usuaric Mario Ledn
Fecha ENE-2005 19:37:40
| HoralM1T1 | M1T2] M1T3] M1T4] M1T5| M1T6] M1T7] MiT8|] MiT9|miTi0|MiT11[MiT12]M2T1 | M2T2] M2T3] M2T4] M2T5] M2Te] mM2T7] M2T8] M2T9lmM2T10[M2T11{M2T12] Prom.| Max. | Min. |D.Max] D.Min.|
19:37 1040 96.0 100.0 955 950 111.3 96.8 109.2 118.3 123.8 116.8 1255 107.2 120.8 122.2 1240 94.1 1143 109.0 1154 120.1 97.7 116.0 974 109.6 1255 941 159 -155
19:38 104.7 1045 110.1 104.3 1055 114.5 1039 113.2 116.8 120.8 1158 1194 112.2 118.3 1188 121.4 100.7 109.9 104.7 108.3 122.4 103.1 117.2 1056 1115 1224 100.7 109 -10.8
19:39 112.8 1121 1104 1103 113.2 116.1 1109 1136 117.1 119.1 1153 117.8 116.7 1183 120.6 1195 107.4 109.7 107.9 108.4 121.7 106.4 116.2 111.7 1139 121.7 106.4 7.8 -7.5
19:40 116.2 115.6 114.0 1139 116.7 1183 1143 116.6 119.1 1204 117.5 1185 119.2 1199 121.3 1209 111.2 1133 1116 111.8 1219 1103 117.9 1135 1164 121.9 110.3 55 -6.1
19:41 1194 118.2 116.3 116.6 1194 120.8 116.8 119.3 121.1 122.0 119.7 121.1 1214 1215 1224 1219 1139 1153 1148 1147 1229 1136 120.2 115.6 1187 1229 113.6 4.2 -5.1
19:42 122.7 1204 121.2 1188 121.9 1227 119.1 121.3 1227 123.0 1215 1225 123.0 122.8 123.2 123.0 1159 117.2 1171 1174 1239 1157 121.9 116.7 120.7 123.9 115.7 33 -49
19:43 123.6 121.7 122.7 120.2 123.0 123.6 120.3 122.5 1235 123.7 122.2 123.1 124.0 123.7 123.8 123.7 117.5 1185 1184 118.8 124.5 1175 122.7 118.2 121.7 1245 117.5 2.8 -4.2
19:44] 122.1 120.9 121.7 119.3 121.7 121.8 119.8 120.6 121.6 122.0 1204 1215 1224 121.8 1219 1219 1174 1179 1180 1183 1234 1176 121.2 118.6] 120.6 123.4 117.4 28 -32
19:45] 123.8 122.1 123.2 120.8 123.2 1235 1214 121.8 1232 1235 122.0 123.2 1239 1236 123.7 123.6 118.8 1195 1194 120.2 124.3 119.0 1224 119.5| 122.1 1243 118.8 2.2 -3.3
19:46] 123.5 122.4 1233 121.2 123.2 1235 121.3 122.7 1233 123.6 1222 1232 1242 123.7 1237 1234 119.3 120.0 120.0 121.0 124.2 1195 122.8 119.9] 122.3 124.2 119.3 19 -3.0
19:47] 122.8 121.6 1225 120.2 1224 1225 121.1 1214 1222 1227 121.2 1222 1227 1224 1226 122.6 119.0 1194 119.3 120.1 1234 119.2 121.8 119.9| 1215 1234 119.0 1.9 -2.5
19:48] 1235 122.2 123.1 121.0 123.0 123.1 121.6 1221 122.8 123.3 1221 1229 1234 123.2 1233 1232 1195 120.1 1199 120.8 123.8 119.8 122.2 120.4| 122.1 123.8 119.5 17 -26
19:49] 123.7 122.6 1235 121.6 123.3 123.6 122.0 122.8 1235 123.7 122.6 1235 1242 1238 123.8 123.6 120.2 120.6 120.6 121.6 124.0 120.3 122.8 120.4| 122.6 1242 120.2 1.6 -2.4
19:50] 123.2 122.0 122.8 1209 122.6 122.8 121.6 122.0 1225 1229 121.8 122.6 123.3 122.7 122.8 1229 119.8 120.2 120.1 120.8 123.4 120.1 122.1 120.6] 121.9 123.4 119.8 15 -21
19:51] 124.4 123.1 124.1 122.3 1239 124.1 1225 1235 124.0 1243 123.2 124.0 124.8 1244 1244 1242 120.8 1214 121.3 1221 1243 121.0 123.2 120.8] 123.2 124.8 120.8 1.6 -2.4
19:52] 122.9 122.0 122.7 121.0 1225 122.6 1215 121.9 1223 122.7 121.6 1224 123.0 1224 1225 1225 120.1 120.3 120.2 120.7 123.1 120.3 121.9 120.9] 121.8 123.1 120.1 13  -17
19:53] 124.6 123.0 124.0 1224 1239 1242 1229 1232 1239 1242 123.3 124.0 124.8 1243 1243 1241 121.1 121.6 1215 1221 1242 121.3 1232 121.1] 123.2 1248 121.1 1.6 -2.1
19:54] 1229 121.9 1227 121.3 1225 122.6 121.7 122.0 1223 122.6 121.7 1224 123.1 1225 122.6 1226 120.5 120.7 120.6 121.1 123.2 120.7 122.2 121.1] 122.0 123.2 120.5 12 -15
19:55] 124.4 1229 1239 1224 123.8 124.0 1229 1231 123.7 124.0 123.1 123.8 1244 1240 1240 1239 121.3 121.7 1215 122.0 1240 1214 123.0 121.3] 123.1 1244 121.3 1.3 -1.8
19:56] 123.5 122.6 123.2 122.0 123.0 123.2 122.3 123.0 123.0 123.2 1225 123.1 123.7 123.0 123.1 123.1 121.1 121.3 121.2 121.7 123.4 121.3 122.7 121.2] 1226 123.7 121.1 11 -15
19:57] 124.0 122.7 1235 122.2 1235 123.6 122.7 123.0 123.3 123.6 1228 1234 1239 1236 1236 1235 121.3 121.6 121.3 121.8 123.7 1215 122.7 121.6] 1229 124.0 121.3 1.2 -15
19:58] 123.8 122.8 1235 122.3 123.2 123.4 1226 123.0 123.2 123.6 122.8 1234 1240 1234 1235 1234 1215 1217 1216 122.0 123.6 121.6 1229 121.3] 122.8 124.0 121.3 12 -15
19:59] 124.0 122.7 123.4 1222 1234 1235 1227 123.0 1232 1235 1228 1234 123.8 1234 1234 1234 1214 121.7 1214 1219 123.6 121.6 1227 121.6] 122.8 124.0 121.4 1.2 -1.4
20:00] 123.8 122.8 123.5 1225 123.3 1235 122.8 123.2 123.2 123.6 122.7 1234 1240 1234 1235 1234 121.7 121.8 121.7 1221 1235 121.8 1229 121.6] 1229 124.0 121.6 11 -13
20:01] 124.1 122.7 1235 1225 1235 123.6 1229 1232 1233 123.6 1229 1235 1239 1235 1236 123.6 121.7 1219 121.6 1221 123.6 1219 122.8 121.9| 123.0 1241 121.6 1.1 -1.4
20:02] 123.9 123.0 123.7 122.6 1234 123.6 123.0 1234 123.4 123.6 1229 123.6 1242 123.7 123.6 1235 121.9 122.1 1219 1223 123.6 1220 123.1 121.8] 123.1 1242 121.8 11 -13
20:03] 123.9 122.7 123.4 1225 123.3 123.4 1229 1231 123.1 1235 1229 123.3 123.7 1233 1234 1234 121.8 122.0 121.6 122.1 1235 1219 122.7 122.1| 1229 1239 121.6 1.0 -1.3
20:04] 123.7 122.8 1235 122.6 123.2 123.4 1229 123.3 123.1 1235 122.7 1235 1240 1232 123.4 1233 122.0 122.1 1219 1222 123.4 1220 123.0 122.1] 123.0 124.0 121.9 11 11
20:05] 124.1 122.7 1235 122.6 123.3 123.6 1229 1232 1232 1235 1229 1235 123.8 1234 1235 1235 1219 1221 121.8 1223 1235 1221 1228 122.1] 123.0 1241 121.8 1.1 -1.2
20:06] 124.1 123.2 123.8 123.0 1235 1237 123.3 123.6 123.5 1239 123.1 1237 1245 123.8 123.8 123.6 1223 122.4 1222 122.6 1237 1223 123.3 122.1] 123.3 1245 122.1 12 -12
20:07] 1241 122.7 1235 122.6 1234 1235 123.0 123.3 123.2 1235 1229 1234 123.7 1233 1234 1234 1220 122.2 1219 1223 1234 1222 1229 122.5| 123.0 1241 121.9 1.1 -11
20:08] 124.1 123.2 123.8 123.0 1235 1237 1234 123.6 1235 123.8 123.1 123.8 1242 123.8 123.8 123.6 1225 1225 1223 122.7 1237 1224 123.3 122.3] 123.3 124.2 1223 09 -1.0
20:09] 124.0 122.8 1235 1228 1234 123.4 123.0 123.3 123.2 123.4 1229 1234 123.7 1233 1234 1234 1222 1222 122.0 122.4 1234 1222 1229 122.4| 123.0 124.0 122.0 1.0 -1.0
20:10] 124.1 123.2 123.7 123.0 1234 123.6 123.3 123.6 123.4 123.7 123.2 1237 1241 123.7 1237 1235 1224 1225 122.3 122.7 123.6 1224 123.3 122.2| 123.3 124.1 122.2 08 -1.1
20:11) 1239 122.7 123.3 122.6 123.3 123.4 123.0 123.3 123.1 123.3 1229 123.3 123.6 123.3 123.3 123.3 1221 122.2 122.0 122.3 1233 1222 122.8 122.3] 123.0 1239 122.0 1.0 -1.0
20:12] 124.0 123.3 123.7 123.0 1235 1237 1234 123.6 1235 123.8 123.2 1239 1243 123.8 123.8 123.6 1225 1225 1224 122.8 123.6 1225 123.3 122.2| 123.3 1243 122.2 10 -11
20:13] 124.3 123.0 123.5 1229 1235 123.7 123.2 123.6 1234 123.6 123.2 123.6 1239 1236 123.6 123.6 1223 1224 1222 122.6 1235 1224 123.0 122.5| 123.2 1243 122.2 1.1 -1.0
20:14) 123.9 123.1 123.5 1229 123.3 123.5 123.2 123.6 123.3 1235 123.1 123.4 123.8 123.3 123.4 123.3 1224 122.4 122.2 122.6 123.4 122.4 123.1 122.2] 123.1 123.9 122.2 0.8 -0.9
20:15 117.8 11v.0 118.2 117.2 1174 1174 1175 1178 1172 1174 1171 1173 1195 1193 1180 117.8 116.8 116.8 116.6 116.9 117.7 117.2 1169 117.6 1175 1195 116.6 2.0 -0.9
20:16 1169 113.8 116.1 112.7 113.7 1152 113.1 1135 114.6 1152 1127 1134 1193 118.7 117.8 1184 1124 1124 1123 1125 1140 1128 1127 113.0 1145 119.3 1123 48 -2.2
20:17 1185 1133 117.1 111.0 116.7 118.0 111.3 1158 117.7 117.6 1154 1158 120.6 120.2 1194 1195 110.7 111.0 110.7 111.1 1136 1111 1111 111.1 1149 120.6 110.7 57 -4.2
20:18 119.6 1134 1179 1103 119.0 119.5 1106 116.9 119.5 119.0 116.3 117.0 121.7 1215 121.1 1206 110.0 1119 110.1 112.7 1147 1104 1143 1103 1158 121.7 110.0 59 -58
20:19 1199 113.0 117.3 109.7 119.0 119.5 110.0 116.8 119.6 119.1 1159 117.1 1215 1214 121.3 120.6 109.4 1115 109.5 112.0 115.7 109.7 1153 109.7 1156 1215 109.4 59 -6.2
20:20 120.1 113.1 117.3 109.4 119.1 1195 111.3 116.5 119.6 1194 1159 117.0 1214 121.3 121.1 1206 109.1 111.1 109.2 111.6 116.8 109.4 116.0 109.4 1156 121.4 109.1 58 -6.5
20:21 1209 1134 117.6 109.3 1195 120.0 1129 117.0 120.0 120.1 1159 117.7 122.0 1219 121.7 121.3 109.1 111.0 109.2 111.6 1181 109.4 1165 109.2 116.1 122.0 109.1 59 -7.0
20:22 120.3 113.0 117.0 109.0 119.0 119.5 1126 116.5 119.5 1194 1153 117.0 1216 1215 1214 120.8 108.7 110.7 1089 111.1 1189 109.1 116.0 109.0 115.7 121.6 108.7 59 -7.0
Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizacion (fase de meseta). Prom. | 122.7] 124.0|] 121.0 1.3 -1.7
Nota : Termopar fuera de estudio : ninguno Max. 123.3] 124.8] 122.3 2.8] -0.9
Min. 120.6] 123.1| 117.4 0.8 -3.3




126.0

1250

124.0

123.0 |

122.0

1210 4

120.0

——MII1 ——MIr2 MIT3 M1T4
M2T4 ——M2T5 —=—M2T6 ——M2T7

MIT5

MIT6

MIT7

M1T8

M2T8

M2T9

M2T10

M2T1

MI1T9
M2T12

MIT10

MIT1

MIT12

M2T1

M2T2

tiempo (min)

M2T3




ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PATRON DE CARGA No. 5, CORRIDA 1

Serie: 0001064

SIM 1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Le6n

Fecha: FEB-2005 17:20:35 Patron 5, Corrida 1

| Hora] MiT1 | Mi1T2] MiT3] miT4] ™miTs] ™MiT7] ™miT9] MiTio] MiT1i1] MiT12] m2T1 | m2T2] wm2T3] m2T4] ™m2T15] ™m2Te| M2T17|] M2T8] M2T9] M2T10] M2T11] Prom. | Max. | Min. [D.Max. | D.Min. |
1801 528 859 534 536 571 517 517 555 1115 519 106.7 99.2 1050 859 861 842 782 809 832 900 578 753 1115 517 36.2 -23.6
18:02 531 906 547 558 60.1 525 526 57.2 1132 527 109.0 1028 1078 89.4 898 883 815 85 878 909 604 779 1132 525 353 -254
18:03 533 950 557 579 627 534 534 589 1146 535 1107 1058 1102 924 931 918 8.1 8.1 913 917 627 801 1146 533 345 -26.8
18:04 537 996 567 599 653 544 545 607 1159 545 1127 1091 1127 954 963 952 883 924 947 940 651 824 1159 537 335 -28.7
18:05  54.4 1044 579 619 678 558 559 625 117.0 558 1149 1125 1154 984 996 985 913 962 981 985 674 850 1170 544 320 -30.6
18:06 553 1057 59.2 640 703 575 576 643 1185 57.4 117.2 1156 1175 101.7 103.0 1019 946 1002 101.5 103.0 69.8 87.4 1185 553 311 -32.1
18:.07 56.1 107.6 604 661 729 594 595 662 1199 59.2 119.0 117.8 119.2 1043 106.0 1049  98.0 102.8 1044 1065 721 896 1199 561  30.3 -335
18:08 57.0 1093 618 683 754 613 61.3 680 121.2 611 1205 119.5 120.6 106.8 108.7 107.5 101.6 1058 107.0 109.5 745 917 1212 57.0 295 -34.7
18:09 580 1109 631 705 779 635 63.6 699 1224 633 121.8 121.0 122.0 109.6 111.1 109.8 1043 1088 109.4 1122 769  93.8 1224 580 286 -35.8
18:10 59.2 1126 645 726 803 657 658 718 1236 654 1231 1224 1232 112.0 1132 1119 106.8 111.2 1115 1144 792 957 1236 59.2 279 -36.5
18:11 604 1143 660 748 827 679 679 737 1247 675 1243 123.7 1243 1140 1152 1139 109.2 1132 1136 1166 816  97.6 1247 604  27.1 -37.2
18:12| 617 1158 675 769 81 700 70.0 757 1259  69.6 1255 125.0 125.6 1158 117.0 1158 111.4 1152 1155 1187  83.9] 994 1259 617 265 -37.7
18:13] 630 1174 691 790 875 721 721 776 1270 718 1267 1262 1267 1175 1188 1175 113.3 117.0 117.3 1209  86.1| 101.2 127.0 63.0 258 -38.2
18:14| 643 1189 707 812 899 741 741 796 1281 737 127.8 127.3 127.8 119.2 1204 119.2 1153 1189 119.1 1228 88.3| 1029 1281 643 252 -38.6
18:15| 657 1204 723 833 921 760 760 815 1292 756 1289 1285 129.0 1204 1219 120.8 117.1 120.6 120.7 1250  90.5| 1045 129.2 657 247 -388
18:16| 67.2 1218 739 84 943 780 779 834 1289 775 1286 1281 1284 1207 1227 121.8 1184 121.8 121.7 1256  92.6] 1057 1289 672 232 -385
18:17| 686 1217 753 873 962 798 799 852 1279 795 1275 1269 127.2 1205 122.6 1221 1191 1222 1223 1251  945| 106.3 1279 686  21.6 -37.7
18:18 70.0 1214 767 891 978 818 818 87.0 1269 813 1265 1258 1261 120.3 1225 1221 1195 1223 1225 1244  96.2| 106.8 1269 700 20.1 -36.8
18:19| 714 1212 781 907 993 835 835 885 1260 830 1255 1248 1251 1207 1223 1220 1198 121.9 1225 1237 97.7| 1072 1260 714 188 -35.8
18:20| 72.8 1209 79.4 922 1006 852 851  90.0 1252 847 1245 123.8 1241 120.8 1219 121.8 1199 1220 1224 1229  99.0| 1076 1252 728 17.6 -34.8
18:21 742 1205 807 936 101.8 867 86.6 914 1243 862 1235 1229 1231 1204 1215 1215 1198 121.9 1222 122.0 100.3| 1079 1243 742 164 -33.7
18:22| 756 121.2 820 949 1029 881 881 928 1253  87.7 1247 1242 1245 1205 121.9 1220 1202 1222 1225 1223 101.5| 108.8 1253 756  16.5 -33.2
18:23| 77.0 1218 833 963 1041 895 894 941 1263 89.0 1259 1255 1259 121.2 1227 1227 121.0 123.0 1232 1231 102.7| 1099 1263 77.0 164 -32.9
18:24] 78.4 1227 846 976 1053  90.8  90.8 955 127.3  90.4 127.0 126.6 1269 122.1 123.6 123.6 121.8 123.7 1239 1242 1039 111.0 127.3 784 163 -32.6
18:25) 797 1239 860 99.0 1065 921 921  96.8 1277 917 127.4 127.0 127.3 1229 1242 1242 1225 1245 1245 1251 105.0| 1119 1277 797 158 -32.2
18:26) 81.0 1239 872 1003 1075 934 934  98.0 1274 930 127.0 126.7 126.8 123.2 1244 1244 1228 1247 1247 1250 106.2| 112.4 1274 810 150 -31.4
18:27] 822 1238 884 101.4 108.4 947 947 992 127.0 943 1266 1262 126.4 1235 1245 1246 1231 1248 1249 1251 107.1] 1129 127.0 822 141 -30.7
18:28| 83.4 1244 895 1025 1093 959 959 100.3 1261 955 1257 1252 1255 123.3 1242 1244 1231 1247 1248 1243 108.0] 1131 1261 834  13.0 -29.7
18:29| 845 1242 906 1034 1100 970 97.0 101.3 1253  96.6 1249 1243 1246 1229 1237 1241 1229 1246 1245 123.6 108.7| 1133 1253 845 120 -28.8
18:30] 856 1239  91.6 1043 1106 981  98.0 1022 1245 977 1240 1235 1237 122.4 1233 1237 1227 1241 1242 122.8 109.4| 113.3 1245 856 112 -27.7
18:31| 867 1242 926 1051 1112  99.0  99.0 103.1 1242 986 1237 123.2 1234 122.0 123.0 1234 1225 1239 1239 1223 110.1| 1136 1242 867 10.6 -26.9
18:32 879 1242 935 1058 111.8 99.9  99.8 103.9 1253 995 1248 1245 1247 1223 1234 1237 1228 1241 1242 1228 110.8| 1143 1253 879 110 -26.4
18:33] 89.0 1243 946 106.6 112.4 100.8 100.8 104.8 126.3 1005 1259 1256 1259 123.1 1242 1242 1232 1246 1247 1238 1115/ 1151 1263 89.0 112 -26.1
18:34| 90.1 1248 957 1075 113.2 101.8 101.7 1057 127.1 101.4 126.8 1264 1267 123.8 1249 1249 1237 1251 1252 1247 112.1] 1159 1271 901 112 -2538
18:35 911 1238 967 108.3 113.8 1027 102.6 1065 126.2 102.3 1259 125.6 1258 123.9 1248 1248 1238 1252 1251 1245 1127 1160 1262 911  10.2 -24.9
18:36] 921 1246  97.6 109.0 1143 1035 103.4 107.3 1255 103.1 1251 1247 1249 123.8 1245 1246 1236 1249 1249 1239 113.2| 1161 1255  92.1 9.4 -24.0
18:37| 93.0 1244 984 109.7 1147 1043 1042 107.9 1247 1039 1243 1239 1241 1235 1240 1243 1234 1246 1247 1232 113.7| 1161 1247  93.0 8.6 -23.1
18:38) 939 1241 992 1102 1151 105.0 1049 108.6 1240 1047 1236 1231 123.3 1231 1236 1239 1231 1243 1243 1225 114.0| 1161 1243 939 82 -222
18:39] 948 1252 999 1107 1154 1056 1056 109.1 1245 1053 1241 123.8 1239 1231 1237 1239 1231 1242 1243 1227 114.6| 1165 1252  94.8 8.7 -21.7
18:40| 957 1247 100.7 111.3 1158 1064 106.3 109.8 1256 106.0 1253 125.0 125.2 123.7 1243 1243 1234 1246 1247 123.6 115.0| 1172 1256  95.7 84 -215
18:41| 96.6 1226 1015 111.8 1162 107.0 106.9 110.3 1248 106.7 1245 1242 1244 123.6 1242 1241 1233 1246 1245 1233 1152 1172 1248  96.6 7.6  -20.6
18:42( 97.4 1240 1022 1123 1166 107.6 107.6 1109 1243 107.3 1239 1235 123.7 1235 1239 1239 1231 1244 1243 1228 115.6| 117.3 1244 974 71 -19.9
18:43| 982 1247 1029 112.8 1169 1082 108.1 111.4 1248 107.9 1245 1242 1243 123.7 1242 1241 1232 1245 1244 1232 1159| 1177 1248 982 71 -195
18:44 99.0 1250 1036 113.3 117.2 108.8 108.8 111.9 1250 1085 1247 1244 1246 123.8 1242 1241 1233 1245 1245 1234 116.4| 1180 1250  99.0 70 -19.0
18:45| 99.8 124.8 1043 1137 1175 109.4 109.4 112.4 1258 109.1 1255 1252 1254 1243 1248 1245 1236 1246 1248 1241 116.7| 1186 1258  99.8 7.2 -188
18:46( 1005 1227 1050 1142 117.8 109.9 109.9 1129 1250 109.7 1247 1244 1246 1242 1245 1244 1235 1245 1247 123.8 116.9| 1185 1250 100.5 6.5 -18.0
18:47| 101.2 1241 1056 1146 1181 1104 1104 1133 1243 1102 1240 1236 123.8 123.8 1241 1241 1233 1242 1244 1231 117.1| 1185 1244 101.2 59 -17.3
18:48| 101.9 1250 106.2 1149 1183 1109 1109 1137 1245 1107 1242 1239 1241 1239 1241 1240 1233 1241 1244 1231 117.6| 1187 1250 101.9 6.3 -16.8
18:49| 102.6 124.0 106.8 1152 1185 1114 111.4 1141 1245 111.2 1240 1239 1241 1239 1242 1240 1233 1241 1244 1233 117.7| 1189 1245 1026 5.6 -16.3
18:50] 103.3 1256 107.3 1156 118.7 111.8 111.8 1145 1247 111.6 1242 1241 1242 1240 1242 1240 1233 1241 1244 1233 1181 119.2 1256 103.3 6.4 -15.9




| Hora] MiT1 | wmiT2] wmiT3] miT4] mits| mMiT7] miTol miTio] miTii] miTi2] m2t1 | wm2t2| wm2T3| wm2T4] ma2Ts] wm2Tel m2T7] m2T8] M2T9] m2T10] mM2T11] Prom. | Max. | Min. |D.Max. | D.Min.
19:50) 121.0 1223 121.8 1231 1234 1222 1222 123.0 1240 1223 123.6 1235 1237 124.0 124.0 1239 123.8 1240 1241 1236 1232 1232 1241 121.0 0.9 -2.2
19:51] 1211 1256 121.8 123.2 1235 1223 122.3 123.1 1249 122.4 124.6 1245 12477 1245 1246 1242 1240 1242 1245 1244 123.6| 123.7 1256 121.1 1.9 -2.6
19:52] 121.2 1220 1219 1232 1235 1224 1224 1231 1242 1225 1239 123.8 1239 1241 1242 1240 1239 1241 1242 123.8 123.3] 1233 1242 121.2 0.9 -2.1
19:53] 121.3 126.0 122.0 123.2 1235 1224 1224 123.1 1248 1225 1245 1245 1246 1244 1245 1242 1240 1242 1245 1242 123.7| 1237 126.0 121.3 2.3 -2.4
19:54] 1215 122.7 1221 123.3 123.6 1225 1225 123.2 1243 122.6 124.0 1239 1241 1242 1243 1241 1239 123.7 1243 1240 123.4| 1234 1243 1215 0.9 -1.9
19:55] 1215 1259 1221 123.3 123.6 1225 1225 1232 1246 1226 1243 1242 1243 1243 1244 1241 1239 123.7 1244 1239 123.6] 1237 1259 1215 2.2 -2.2
19:56] 121.6 1244 122.2 1233 123.6 122.6 122.6 123.3 124.6 122.7 1242 1242 1243 1244 1245 1242 1240 1235 1244 1242 1235| 123.6 1246 121.6 1.0 -2.0
19:57| 121.7 123.8 122.3 123.3 123.6 122.6 122.6 123.3 1244 1227 1241 1240 1241 1242 1243 1241 1239 123.3 1243 1238 123.6] 1235 1244 1217 0.9 -1.8
19:58| 121.8 125.0 122.3 1234 123.7 122.7 122.7 123.4 1247 122.8 124.4 1243 1244 1245 1246 1243 1241 1228 1245 1243 123.6] 123.7 1250 121.8 1.3 -1.9
19:59] 121.8 122.8 1224 1234 123.7 122.8 1227 1234 1240 122.8 123.7 123.6 123.7 1241 12411 1241 1239 1222 1242 123.7 123.4| 1234 1242 1218 0.8 -1.6
20:00] 1219 1258 1225 1234 123.7 122.8 1227 1234 125.2 122.8 124.8 1248 1249 124.6 1247 1244 1242 1245 1247 1246 1239 1240 1258 121.9 1.8 -2.1
20:01] 122.1 1221 1225 1235 123.8 122.8 122.8 1235 1244 1229 1241 1240 1241 1243 1244 1242 1241 1242 1244 1241 1235| 1236 1244 1221 0.8 -1.5
20:02] 122.0 1247 122.6 1235 123.7 1229 1229 1235 1243 1229 124.0 1239 124.0 1242 1243 1241 1240 1242 1243 123.7 123.7| 123.7 1247 122.0 1.0 -1.7
20:03] 122.1 125.2 122.6 1235 123.8 1229 1229 1235 1247 1229 1244 1243 1244 1245 1246 1243 124.1 1243 1245 1243 123.7| 1239 1252 122.1 1.3 -1.8
20:04| 122.2 1223 122.7 1235 123.8 1229 1229 1235 1240 123.0 123.7 123.6 123.7 1241 1241 1241 1239 1241 1242 123.6 1235 1235 1242 1222 0.7 -1.3
20:05| 122.2 1259 122.7 123.6 123.8 1229 1229 1235 125.0 123.0 124.7 124.6 1247 124.6 1246 1243 1241 1245 1246 1244 1240| 1240 1259 122.2 1.9 -1.8
20:06] 122.4 1223 1228 123.6 123.8 123.0 123.0 123.6 1244 123.1 1241 1240 1241 1243 1244 1242 1240 1242 1244 1241 123.6] 1237 1244 1223 0.7 -1.4
20:07] 122.3 1241 1228 123.6 123.8 123.0 123.0 123.6 1243 123.1 1240 1239 124.0 1242 1242 1241 1239 1241 1243 123.7 123.7| 123.7 1243 1223 0.6 -1.4
20:08] 122.4 1251 1229 123.6 123.8 123.0 123.0 123.6 1246 123.1 1244 1243 1244 1245 1245 1243 1240 1243 1245 1243 1237 1239 1251 1224 1.2 -1.5
20:09] 1225 1224 1229 1236 123.8 123.0 123.1 123.6 1239 123.2 123.6 123.5 123.6 124.0 124.0 124.0 1239 1240 1242 123.6 1235 1235 1242 1224 0.7 -11
20:10) 1225 1258 1229 123.6 123.8 123.0 123.1 123.6 1249 123.1 1246 1245 1246 1245 1245 1242 1240 1244 1245 1243 1240 1240 1258 1225 1.8 -1.5
20:11) 1226 122.2 1229 123.6 123.8 123.1 123.1 123.6 124.2 123.2 1239 123.8 1239 1241 1242 1241 1239 1241 1242 1239 123.6] 123.6 1242 122.2 0.6 -1.4
20:12) 122.6 1259 123.0 123.7 123.8 123.1 123.1 123.6 1244 123.2 124.1 124.0 1241 1242 1242 1241 1239 1242 1243 1239 123.9| 1239 1259 1226 2.0 -1.3
20:13] 122.7 1246 123.0 123.7 123.8 123.1 123.1 1237 1244 123.2 1241 1240 1242 1243 1244 1241 1240 1242 1244 1241 123.7| 123.8 1246 1227 0.8 -1.1
20:14) 122.7 122.7 123.0 123.6 123.8 123.1 123.2 123.6 123.7 123.2 1234 1233 1235 1239 1239 1239 123.8 1239 1240 1234 1234 1235 1240 1227 0.5 -0.8
20:15| 122.8 1254 123.0 123.7 123.8 123.1 123.2 123.7 1247 123.3 1244 1243 1244 1244 1245 1242 1240 1243 1245 1243 1239 1240 1254 1228 1.4 -1.2
20:16) 122.8 1219 1231 123.7 123.8 123.2 123.2 123.7 1240 123.3 123.7 123.6 123.7 124.0 124.0 1239 1238 1240 1241 123.7 1235 1236 1241 121.9 0.5 -1.7
20:17] 122.8 1259 1231 123.7 123.8 123.2 123.2 123.7 1247 123.3 1244 1244 1245 1244 1244 1241 1240 1243 1244 1242 1240| 1240 1259 1228 1.9 -1.2
20:18] 1229 1229 123.2 123.7 123.8 123.2 123.2 123.7 124.2 1234 1239 1239 124.0 1242 1242 124.0 1239 1241 1243 1240 123.6] 123.7 1243 1229 0.6 -0.8
20:19] 1229 1242 1232 1238 123.8 123.3 123.3 123.7 1241 1234 123.8 123.8 1239 1241 1241 1240 123.8 1240 1242 123.7 123.8] 123.8 1242 1229 0.4 -0.9
20:20] 123.0 1253 123.2 123.7 123.8 123.3 123.3 123.7 1247 123.4 124.4 1244 1245 1244 1245 1242 1240 1243 1245 1244 1239| 1240 1253 123.0 1.3 -1.0
20:21) 123.0 1220 123.2 123.7 123.8 123.3 1234 123.7 1240 1235 123.7 123.6 123.7 124.0 1241 124.0 1239 1240 1242 123.7 123.6] 123.6 1242 122.0 0.6 -1.6
20:22] 123.0 1258 123.3 123.7 123.8 123.3 123.3 123.7 1249 1234 1245 1245 1246 1244 1245 1242 1240 1244 1245 1244 1241 1241 1258 123.0 1.7 -1.1
20:23] 123.1 1225 123.3 123.8 123.8 123.4 1234 123.8 1243 1235 124.0 1239 124.0 1242 1243 1241 1240 1241 1243 1240 123.7] 123.8 1243 1225 0.5 -1.3
20:24] 123.1 125.7 123.3 1238 1239 1234 1234 1237 1245 1235 1242 1242 1243 1243 1243 1241 1239 1242 1244 1240 1240 1240 1257 123.1 1.7 -0.9
20:25] 123.2 1251 1234 1238 1239 123.4 1234 123.8 1248 1235 1245 1244 1245 1245 1246 1243 1241 1244 1246 1244 1239 1241 1251 123.2 1.0 -0.9
20:26] 123.2 1224 1234 1238 1239 1234 1234 1238 1241 123.6 123.7 123.7 1238 1241 1241 1241 1239 1240 1242 123.8 123.6] 1237 1242 1224 0.5 -1.3
20:27] 123.2 126.1 1234 1238 1239 1234 123.4 123.8 1248 123.6 1245 1245 124.6 1245 1245 1242 1240 1244 1245 1243 1242| 1242 126.1 123.2 1.9 -1.0
20:28] 123.3 1234 1235 1238 1239 1235 1235 123.8 1243 123.6 1240 1240 1240 1242 1243 1241 1240 1242 1243 1240 123.8] 1239 1243 1233 0.4 -0.6
20:29] 123.3 1233 1234 1238 1239 1234 1235 123.8 1240 123.6 123.7 123.6 123.7 124.0 1241 124.0 123.8 1240 1241 123.6 123.8] 1237 1241 1233 0.4 -0.4
20:30] 123.3 121.7 1234 1238 123.8 1234 1235 123.8 123.6 123.6 123.3 123.3 123.4 123.7 123.8 1239 123.7 123.8 1240 1234 1234| 1235 1240 121.7 0.5 -1.8
20:31) 122.7 1248 1228 1225 122.6 1227 1227 1229 1223 123.0 1220 1219 122.0 1229 122.8 1233 123.2 123.1 1233 122.0 122.6] 122.8 1248 121.9 2.0 -0.9
20:32] 121.7 1235 1218 1216 1216 121.6 121.7 121.8 121.3 121.7 121.0 120.9 121.0 122.2 122.1 122.8 122.7 122.6 122.7 121.0 121.7f 1219 1235 120.9 1.6 -1.0
20:33 120.7 1224 1208 1205 120.6 120.7 120.7 120.8 120.2 1209 120.0 1199 120.0 121.6 1214 1222 122.1 1220 1222 120.0 120.8 121.0 1224 119.9 1.4 -1.1
20:34 119.7 1216 1198 1196 1196 1199 1198 1199 1193 120.0 119.1 119.0 119.0 121.0 120.8 1215 1215 121.3 1216 1191 1199 120.1 1216 119.0 15 -11
20:35 118.7 1210 1189 1186 118.6 118.7 118.8 1188 1183 1189 1181 118.0 118.0 1204 120.2 121.0 1209 120.7 121.0 1181 119.0 119.3 121.0 118.0 1.7 -1.3
20:36 1179 1198 1180 1176 117.7 118.0 1179 1180 1174 1181 117.2 1171 1171 119.8 1195 120.3 120.3 120.1 1204 117.2 1181 1185 1204 117.1 1.9 -1.4
20:37 1169 1196 1169 116.7 116.7 1169 1169 1169 1164 117.2 116.2 116.1 116.1 119.1 1188 119.6 119.6 1194 119.7 116.2 1171 117.6 119.7 116.1 2.1 -1.5
20:38 1159 1189 116.0 1157 1157 1159 1159 1158 1154 116.1 1152 1151 1151 1185 118.1 119.0 1189 118.7 119.1 1152 116.1 116.7 119.1 115.1 2.4 -1.6
20:39 1148 1181 1149 1146 1146 1148 1147 1148 1143 1149 1141 1140 1141 1177 1174 1183 1181 1179 1183 1141 1151 1157 118.3 114.0 2.6 -1.7
Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizacion (fase de meseta). Prom. 119.9] 125.1 108.9 5.2 -11.0
Termopares fuera de estudio : M1T6, M1T8 y M2T12. Max. 124.2] 129.2 123.3 26.5 -0.4
Min. 99.4f 1235 61.7 0.4 -38.8
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Serie: 0001064

SIM 1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Leén

Fecha: FEB-2005 17:20:35

Calculo de Letalidad Fo
| Hora] MiT1 | w™mit2] wmaiT3]  wmit4]  wmits]  wmit7] mito] mitio] mitii] matiz] wmeti | wm2T2]  wm2t3] m2T4]  wm2ts]  m2Te|  wm2T7]  m2T8]  wm2T9] wmaTiof m2T1i)

18:12 0.0 0.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.0 0.0 2.8 25 2.8 0.3 0.4 0.3 0.1 0.3 0.3 0.6 0.0
18:13 0.0 0.4 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.9 0.0 3.6 3.2 3.6 0.4 0.6 0.4 0.2 0.4 0.4 1.0 0.0
18:14 0.0 0.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 5.0 0.0 4.7 4.2 4.7 0.6 0.9 0.6 0.3 0.6 0.6 15 0.0
18:15 0.0 0.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 6.5 0.0 6.0 55 6.2 0.9 1.2 0.9 0.4 0.9 0.9 25 0.0
18:16 0.0 1.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 6.0 0.0 5.6 5.0 5.4 0.9 1.4 1.2 0.5 1.2 11 2.8 0.0
18:17 0.0 11 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 4.8 0.0 4.4 3.8 4.1 0.9 14 1.3 0.6 13 13 25 0.0
18:18 0.0 11 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.8 0.0 3.5 3.0 3.2 0.8 14 1.3 0.7 13 14 2.1 0.0
18:19 0.0 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.1 0.0 2.8 2.3 25 0.9 13 1.2 0.7 1.2 14 18 0.0
18:20 0.0 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 2.6 0.0 2.2 1.9 2.0 0.9 1.2 1.2 0.8 1.2 13 15 0.0
18:21 0.0 0.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 21 0.0 17 15 1.6 0.9 11 11 0.7 1.2 13 12 0.0
18:22 0.0 1.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 2.6 0.0 2.3 2.0 2.2 0.9 1.2 1.2 0.8 13 14 13 0.0
18:23 0.0 1.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.3 0.0 3.0 2.8 3.0 1.0 14 1.4 1.0 15 1.6 1.6 0.0
18:24 0.0 1.4 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 4.2 0.0 3.9 35 3.8 1.3 18 1.8 1.2 1.8 1.9 2.0 0.0
18:25 0.0 1.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 4.6 0.0 43 3.9 4.2 15 2.0 2.0 1.4 2.2 2.2 25 0.0
18:26 0.0 1.9 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 4.3 0.0 3.9 3.6 3.7 1.6 21 21 15 23 23 25 0.0
18:27 0.0 1.9 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 3.9 0.0 35 3.2 3.4 17 2.2 2.2 1.6 23 2.4 25 0.0
18:28 0.0 2.1 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 3.2 0.0 29 2.6 2.8 1.7 2.0 21 1.6 2.3 23 2.1 0.0
18:29 0.0 2.0 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 2.6 0.0 2.4 2.1 2.2 15 18 2.0 15 2.2 2.2 18 0.1
18:30 0.0 1.9 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 2.2 0.0 19 17 18 13 17 1.8 1.4 2.0 2.0 15 0.1
18:31 0.0 2.0 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 2.0 0.0 18 1.6 1.7 1.2 15 1.7 1.4 1.9 19 13 0.1
18:32 0.0 2.0 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 2.6 0.0 2.3 2.2 23 13 1.7 1.8 15 2.0 2.0 15 0.1
18:33 0.0 2.1 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 3.3 0.0 3.0 2.8 3.0 1.6 2.0 2.0 1.6 2.2 23 1.9 0.1
18:34 0.0 2.3 0.0 0.0 0.2 0.0 0.0 0.0 4.0 0.0 3.7 3.4 3.6 1.9 2.4 2.4 1.8 25 2.6 2.3 0.1
18:35 0.0 1.9 0.0 0.1 0.2 0.0 0.0 0.0 3.2 0.0 3.0 2.8 3.0 1.9 2.3 2.3 1.9 2.6 25 2.2 0.1
18:36 0.0 2.2 0.0 0.1 0.2 0.0 0.0 0.0 2.8 0.0 25 2.3 2.4 1.9 2.2 2.2 18 2.4 2.4 19 0.2
18:37 0.0 21 0.0 0.1 0.2 0.0 0.0 0.0 2.3 0.0 2.1 19 2.0 17 19 21 17 2.2 23 16 0.2
18:38 0.0 2.0 0.0 0.1 0.3 0.0 0.0 0.1 19 0.0 18 1.6 1.7 1.6 18 1.9 1.6 21 2.1 14 0.2
18:39 0.0 2.6 0.0 0.1 0.3 0.0 0.0 0.1 2.2 0.0 2.0 1.9 1.9 1.6 18 1.9 1.6 2.0 2.1 14 0.2
18:40 0.0 2.3 0.0 0.1 0.3 0.0 0.0 0.1 2.8 0.0 2.6 25 2.6 1.8 2.1 2.1 1.7 2.2 2.3 18 0.2
18:41 0.0 1.4 0.0 0.1 0.3 0.0 0.0 0.1 2.3 0.0 2.2 2.0 21 18 2.0 2.0 1.7 2.2 2.2 17 0.3
18:42 0.0 1.9 0.0 0.1 0.4 0.0 0.0 0.1 21 0.0 19 1.7 18 17 19 1.9 1.6 21 21 15 0.3
18:43 0.0 2.3 0.0 0.1 0.4 0.1 0.1 0.1 2.3 0.0 2.2 2.0 21 1.8 2.0 2.0 1.6 2.2 21 1.6 0.3
18:44 0.0 25 0.0 0.2 0.4 0.1 0.1 0.1 25 0.1 23 21 2.2 1.9 2.0 2.0 1.7 2.2 2.2 17 0.3
18:45 0.0 2.3 0.0 0.2 0.4 0.1 0.1 0.1 3.0 0.1 2.8 2.6 2.7 21 2.3 2.2 1.8 2.2 2.3 2.0 0.4
18:46 0.0 1.4 0.0 0.2 0.5 0.1 0.1 0.2 25 0.1 2.3 21 2.2 2.0 2.2 21 1.7 2.2 2.3 19 0.4
18:47 0.0 2.0 0.0 0.2 0.5 0.1 0.1 0.2 21 0.1 19 18 1.9 1.9 2.0 2.0 17 2.0 21 16 0.4
18:48 0.0 25 0.0 0.2 0.5 0.1 0.1 0.2 2.2 0.1 2.0 1.9 2.0 1.9 2.0 1.9 1.7 2.0 21 1.6 0.4
18:49 0.0 1.9 0.0 0.3 0.5 0.1 0.1 0.2 2.2 0.1 1.9 1.9 2.0 1.9 2.0 1.9 1.7 2.0 21 17 0.5
18:50 0.0 2.8 0.0 0.3 0.6 0.1 0.1 0.2 2.3 0.1 2.0 2.0 2.0 1.9 2.0 1.9 1.7 2.0 2.1 17 0.5
18:51 0.0 2.3 0.0 0.3 0.6 0.1 0.1 0.2 25 0.1 2.3 2.2 2.3 21 2.2 2.0 1.7 21 2.2 19 0.5
18:52 0.0 15 0.1 0.3 0.6 0.1 0.1 0.3 2.0 0.1 19 18 18 1.9 2.0 1.9 17 2.0 21 16 0.5
18:53 0.0 2.3 0.1 0.3 0.7 0.2 0.2 0.3 2.0 0.2 18 1.7 18 1.9 19 1.9 1.6 1.9 2.0 15 0.6
18:54 0.0 2.4 0.1 0.4 0.7 0.2 0.2 0.3 25 0.2 2.2 2.2 2.2 21 2.2 2.0 1.7 2.0 2.2 17 0.6
18:55 0.0 13 0.1 0.4 0.7 0.2 0.2 0.3 2.0 0.2 18 17 1.8 1.9 2.0 1.9 1.7 1.9 2.0 15 0.6
18:56 0.0 3.1 0.1 0.4 0.7 0.2 0.2 0.3 2.2 0.2 2.0 1.9 2.0 2.0 2.0 1.9 1.7 1.9 21 16 0.7
18:57 0.0 2.2 0.1 0.4 0.8 0.2 0.2 0.4 2.3 0.2 2.1 2.0 21 21 2.2 1.9 1.7 2.0 21 17 0.7
18:58 0.0 1.7 0.1 0.5 0.8 0.2 0.2 0.4 19 0.2 17 16 17 1.9 19 1.9 1.6 1.9 2.0 15 0.7
18:59 0.1 2.8 0.1 0.5 0.8 0.3 0.3 0.4 2.4 0.2 2.2 21 2.2 21 21 1.9 1.7 2.0 21 17 0.8
19:00 0.1 11 0.1 0.5 0.9 0.3 0.3 0.4 2.0 0.3 1.9 18 1.9 1.9 2.0 1.9 1.7 1.9 2.0 1.6 0.8
19:01 0.1 2.9 0.1 0.5 0.9 0.3 0.3 0.5 21 0.3 19 1.9 1.9 1.9 2.0 1.9 1.6 1.9 2.0 16 0.8
19:02 0.1 2.3 0.1 0.6 0.9 0.3 0.3 0.5 2.4 0.3 2.2 21 2.2 21 2.2 2.0 1.7 2.0 21 18 0.8

19:03 0.1 1.4 0.2 0.6 1.0 0.3 0.3 0.5 19 0.3 18 1.7 18 1.9 19 1.9 17 1.9 2.0 16 0.8



| Hora] mMiT1 | wmit2] wmit3]  wmiT4]  wmits] wmit7[ wmatol mitTiof mitTii] wmiti2] m2ti | m2t2] wm2T3] wm2T4]  wm2Ts|  wm2te|l  wm2T7]  m2t8]  m2T9] M2Ti0] M2T1i|

19:04 0.1 23 0.2 0.6 1.0 03 03 0.5 2.0 03 18 17 18 19 19 19 16 19 2.0 15 0.9
19:05 0.1 23 0.2 0.6 1.0 0.4 0.4 0.6 23 0.4 21 2.0 21 2.0 21 19 17 2.0 21 1.7 0.9
19:06 0.1 13 0.2 0.7 1.0 0.4 0.4 0.6 19 0.4 18 17 18 19 19 19 17 19 2.0 15 0.9
19:07 0.1 29 0.2 0.7 1.0 0.4 0.4 0.6 23 0.4 21 2.0 21 2.0 21 19 17 19 21 1.7 1.0
19:08 0.1 12 0.2 0.7 11 0.4 0.4 0.6 19 0.4 18 17 18 19 19 19 17 19 2.0 16 1.0
19:09 0.1 29 0.3 0.7 11 0.4 0.4 0.7 23 0.4 21 2.0 21 2.0 2.0 19 17 19 20 1.7 1.0
19:10 0.2 13 0.3 0.8 11 0.5 0.5 0.7 21 0.5 19 19 19 19 2.0 19 17 19 2.0 17 1.0
19:11 0.2 19 0.3 0.8 11 0.5 05 0.7 19 05 18 17 18 19 19 18 17 19 1.9 1.6 1.0
19:12 0.2 23 0.3 0.8 11 0.5 0.5 0.7 22 0.5 2.0 2.0 2.0 2.0 2.1 19 18 19 2.0 18 11
19:13 0.2 14 0.3 0.9 12 0.5 05 0.8 19 05 17 16 17 19 19 18 17 19 1.9 15 1.0
19:14 0.2 2.8 0.3 0.9 12 0.6 0.6 0.8 23 0.6 22 21 2.2 2.0 2.1 19 18 2.0 2.1 18 12
19:15 0.2 11 0.4 0.9 12 0.6 0.6 0.8 20 0.6 19 18 19 19 19 19 17 19 20 1.7 11
19:16 0.2 3.0 0.4 0.9 12 0.6 0.6 0.9 23 0.6 21 2.0 2.1 2.0 2.1 19 18 19 2.1 18 12
19:17 0.3 19 0.4 1.0 13 0.6 0.6 0.9 21 0.6 2.0 19 2.0 2.0 21 19 18 2.0 20 1.8 12
19:18 0.3 3.1 0.4 1.0 13 0.7 0.6 0.9 22 0.7 21 2.0 2.0 2.0 2.1 19 18 2.0 2.1 18 13
19:19 0.3 20 0.5 1.0 13 0.7 0.7 0.9 22 0.7 2.0 19 2.0 2.0 21 19 18 2.0 20 1.8 12
19:20 0.3 23 0.5 1.0 13 0.7 0.7 0.9 21 0.7 19 19 19 19 2.0 19 18 19 2.0 17 13
19:21 0.3 23 0.5 1.0 13 0.7 0.7 1.0 22 0.7 21 2.0 21 21 21 2.0 19 2.0 21 1.9 13
19:22 0.3 13 0.5 11 13 0.8 0.8 1.0 19 0.8 17 17 17 19 19 19 18 19 19 16 12
19:23 0.4 28 0.5 11 14 0.8 0.8 1.0 23 0.8 22 21 22 21 21 2.0 19 2.0 21 2.0 14
19:24 0.4 11 0.6 11 14 0.8 0.8 1.0 2.0 0.8 19 18 18 19 2.0 19 18 19 2.0 17 13
19:25 0.4 3.0 0.6 11 14 0.8 0.8 11 23 0.8 22 21 22 21 21 19 19 2.0 21 1.9 14
19:26 0.4 12 0.6 12 14 0.9 0.8 11 2.0 0.9 19 18 18 19 19 19 18 19 2.0 17 13
19:27 0.4 3.0 0.6 12 14 0.9 0.9 11 23 0.9 22 21 22 21 21 2.0 19 2.0 21 1.9 14
19:28 0.5 16 0.7 12 14 0.9 0.9 11 22 0.9 2.0 2.0 2.0 21 2.1 2.0 19 2.0 2.1 19 14
19:29 0.5 20 0.7 12 15 0.9 0.9 12 21 0.9 2.0 19 2.0 2.0 2.0 19 19 2.0 20 1.8 14
19:30 0.5 25 0.7 13 15 0.9 0.9 12 24 0.9 22 21 2.2 2.2 2.2 2.0 19 2.1 2.2 21 14
19:31 0.5 14 0.7 13 15 1.0 1.0 12 20 1.0 18 18 18 19 2.0 19 19 19 20 1.7 14
19:32 0.6 3.2 0.8 13 15 1.0 1.0 12 23 1.0 21 21 2.1 21 2.1 2.0 19 2.0 2.1 19 15
19:33 0.6 19 0.8 13 15 1.0 1.0 13 21 1.0 2.0 19 2.0 2.0 21 2.0 19 2.0 21 1.9 15
19:34 0.6 20 0.8 13 15 1.0 1.0 13 21 1.0 19 19 19 2.0 2.0 19 19 19 2.0 18 15
19:35 0.6 24 0.8 13 16 1.0 1.0 13 22 1.0 21 2.0 21 21 22 2.0 19 2.0 21 1.9 15
19:36 0.7 15 0.9 14 16 1.0 1.0 13 19 11 18 17 18 19 19 19 18 19 2.0 17 15
19:37 0.7 2.8 0.9 14 16 11 11 13 23 11 22 21 22 21 22 2.0 19 21 21 21 16
19:38 0.7 12 0.9 14 16 11 11 13 19 11 18 18 18 19 2.0 19 19 19 2.0 17 15
19:39 0.7 3.2 0.9 14 16 11 11 1.4 22 11 2.0 2.0 2.0 2.0 2.0 19 19 2.0 21 1.9 16
19:40 0.8 21 1.0 14 16 11 11 1.4 21 11 2.0 19 2.0 2.0 2.1 2.0 19 2.0 2.1 19 15
19:41 0.8 16 1.0 15 16 11 11 1.4 20 12 19 18 18 19 19 19 18 19 20 1.7 16
19:42 0.8 25 1.0 15 17 11 12 1.4 22 12 21 2.0 2.1 21 2.1 2.0 19 2.0 2.1 2.0 16
19:43 0.8 13 1.0 15 17 12 12 1.4 19 12 17 17 17 19 19 19 18 19 20 1.7 15
19:44 0.9 2.8 1.0 15 17 12 12 15 24 12 22 22 2.2 21 2.2 2.0 19 2.1 2.1 21 17
19:45 0.9 12 1.0 15 17 12 12 1.4 20 13 19 18 19 19 2.0 19 19 19 20 1.8 16
19:46 0.9 2.8 11 15 17 12 12 15 21 13 2.0 19 2.0 2.0 2.0 19 19 2.0 2.0 18 17
19:47 0.9 22 11 15 17 13 13 15 21 13 2.0 19 2.0 21 21 2.0 19 2.0 21 1.9 16
19:48 0.9 17 11 16 17 13 13 15 21 13 19 19 19 2.0 2.0 19 19 19 2.0 18 17
19:49 1.0 25 11 16 17 13 13 15 23 13 21 21 21 21 22 2.0 19 2.0 21 2.0 17
19:50 1.0 13 12 16 17 13 13 15 19 13 18 17 18 19 19 19 19 19 2.0 18 16
19:51 1.0 28 12 16 17 13 13 16 24 13 22 22 23 22 22 2.0 19 2.0 2.2 21 18
19:52 1.0 12 12 16 17 13 13 16 2.0 14 19 19 19 2.0 2.0 19 19 2.0 2.0 19 17
19:53 1.0 31 12 16 17 13 13 16 23 14 22 22 22 21 22 2.0 19 2.0 2.2 2.0 18
19:54 11 14 13 17 18 14 14 16 21 14 19 19 2.0 2.0 2.1 2.0 19 18 2.1 19 17

19:55 11 3.0 13 17 18 14 14 16 2.2 14 21 2.0 21 2.1 21 2.0 1.9 1.8 21 1.9 18



| Hora] MiT1 | MiT2] MmiT3] MmiT4] Mits| MiT7[ MiT9| MiTio] MiTii| MmiTi2] m2Ti | Mm2T2] M2T3|  M2T4]  M2T5]  M2Te]  M2T7]  M2T8] M2T9] M2T10] M2T11]

19:56 11 21 13 17 18 14 14 17 22 14 20 20 21 21 2.2 2.0 19 17 21 20 17
19:57 11 19 13 17 18 1.4 1.4 17 21 1.4 2.0 19 2.0 2.0 21 2.0 1.9 1.7 21 1.9 1.8
19:58 12 25 13 17 18 14 14 17 23 15 21 21 21 22 2.2 21 20 15 2.2 21 18
19:59 12 15 13 17 18 15 1.4 17 19 15 18 18 18 2.0 2.0 2.0 1.9 13 2.0 18 1.7
20:00 12 3.0 14 17 18 15 14 17 2.6 15 23 23 2.4 22 2.3 21 20 2.2 2.3 2.2 19
20:01 13 13 14 17 19 15 15 17 21 15 2.0 19 2.0 21 21 2.0 20 2.0 21 20 1.7
20:02 12 2.3 14 17 18 15 15 17 21 15 19 19 19 20 21 2.0 19 2.0 21 18 18
20:03 13 2.6 14 17 19 15 15 17 23 15 21 21 21 22 22 21 20 21 2.2 21 1.8
20:04 13 13 14 17 19 15 15 17 1.9 15 18 18 18 20 2.0 2.0 19 2.0 2.0 18 17
20:05 13 3.0 14 18 19 15 15 17 25 15 23 22 23 22 22 21 20 2.2 2.2 21 1.9
20:06 13 13 15 18 19 15 15 18 21 16 20 19 2.0 21 21 2.0 19 2.0 21 20 18
20:07 13 20 15 18 19 15 15 18 21 16 19 19 19 2.0 2.0 2.0 1.9 2.0 21 18 1.8
20:08 13 25 15 18 19 15 15 18 22 16 21 21 21 22 2.2 21 19 21 22 21 1.8
20:09 14 13 15 18 19 15 16 18 19 16 18 17 18 19 19 19 1.9 19 2.0 18 1.7
20:10 14 3.0 15 18 19 15 16 18 2.4 16 2.2 2.2 2.2 22 2.2 2.0 19 21 2.2 21 19
20:11 14 13 15 18 19 16 16 18 2.0 16 19 19 19 2.0 2.0 2.0 19 2.0 2.0 1.9 1.8
20:12 14 3.0 15 18 19 16 16 18 21 16 20 19 2.0 2.0 2.0 2.0 19 2.0 21 19 19
20:13 14 22 15 18 19 16 16 18 21 16 2.0 19 2.0 21 21 2.0 1.9 2.0 21 20 1.8
20:14 14 14 15 18 19 16 16 18 18 16 17 17 17 19 19 19 19 19 19 17 17
20:15 15 27 15 18 19 16 16 18 23 17 21 21 21 21 22 2.0 1.9 21 2.2 21 1.9
20:16 15 12 16 18 19 16 16 18 1.9 17 18 18 18 19 19 19 19 19 2.0 18 17
20:17 15 3.0 16 18 19 16 16 18 23 17 21 21 22 21 21 2.0 19 21 21 20 1.9
20:18 15 15 16 18 19 16 16 18 20 17 19 19 19 2.0 2.0 19 19 2.0 21 19 18
20:19 15 20 16 19 19 17 17 18 2.0 17 19 19 19 2.0 2.0 19 1.9 19 2.0 18 1.9
20:20 15 2.6 16 18 19 17 17 18 23 17 21 21 2.2 21 2.2 2.0 19 21 22 21 19
20:21 15 12 16 18 19 17 17 18 19 17 18 18 18 19 2.0 19 19 19 2.0 18 1.8
20:22 15 3.0 17 18 19 17 17 18 24 17 2.2 2.2 2.2 21 2.2 2.0 19 21 22 21 2.0
20:23 16 14 17 19 19 17 17 19 21 17 19 1.9 19 2.0 21 2.0 1.9 2.0 21 1.9 1.8
20:24 16 2.9 17 19 19 17 17 18 22 17 20 20 21 21 21 2.0 19 2.0 21 19 19
20:25 16 25 17 19 19 17 17 19 23 17 22 21 22 22 22 21 20 21 2.2 21 1.9
20:26 16 13 17 19 19 17 17 19 20 18 18 18 19 2.0 2.0 2.0 19 19 2.0 19 18
20:27 16 3.2 17 19 19 17 17 19 23 18 22 22 22 22 22 2.0 19 21 2.2 21 2.0
20:28 17 17 17 19 19 17 17 19 21 18 19 19 19 2.0 21 2.0 19 2.0 21 19 19
20:29 17 17 17 19 19 17 17 19 19 18 18 18 18 19 2.0 19 1.9 19 2.0 18 1.9
20:30 17 11 17 19 19 17 17 19 18 18 17 17 17 18 19 19 18 19 19 17 17
20:31 14 23 15 1.4 14 1.4 1.4 15 13 15 12 12 12 15 15 17 16 16 17 1.2 14
20:32 1.1 1.7 1.2 1.1 1.1 1.1 1.1 1.2 1.0 1.1 1.0 1.0 1.0 1.3 1.3 1.5 1.4 1.4 1.4 1.0 1.1

FoAcumulado | 81.0 | 280.6 | 94.7 | 136.4 | 159.7 | 108.5 | 108.7 | 131.3 | 339.3 | 110.5 | 3135 | 297.8 | 310.4 | 261.6 | 277.6 | 266.8 | 237.8 | 2714 | 284.1 | 255.8 | 153.3 |

Fo Max. 339.3
Fo Min. 81.0




ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PATRON DE CARGA No. 5, CORRIDA 2

Serie: 0001064

SIM 1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Leén

Fecha: FEB-2005 00:21 Patrén5, corrida 2

Hora] M1T1 | M1T2] MiT3] ™M1T4] M1T5] MiT7] ™M1T9] MiT1io] MiT11] mMiT12] M2T1 | ™M2T12] M2T13] Mm274] ™M2T15] M2T6] M2T77] M2T8] M2T9] M2T10] M2T11] Prom. | Max. | Min. | D.Max.|D.Min. |

0:21 81.3 116.0 84.6 92.1 98.2 88.4 88.4 90.7 120.7 88.2 118.0 116.2 1156 1104 109.2 109.7 111.0 109.1 1104 1144 94.8 103.2 120.7 81.3 17.5 -21.9
0:22 825 116.4 85.8 93.3 99.3 89.7 89.7 91.9 120.8 89.5 1183 116.7 116.1 1109 109.7 1105 111.7 1100 111.2 1151 96.0 104.1 120.8 82.5 16.7 -21.6
0:23 83.9 116.5 87.0 945 100.3 90.9 90.9 93.2 1203 90.7 117.8 116.3 1158 111.0 109.8 110.8 1119 1105 1115 1150 97.0 104.6 120.3 83.9 15.7 -20.7
0:24 85.1 117.1 88.2 95.6 101.3 92.1 92.1 94.3 120.9 919 1186 117.0 116.4 111.7 110.7 1117 1127 1113 1123 11438 98.2 1054 120.9 85.1 15.5 -20.3
0:25 86.3 117.6 89.4 96.7 102.2 93.3 93.3 95.4 120.5 93.1 1179 116.7 116.3 1119 1106 1119 1128 111.7 112.6 115.0 99.3 105.9 120.5 86.3 14.6 -19.6
0:26 875 117.8 90.5 97.7 103.1 94.4 94.3 96.4 121.1 942 1187 117v.1 116.6 1123 1115 1126 1134 1124 113.2 1147 100.2| 106.7 1211 87.5 14.4 -19.2
0:27 88.6 118.2 91.6 98.7 103.9 95.4 95.4 97.5 120.7 9652 118.1 117.1 116.6 1125 1114 1129 113.6 1127 1135 1152 101.2| 107.1 120.7 88.6 13.6 -18.5
0:28 89.7 118.2 92.6 99.6 104.7 96.5 96.4 98.4 121.3 96.3 1189 117.3 116.8 1129 1122 1134 1141 1133 1140 1149 102.0f 107.8 121.3 89.7 135 -18.1
0:29 90.8 118.6 93.6 100.5 105.4 97.4 97.4 99.3 120.9 97.2 1185 1174 1169 113.0 1122 113.7 1143 1136 1143 1152 102.9] 108.2 120.9 90.8 12.7 -17.4
0:30 919 117.8 94.6 101.4 106.1 98.4 98.3 100.3 121.3 98.2 119.0 1174 1169 1133 1126 1141 1147 1140 1147 115.0 103.6] 108.7 121.3 91.9 12.6 -16.8
0:31 929 119.0 95.6 102.2 106.8 99.3 99.2 101.1 121.0 99.1 1188 117.7 117.2 113.6 1128 1145 1150 1143 1150 1154 1045 109.3 121.0 92.9 11.7 -16.4
0:32 939 118.1 96.5 103.0 107.5 100.1 100.1 102.0 121.3 100.0 119.1 117.7 117.2 113.8 113.2 1148 1152 1146 1153 1154 105.1] 109.7 121.3 93.9 11.6 -15.8
0:33 94.8 1193 974 103.7 1081 101.0 1009 102.8 121.3 100.8 119.2 118.2 1176 1141 1135 1152 1156 1149 1157 1157 106.0] 110.3 121.3 94.8 11.0 -15.5
0:34 95.8 1183 98.3 1045 108.7 101.8 101.7 1035 121.3 101.6 119.2 118.1 1175 1143 113.8 1154 1158 1152 1158 1155 106.5| 110.6 121.3 95.8 10.7 -14.8
0:35 96.6 119.6 99.1 105.2 109.2 1025 1025 1043 1214 1024 1194 1185 1179 1146 1141 1157 116.1 1156 116.2 1159 107.3|] 1111 121.4 96.6 10.3 -14.5
0:36 975 1184 99.9 105.8 109.8 103.3 103.2 105.0 1214 103.1 1194 1184 117.8 1147 1143 1159 116.2 1158 116.3 1159 107.8|] 1114 1214 97.5 10.0 -13.9
0:37 98.3 1199 100.7 106.4 110.3 1040 103.9 1056 121.5 1039 119.6 118.7 118.2 1150 1146 116.2 116.5 116.1 116.7 116.2 108.5] 111.9 1215 98.3 9.6 -13.6
0:38 99.2 118.7 1015 107.1 110.8 1046 1046 106.3 121.3 1045 1194 1184 1181 1152 1148 1164 116.6 1164 116.8 116.1 108.9|] 112.2 121.3 99.2 9.1 -13.0
0:39 99.9 120.1 1022 107.7 111.2 1053 1053 1069 121.6 1052 119.8 1189 118.7 1155 115.2 116.8 117.0 1167 117.2 116.6 109.6] 112.7 121.6 99.9 8.9 -12.8
0:40 100.7 1189 1029 108.2 111.7 1059 1059 107.5 121.2 1058 1195 1184 1187 1156 1152 116.8 1170 116.8 117.2 116.4 109.9] 1129 121.2 100.7 8.3 -12.2

0:41] 1015 120.3 103.6 108.8 1121 106.5 1065 108.0 1219 106.4 1204 119.3 1189 116.1 1157 117.3 1175 117.2 117.7 116.8 110.5| 1135 1219 1015 8.4 -12.0
0:42| 102.2 1193 1043 1093 1125 107.1 107.1 1086 121.3 107.0 119.7 1186 1188 116.1 1158 117.2 1175 1173 1176 116.6 110.9] 113.6 121.3 102.2 7.7 -11.4
0:43] 1029 1205 1049 109.8 1129 107.7 107.6 109.1 122.0 107.6 1206 119.5 119.2 116.7 1164 117.8 118.0 117.8 1181 117.0 111.4| 1142 122.0 102.9 7.8 -11.3
0:44] 103.6 1194 1055 110.3 1132 108.2 108.2 109.6 1214 108.1 119.8 1188 119.0 116.6 116.3 117.7 1179 117.8 118.0 116.9 111.8] 1142 1214 103.6 7.2 -10.6
0:45| 104.2 120.7 106.1 110.7 1136 108.7 108.7 110.1 1221 108.7 120.7 119.7 1194 117.2 1169 118.2 1183 118.2 1185 117.3 112.3] 1148 1221 104.2 7.3 -10.6

0:46| 104.8 119.7 106.8 111.2 1139 109.2 109.2 110.6 1215 109.2 120.0 119.0 1192 1171 116.9 118.0 118.2 118.2 1184 117.0 112.6] 1148 121.5 104.8 6.7 -10.0
0:47| 1055 1209 107.3 1116 1142 109.7 109.7 1111 1222 109.7 1209 1199 1196 1176 117.4 1185 118.7 118.6 1188 117.6 113.1] 1154 122.2 1055 6.8 -9.9
0:48] 106.1 119.8 1079 1120 1146 1102 110.2 1115 1216 110.1 120.1 119.2 1194 1175 117.3 1184 1185 118.6 118.7 117.4 113.4] 1154 1216 106.1 6.2 -9.3
0:49] 106.7 1209 108.4 1125 1149 1106 1106 1119 1222 1106 121.0 1200 119.8 1180 1179 118.8 119.0 1189 1191 1179 113.8] 1159 122.2 106.7 6.3 -9.2
0:50 107.2 120.8 108.9 1128 1152 1111 1111 1124 1219 111.0 1205 1196 119.8 1181 117.8 118.8 1189 119.0 1191 118.0 114.2| 116.0 1219 107.2 5.9 -8.8
0:51] 107.8 120.2 109.4 113.2 1155 1115 1115 1127 1223 1115 121.0 120.1 120.0 118.3 118.2 119.1 119.2 119.2 119.3 118.2 114.4] 116.3 122.3 107.8 6.0 -8.5
0:52| 108.3 121.7 109.9 113.6 1157 1119 1119 1131 1220 1119 120.7 1198 120.1 1184 118.2 119.1 119.2 119.3 1194 1183 1149]| 1165 122.0 1083 5.5 -8.2
0:53] 108.8 120.3 110.3 1139 116.0 1123 1123 1135 1223 1123 1211 120.2 1201 1186 118.6 119.3 1194 1195 119.6 1185 115.0/ 116.8 122.3 108.8 5.5 -8.0

0:54] 109.2 122.1 110.8 1142 116.3 1126 1126 113.8 1222 1126 121.0 120.1 1204 118.7 1186 119.4 1195 119.6 119.7 118.6 1155 117.0 1222 109.2 5.2 -7.8
0:55) 109.7 119.7 1112 1146 1165 113.0 113.0 1141 1223 113.0 1211 1203 120.3 1189 1189 1195 1196 119.7 119.8 118.8 115.6| 117.1 122.3 109.7 5.2 -7.4
0:56] 110.2 122.3 1116 1149 116.7 113.3 113.3 1144 1225 1134 1214 1206 120.7 119.1 119.1 119.7 1198 1199 120.1 119.1 116.0) 117.5 1225 110.2 5.0 -7.3
0:57| 110.7 1199 1120 1152 117.0 113.7 1137 1148 1223 113.7 1212 1204 1205 119.2 119.2 119.8 1199 120.0 120.1 119.0 116.1] 1175 1223 110.7 4.8 -6.8
0:58) 111.1 122.2 1124 1154 1172 1140 1140 1151 1228 1140 121.8 121.0 121.0 1195 1195 120.1 120.2 120.2 1204 119.4 116.5| 118.0 1228 111.1 4.8 -6.9
0:59| 1115 120.1 112.8 1157 1174 1143 1143 1154 1222 1143 1212 1204 120.6 1194 1195 120.0 1201 120.2 120.2 119.2 116.6| 1179 122.2 1115 4.3 -6.4
1:00f 1119 1223 113.1 116.0 1176 1146 1146 1156 1229 1147 1219 121.2 1212 119.8 119.8 120.3 1204 1205 120.6 119.7 117.0] 118.4 1229 111.9 4.5 -6.5

1:.01] 1123 1205 1135 116.2 1178 1149 1149 116.0 1223 1149 121.2 120.6 120.7 119.7 119.8 120.2 120.3 120.4 1205 119.4 117.1] 118.2 1223 1123 4.1 -5.9
1:.02) 1127 122.0 113.8 1165 1180 115.2 1152 116.2 1228 1152 1219 121.3 1212 120.1 120.1 1205 120.6 120.7 120.8 119.9 117.3] 118.7 122.8 112.7 4.1 -6.0
1:.03] 113.0 1231 1141 1167 1182 1155 1154 1165 1227 1155 121.7 121.1 1213 120.1 120.1 1205 120.6 120.7 1208 120.1 117.7| 118.8 1231 113.0 4.3 -5.8
1:.04} 113.4 120.7 1145 117.0 1183 1157 1157 116.7 122.8 1158 1219 121.3 121.3 120.3 1204 120.7 120.8 1209 121.0 120.1 117.7| 1189 1228 1134 3.9 -5.5
1:.05) 1137 1235 1148 117.2 1185 116.0 116.0 117.0 123.1 116.0 1221 121.6 121.7 1205 1205 1209 1209 121.0 121.2 120.5 118.1] 119.3 1235 113.7 4.2 -5.6
1.06y 1140 120.3 1151 1174 118.7 116.2 116.2 117.2 1227 1163 121.8 121.3 1214 1205 120.6 1209 121.0 121.0 121.1 120.2 118.1] 119.1 1227 1140 3.6 -5.1
1:.07) 1144 1231 1154 117.6 1189 116.5 1165 1174 1232 1165 1224 1219 1219 1208 120.8 121.2 121.2 121.3 1214 120.6 118.4| 119.6 1232 1144 3.6 -5.2
1.08) 1147 120.7 1156 117.8 119.0 116.7 116.7 1176 1226 1168 121.8 121.3 1214 120.7 120.8 121.0 121.1 121.2 121.3 120.4 118.4| 1194 1226 1147 3.2 -4.7
1:09] 115.0 122.7 1159 118.0 119.2 1169 1169 1179 123.1 117.0 1223 1219 1219 121.0 1211 121.3 1214 1214 1215 120.8 118.6] 119.8 1231 115.0 3.3 -4.8




| Hora] MiT1 | mit2[ MaT3] MiT4] miT5] MiT7] MmiT9] MiTiof MiTii] maTi2f m2T1 | m2T2] Mm2T3] wm2T4] wm2Ts] m2Tel m217] M2T8] M2T9] m2Ti0] mM2T11| Prom. | Max. | Min. | D.Max.|D.Min.
1:10 115.3 123.2 116.2 118.2 119.4 117.1 117.1 118.0 123.0 117.2 122.1 121.7 121.8 121.0 121.0 121.3 121.3 121.5 121.6 121.0 118.9 119.9 123.2 115.3 3.3 -4.6
1:11 115.5 121.4 116.4 118.4 119.5 117.3 117.3 118.2 123.1 117.4 122.3 121.9 121.9 121.2 121.3 121.4 121.5 121.6 121.7 120.9 118.9 120.0 123.1 115.5 3.1 -4.5
1:12 115.8 124.0 116.7 118.6 119.6 117.5 117.5 118.4 123.2 117.6 122.4 122.0 122.1 121.3 121.3 121.5 121.6 121.7 121.8 121.1 119.2 120.2 124.0 115.8 3.8 -4.4
1:13 116.1 121.4 116.9 118.7 119.7 117.7 117.7 118.6 123.2 117.8 122.5 122.1 122.1 121.4 121.5 121.6 121.7 121.8 121.8 121.1 119.2 120.2 123.2 116.1 3.0 -4.1
1:14 116.3 124.1 117.1 118.9 119.9 117.9 117.9 118.8 123.4 118.0 122.6 122.2 122.3 121.5 121.5 121.7 121.8 121.8 122.0 121.3 119.5 120.5 124.1 116.3 3.6 -4.2
1:15 116.6 121.1 117.4 119.1 120.0 118.1 118.1 119.0 123.3 118.2 122.5 122.2 122.2 121.6 121.7 121.8 121.9 121.9 122.0 121.2 119.5 120.4 123.3 116.6 29 -3.8
1:16 116.8 124.6 117.6 119.3 120.2 118.3 118.3 119.2 123.3 118.4 122.5 122.2 122.3 121.6 121.7 121.8 121.9 122.0 122.1 121.3 119.8 120.7 124.6 116.8 3.9 -3.9
1:17 117.1 122.9 117.8 119.4 120.3 118.5 118.5 119.3 123.5 118.6 122.7 122.5 122.4 121.8 121.9 122.0 122.1 122.1 122.2 121.4 119.8 120.8 123.5 117.1 2.7 -3.7
1:18 117.3 124.1 118.0 119.6 120.4 118.6 118.6 119.5 123.4 118.7 122.5 122.2 122.4 121.8 121.8 121.9 122.0 122.1 122.2 121.4 120.0 120.9 124.1 117.3 3.2 -3.6
1:19] 1175 1232 1182 119.7 1205 1188 1188 119.6 123.6 1189 1229 1226 1225 1220 1221 1222 1222 1223 1224 121.6 120.1| 121.0 1236 1175 26  -35
1:20 117.7 122.3 118.4 119.8 120.7 119.0 119.0 119.8 123.3 119.0 122.6 122.3 122.4 122.0 122.0 122.0 122.1 122.3 122.3 121.5 120.3 121.0 123.3 117.7 2.3 -3.3
1:21] 1179 1234 1186 120.0 1207 1191 119.1 1199 1237 119.2 123.0 1227 1227 1221 1222 1223 1223 1224 1225 121.8 120.3| 1212 1237 117.9 25  -33
1:22 118.1 123.2 118.7 120.1 120.9 119.3 119.3 120.1 123.5 119.4 122.7 122.4 122.5 122.1 122.2 122.2 122.3 122.4 122.5 121.6 120.5 121.2 123.5 118.1 2.3 -3.1
1:23] 1183 1233 1189 1202 121.0 1194 119.4 1202 1237 1195 123.0 122.7 1227 1223 1224 1224 1225 122.6 122.6 121.8 1205 121.4 1237 1183 23 31
1:24 118.5 123.5 119.1 120.4 121.1 119.6 119.6 120.3 123.5 119.7 122.8 122.5 122.6 122.2 122.3 122.3 122.4 122.5 122.6 121.7 120.8 121.4 123.5 118.5 2.1 -2.9
1:25| 1187 1233 119.2 1205 1211 119.7 1197 1205 1237 119.8 1231 122.8 122.8 1224 1225 1225 1226 1227 1227 122.0 120.8| 1216 1237 118.7 21 29
1:26 118.8 124.6 119.4 120.6 121.3 119.8 119.8 120.6 123.6 119.9 122.9 122.6 122.7 122.3 122.4 122.4 122.5 122.6 122.7 121.8 121.0 121.6 124.6 118.8 3.0 -2.8
1:27] 1190 1231 1195 1207 1214 1199 119.9 120.7 1237 1200 1231 122.8 122.8 1225 1226 1226 1226 122.7 1228 122.0 121.0| 1217 1237 119.0 20 27
1:28 119.1 125.2 119.7 120.8 121.5 120.1 120.1 120.8 123.7 120.2 123.0 122.8 122.8 122.4 122.5 122.5 122.6 122.7 122.8 122.0 121.2 121.8 125.2 119.1 3.4 -2.7
1:29] 119.3 1223 119.8 1209 1215 1202 120.2 1209 1237 1203 1231 122.8 122.8 1225 1227 1226 1227 122.8 1228 122.0 121.1| 1218 1237 119.3 1.9 25
1:30 119.5 125.1 119.9 121.0 121.6 120.3 120.3 121.0 123.8 120.4 123.2 123.0 123.0 122.5 122.6 122.6 122.7 122.8 122.9 122.1 121.4 122.0 125.1 119.5 3.1 -2.5
1:31] 1196 121.8 1201 121.1 1216 1204 1204 1211 1236 1205 123.0 122.8 122.8 1226 1227 1227 1227 1229 1229 1221 121.3| 121.8 1236 119.6 1.8 22
1:32 119.7 125.1 120.2 121.2 121.7 120.5 120.5 121.2 123.8 120.6 123.1 122.9 123.0 122.6 122.7 122.7 122.7 122.9 123.0 122.2 121.6 122.1 125.1 119.7 3.0 -2.4
1:33] 1199 1221 1203 121.3 1218 1206 120.6 121.3 1237 1207 1231 1229 1229 1227 1228 1227 1228 1229 123.0 1222 121.5| 122.0 1237 119.9 17 21
1:34 120.0 125.1 120.4 121.4 121.9 120.7 120.7 121.4 123.8 120.8 123.2 123.0 123.0 122.7 122.8 122.7 122.8 123.0 123.0 122.3 121.7 122.2 125.1 120.0 2.9 -2.2
1:35| 1201 1222 1205 121.4 1219 120.8 120.8 1215 1238 1209 123.2 123.0 123.0 1228 1229 1228 1229 123.0 1231 1223 121.7| 1221 1238 120.1 1.7 -20
1:36 120.2 124.7 120.6 121.5 122.0 120.9 120.9 121.5 123.6 121.0 123.1 122.8 122.9 122.7 122.8 122.7 122.8 123.0 123.1 122.2 121.8 122.2 124.7 120.2 2.5 -2.0
1:37] 1203 1235 1207 121.6 122.0 121.0 1210 1216 1238 121.1 1232 123.0 1231 1228 1229 1229 1229 123.1 1231 1224 121.8| 1223 1238 1203 15  -20
1:38 120.4 124.3 120.8 121.7 122.1 121.0 121.1 121.7 123.6 121.2 123.1 122.9 122.9 122.8 122.8 122.8 122.9 123.0 123.1 122.2 122.0 122.3 124.3 120.4 2.0 -1.9
1:39] 1206 1238 1209 121.7 1221 1211 1211 1218 1239 121.3 1234 1232 1232 1229 1231 1230 1230 123.2 1232 1224 121.9| 1224 1239 1206 15  -18
1:40 120.7 124.7 121.0 121.8 122.2 121.2 121.2 121.8 123.7 121.3 123.2 123.0 123.1 122.8 122.9 122.9 122.9 123.1 123.2 122.4 122.1 122.4 124.7 120.7 2.3 -1.7
1:41] 1208 1234 1211 1219 1222 1213 1213 1219 1239 1214 1234 1232 1232 1230 1231 1230 1231 123.2 1233 1226 122.0| 1225 1239 1208 1.4 17
1:42 120.9 124.9 121.2 121.9 122.3 121.4 121.3 122.0 123.8 121.5 123.2 123.0 123.1 122.9 123.0 122.9 123.0 123.2 123.2 122.4 122.2 122.5 124.9 120.9 2.4 -1.6
1:43| 1210 1230 121.3 122.0 1223 1214 1214 1220 1239 1215 1233 1232 1232 1230 1231 1231 1231 123.2 1233 1228 122.1| 1225 1239 1210 1.4 -15
1:44 121.1 123.6 121.4 122.0 122.4 121.5 121.5 122.1 123.7 121.6 123.1 123.0 123.1 123.0 123.0 123.0 123.0 123.2 123.3 122.4 122.3 122.5 123.7 121.1 1.2 -1.4
1450 1212 1237 1214 1221 1224 1216 1216 1222 1239 121.7 1234 1233 1233 1231 1232 1231 1232 123.3 1233 1228 1222 1227 1239 1212 1.2 -15
1:46 121.2 124.7 121.5 122.1 122.5 121.7 121.7 122.2 123.8 121.8 123.3 123.1 123.2 123.1 123.1 123.0 123.1 123.3 123.3 122.6 122.4 122.7 124.7 121.2 2.0 -1.5
1:47) 1213 1231 121.6 1222 1225 1217 1217 1223 1239 121.8 1235 1233 1233 1231 1233 1232 1232 123.3 1234 1227 122.4| 1227 1239 1213 1.2 -14
1:48 121.4 125.7 121.7 122.2 122.6 121.8 121.8 122.3 124.0 121.9 123.5 123.4 123.4 123.1 123.2 123.1 123.2 123.4 123.5 122.8 122.6 122.9 125.7 121.4 2.8 -1.5
1:49| 1215 1222 1217 1223 1225 121.8 1218 1224 1240 1220 1235 1233 1233 1232 1233 1232 1233 1234 1234 1228 122.4| 1227 1240 1215 1.3 1.2
1:50 121.5 125.6 121.8 122.3 122.6 121.9 121.9 122.4 123.9 122.0 123.4 123.3 123.4 123.2 123.2 123.1 123.2 123.4 123.5 122.8 122.7 122.9 125.6 121.5 2.7 -1.4
1:51) 1216 1231 121.9 1224 12266 1219 1219 1225 1240 1221 1235 1233 1234 1233 1234 1233 1233 1234 1235 1227 1225 1228 1240 1216 1.2 1.2
1:52 121.7 125.5 121.9 122.4 122.7 122.0 122.0 122.5 124.2 122.1 123.7 123.7 123.6 123.3 123.4 123.3 123.4 123.5 123.6 123.3 122.8 123.1 125.5 121.7 2.4 -1.4
1:53| 121.8 1219 122.0 1225 1227 1220 1221 1226 1239 1222 1234 1233 1233 1233 1234 1233 1233 1235 1235 1227 122.6| 1228 1239 1218 11 -1.0
1:54 121.8 125.5 122.1 122.5 122.8 122.1 122.1 122.6 124.2 122.2 123.7 123.7 123.7 123.3 123.4 123.3 123.4 123.6 123.6 123.3 122.9 123.1 125.5 121.8 2.4 -1.3
1550 1219 1220 1221 122.6 122.8 1221 1222 1227 1239 1223 1234 1234 1233 1233 1234 1233 1234 1235 1235 1227 122.7| 1229 1239 1219 1.0 -1.0
1:56 121.9 125.4 122.1 122.6 122.8 122.2 122.2 122.7 124.1 122.3 123.5 123.5 123.5 123.3 123.4 123.3 123.4 123.5 123.6 123.3 122.9 123.1 125.4 121.9 2.3 -1.2
1:57| 1220 1225 1222 122.6 122.8 1223 1223 1227 1240 1224 1234 1234 1235 1234 1235 1234 1234 123.6 123.6 123.0 122.8| 123.0 1240 1220 1.0 -1.0
1:58 122.0 125.6 122.3 122.7 122.9 122.3 122.3 122.7 124.0 122.4 123.4 123.5 123.5 123.3 123.4 123.3 123.4 123.5 123.6 123.0 122.9 123.1 125.6 122.0 2.5 -1.1
1:59| 1222 1237 1223 1227 1229 1223 1223 1228 1241 1225 1235 123.6 1235 1234 1236 1234 1235 123.6 123.6 123.0 122.8| 1231 1241 1222 1.0 -09
2:00 122.2 124.7 122.4 122.8 123.0 122.4 122.4 122.9 124.0 122.5 123.3 123.4 123.4 123.4 123.4 123.3 123.4 123.6 123.6 122.9 123.0 123.1 124.7 122.2 1.6 -0.9
2:01] 1222 1241 122.4 1228 1229 1224 1224 1229 1241 1226 1234 123.6 1236 1235 1236 1235 1235 123.6 123.7 123.2 122.9| 1232 1241 1222 09 -10
2:02 122.3 122.7 122.5 122.8 122.9 122.4 122.4 122.9 123.7 122.6 122.8 123.1 123.2 123.3 123.4 123.3 123.4 123.5 123.5 122.7 122.9 123.0 123.7 122.3 0.7 -0.7
2:03] 1223 1245 1225 122.8 1230 1225 1225 1230 1243 1226 123.6 123.8 1238 1235 1236 1236 123.6 123.7 123.8 1233 123.0| 1233 1245 1223 1.2 -1.0
2:04 122.4 122.3 122.5 122.9 123.0 122.5 122.5 123.0 123.7 122.7 123.0 123.1 123.2 123.3 123.5 123.4 123.4 123.5 123.6 122.7 122.9 123.0 123.7 122.3 0.7 -0.7
2:05 122.4 124.6 122.6 122.9 123.1 122.6 122.6 123.0 124.4 122.7 123.6 123.9 123.8 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.8 123.6 123.1 123.4 124.6 122.4 1.2 -1.0




| Hora] MiT1 | wmiT2] ™MiT3] MiT4] mMiTs] wmiT7] M1T9] mMiTio| miTii] maTi2] m2T1 [ m212] M2T3] wm2T4] M2T5] M2Te| Mm2T7] m2T8] Mm2T9] M2T10] M2T11] Prom. | Max. | Min. | D.Max. [D.Min.

2:06 122.5 122.3 122.6 122.9 123.0 122.6 122.6 123.0 123.7 122.8 123.0 123.2 123.2 123.4 123.5 123.4 123.5 123.6 123.6 122.8 122.9 123.1 123.7 122.3 0.6 -0.8
2:07 122.5 125.1 122.7 123.0 123.1 122.6 122.7 123.1 124.5 122.8 123.9 124.1 124.0 123.7 123.7 123.7 123.7 123.9 123.9 123.8 123.3 123.5 125.1 122.5 1.6 -1.0
2:08| 122.6 122.0 122.7 123.0 123.1 122.7 122.7 123.1 1239 122.8 123.3 1234 123.4 1235 123.6 1235 123.6 123.7 123.7 1229 123.0| 123.2 1239 122.0 0.7 -1.2
2:09 122.6 125.4 122.7 123.1 123.2 122.7 122.8 123.1 124.4 122.9 123.9 123.9 123.9 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.9 123.7 123.4 123.5 125.4 122.6 1.9 -0.9
2:10 122.7 121.8 122.8 123.1 123.2 122.8 122.8 123.2 124.0 122.9 123.4 123.5 123.5 123.6 123.7 123.5 123.6 123.7 123.7 123.0 123.1 123.2 124.0 121.8 0.8 -1.4
2:11| 122.7 125.6 122.8 123.1 123.3 122.8 122.8 123.2 1241 1229 123.6 123.6 123.6 123.5 123.6 1235 123.6 123.7 123.8 123.3 123.3| 123.4 1256 122.7 2.2 -0.7
2:12 122.7 124.1 122.8 123.1 123.2 122.8 122.8 123.2 124.2 123.0 123.7 123.7 123.7 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.8 123.3 123.2 123.4 124.2 122.7 0.8 -0.7
2:13 122.7 123.8 122.9 123.1 123.4 122.8 122.9 123.2 124.0 123.0 123.4 123.4 123.5 123.5 123.6 123.5 123.6 123.7 123.7 123.1 123.3 123.3 124.0 122.7 0.7 -0.6
2:14| 122.8 1245 1229 123.2 123.3 1229 1229 123.3 1243 123.0 123.8 123.8 123.8 123.7 123.8 123.7 123.7 123.8 1239 1235 123.2| 123.5 1245 122.8 1.0 -0.7
2:15 122.8 122.6 122.9 123.2 123.2 122.9 122.9 123.3 123.7 123.1 123.1 123.2 123.2 123.5 123.6 123.5 123.6 123.6 123.6 122.8 123.1 123.2 123.7 122.6 0.5 -0.6
2:16 122.9 125.0 123.0 123.2 123.3 122.9 122.9 123.3 124.6 123.1 124.1 124.1 124.1 123.8 123.8 123.8 123.8 124.0 124.0 124.0 123.5 123.7 125.0 122.9 1.3 -0.8
2:17 122.9 122.0 123.0 123.2 123.3 123.0 122.9 123.3 123.9 123.1 123.4 123.4 123.4 123.6 123.7 123.6 123.6 123.7 123.7 123.1 123.2 123.3 123.9 122.0 0.6 -1.3
2:18 122.9 125.3 123.0 123.2 123.4 123.0 123.0 123.3 124.6 123.1 124.2 124.2 124.2 123.8 123.8 123.8 123.8 124.0 124.1 124.0 123.6 123.7 125.3 122.9 1.6 -0.8
2:19| 123.0 1219 123.0 123.3 123.3 123.0 123.0 1234 124.0 123.1 1235 1235 1235 123.7 123.8 123.6 123.7 123.8 123.8 123.2 123.2| 123.3 124.0 121.9 0.7 -1.4
2:20 123.0 125.5 123.0 123.3 123.4 123.0 123.0 123.3 124.4 123.2 123.9 123.9 123.9 123.7 123.8 123.7 123.8 123.9 124.0 123.7 123.6 123.7 125.5 123.0 1.8 -0.7
2:21 123.0 122.9 123.1 123.3 123.4 123.0 123.1 123.4 124.2 123.2 123.7 123.7 123.7 123.8 123.9 123.7 123.8 123.9 123.9 123.4 123.3 123.5 124.2 122.9 0.7 -0.6
2:22| 123.0 1253 123.1 123.3 1234 123.1 123.1 1234 1241 123.2 123.6 123.6 123.7 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 1239 123.3 123.5| 123.6 1253 123.0 1.7 -0.6
2:23 123.1 124.2 123.1 123.4 123.4 123.1 123.1 123.4 124.2 123.3 123.8 123.8 123.8 123.8 123.9 123.8 123.8 123.9 123.9 123.6 123.4 123.6 124.2 123.1 0.6 -0.5
2:24 123.1 122.8 123.2 123.3 123.4 123.1 123.1 123.4 123.7 123.3 123.2 123.2 123.3 123.5 123.7 123.5 123.6 123.7 123.7 123.0 123.3 123.3 123.7 122.8 0.4 -0.5
2:25| 123.1 1247 123.2 123.4 1235 123.2 123.2 1234 1244 1233 1239 124.0 124.0 123.8 123.9 123.8 1239 124.0 124.0 123.8 123.5| 123.7 124.7 123.1 1.0 -0.6
2:26 123.2 122.5 123.2 123.4 123.4 123.2 123.2 123.5 123.8 123.3 123.3 123.3 123.4 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.8 123.0 123.2 123.4 123.8 122.5 0.4 -0.9
2:27 123.2 125.0 123.2 123.4 123.5 123.2 123.2 123.5 124.5 123.3 124.0 124.1 124.1 123.9 123.9 123.9 123.9 124.0 124.1 124.0 123.6 123.8 125.0 123.2 1.2 -0.6
2:28| 123.2 122.2 123.2 123.4 123.4 123.2 123.2 1235 1239 1233 1234 1234 1235 123.7 123.8 123.7 123.7 123.8 123.8 123.1 123.3| 123.4 1239 122.2 0.5 -1.2
2:29 123.2 125.4 123.2 123.4 123.5 123.2 123.2 123.5 124.6 123.4 124.1 124.2 124.2 123.9 123.9 123.9 123.9 124.1 124.1 124.1 123.7 123.8 125.4 123.2 1.6 -0.6
2:30 123.2 122.0 123.3 123.4 123.5 123.2 123.3 123.5 123.9 123.4 123.4 123.5 123.5 123.7 123.8 123.7 123.7 123.8 123.8 123.2 123.3 123.4 123.9 122.0 0.5 -1.4
2:31 123.3 125.6 123.3 123.4 123.5 123.3 123.3 123.5 124.6 123.4 124.1 124.2 124.2 123.9 123.9 123.9 123.9 124.1 124.2 124.1 123.8 123.9 125.6 123.3 1.7 -0.6
2:32 123.3 122.0 123.3 123.5 123.5 123.3 123.3 123.5 124.0 123.4 123.5 123.5 123.6 123.7 123.8 123.7 123.8 123.8 123.9 123.2 123.4 123.5 124.0 122.0 0.5 -1.5
2:33] 123.3 125.7 123.3 1235 123.6 123.3 123.3 1235 124.6 1234 1241 1242 1242 123.8 123.9 123.8 1239 1241 1242 124.0 123.9| 1239 125.7 123.3 1.8 -0.6
2:34 123.3 122.3 123.3 123.5 123.5 123.3 123.3 123.5 124.0 123.4 123.5 123.6 123.6 123.8 123.8 123.7 123.8 123.9 123.9 123.3 123.4 123.5 124.0 122.3 0.5 -1.2
2:35 123.3 125.8 123.3 123.5 123.7 123.3 123.3 123.5 124.2 123.5 123.7 123.8 123.8 123.7 123.7 123.7 123.8 123.9 124.0 123.5 123.7 123.7 125.8 123.3 2.1 -0.4
2:36| 1234 1241 1233 1235 123.6 123.3 123.3 1235 124.2 1235 123.6 123.7 123.7 123.8 123.8 123.7 123.8 1239 1239 1235 123.5| 123.6 124.2 123.3 0.6 -0.3
2:37 123.3 123.7 123.3 123.5 123.6 123.3 123.3 123.5 124.0 123.5 123.3 123.5 123.6 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.8 123.3 123.6 123.5 124.0 123.3 0.5 -0.2
2:38 123.4 124.4 123.3 123.5 123.6 123.3 123.4 123.5 124.2 123.5 123.6 123.8 123.8 123.8 123.9 123.8 123.8 123.9 124.0 123.6 123.5 123.7 124.4 123.3 0.7 -0.4
2:39| 1234 122.6 123.3 1235 123.4 123.4 1234 123.6 1236 1235 123.0 123.2 123.2 123.5 123.7 123.6 123.7 123.7 123.7 1229 123.3| 123.4 123.7 122.6 0.3 -0.8
2:40 123.4 125.0 123.3 123.5 123.6 123.3 123.4 123.5 124.5 123.5 123.9 124.1 124.1 123.9 123.9 123.8 123.9 124.1 124.1 124.0 123.7 123.8 125.0 123.3 1.2 -0.5
2:41 123.4 122.0 123.3 123.5 123.6 123.4 123.4 123.6 123.8 123.5 123.2 123.4 123.4 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.8 123.2 123.4 123.4 123.8 122.0 0.4 -1.4
2:42 123.4 125.4 123.3 123.5 123.6 123.4 123.4 123.6 124.4 123.5 123.8 124.0 124.0 123.8 123.8 123.8 123.8 124.0 124.1 123.9 123.8 123.8 125.4 123.3 1.6 -0.5
2:43 123.5 122.2 123.4 123.6 123.6 123.4 123.4 123.6 124.0 123.5 123.4 123.6 123.6 123.8 123.8 123.7 123.8 123.9 123.9 123.4 123.4 123.5 124.0 122.2 0.5 -1.3
2:44 123.4 124.9 123.4 123.5 123.5 123.4 123.4 123.6 123.9 123.6 123.3 123.5 123.6 123.6 123.7 123.6 123.7 123.8 123.9 123.4 123.6 123.6 124.9 123.3 1.3 -0.3
2:45 123.5 124.6 123.4 123.6 123.6 123.4 123.4 123.6 124.3 123.6 123.7 123.9 123.9 123.8 123.9 123.8 123.9 124.0 124.0 123.8 123.6 123.8 124.6 123.4 0.8 -0.4
2:46 123.5 122.4 123.4 123.6 123.6 123.4 123.4 123.6 123.6 123.6 123.1 123.2 123.3 123.6 123.7 123.6 123.7 123.7 123.7 123.0 123.3 123.4 123.7 122.4 0.3 -1.0
2:47 1229 1229 123.0 1225 1225 1229 122.8 123.1 122.3 123.2 121.8 122.0 122.0 1229 123.1 123.1 123.2 123.2 123.1 122.0 1225 1227 123.2 121.8 0.5 -0.9
2:48 121.9 122.8 122.0 121.5 121.5 122.1 121.9 122.0 121.4 122.3 120.8 121.0 121.1 122.4 122.6 122.5 122.6 122.7 122.6 121.1 121.7 121.9 122.8 120.8 0.9 -1.1
2:49 120.9 122.0 121.0 120.5 120.6 121.1 121.0 121.0 120.4 121.3 120.0 120.1 120.1 121.9 122.1 121.9 122.0 122.2 122.1 120.2 120.8 121.1 122.2 120.0 1.1 -1.1
2:50 119.9 121.3 120.1 119.6 1195 120.1 120.1 120.0 119.4 120.3 119.0 119.1 119.1 121.2 121.6 121.2 121.4 121.7 121.5 119.1 119.9 120.2 121.7 119.0 1.5 -1.2
2:51 118.9 120.7 119.1 118.6 118.5 119.0 119.0 119.0 118.4 119.3 118.0 118.2 118.1 120.6 121.0 120.5 120.8 121.1 120.9 118.1 118.9 119.4 121.1 118.0 1.7 -1.4
2:52 117.9 120.0 118.1 117.6 117.5 118.0 118.0 118.1 117.5 118.3 117.0 117.1 117.1 119.8 120.3 120.0 120.1 120.6 120.2 117.1 118.0 118.5 120.6 117.0 2.1 -1.5
Prom. 120.2 123.6 115.8 3.4 -4.4

Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizaciéon (fase de meseta). Max. 123.9 125.8 123.4 14.4 -0.2
Termopares fuera de estudio: M1T6, M1T8 y M2T12 Min. 106.7 120.7 87.5 0.3 -19.2




Serie: 0001064
SIM1: 0100050
SIM 2: 0100030
Usuario: Mario Le6n
Fecha: FEB-2005 23:54:15
Calculo de Letalidad Fo
| Horal MiT1 | wmit2] MiT3] MiT4] MiT5] MiT7] MmiT9] mMaTiofl miTii] miTi2f m2T1 | m2T2] Mm2T3] wm2T4] wm2Ts| m2Tel m2T7] M2T8] M2T9] m2Tio] m2Ti1]

0:26 0.0 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 1.0 0.0 0.6 0.4 0.4 0.1 0.1 0.1 0.2 0.1 0.2 0.2 0.0
0:27 0.0 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.9 0.0 0.5 0.4 0.4 0.1 0.1 0.2 0.2 0.1 0.2 0.3 0.0
0:28 0.0 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 1.0 0.0 0.6 0.4 0.4 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.0
0:29 0.0 0.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 1.0 0.0 0.5 0.4 0.4 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3 0.0
0:30 0.0 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 1.0 0.0 0.6 0.4 0.4 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.0
1:00 0.1 13 0.2 0.3 0.4 0.2 0.2 0.3 15 0.2 12 1.0 1.0 0.7 0.7 0.8 0.9 0.9 0.9 0.7 0.4
1:01 0.1 0.9 0.2 03 0.5 0.2 0.2 0.3 13 0.2 1.0 0.9 0.9 0.7 0.7 0.8 0.8 0.9 0.9 0.7 0.4
1:02 0.1 12 0.2 0.3 0.5 0.3 0.3 0.3 15 0.3 12 1.0 1.0 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.4
1:03 0.2 16 0.2 04 0.5 0.3 03 0.3 1.4 0.3 11 1.0 1.0 0.8 0.8 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.5
1:04 0.2 0.9 0.2 0.4 0.5 0.3 0.3 0.4 15 0.3 12 1.0 1.0 0.8 0.9 0.9 0.9 1.0 1.0 0.8 0.5
1:05 0.2 17 0.2 04 0.5 0.3 03 0.4 16 0.3 13 11 11 0.9 0.9 1.0 1.0 1.0 1.0 0.9 0.5
1:06 0.2 0.8 0.3 0.4 0.6 0.3 0.3 0.4 14 0.3 12 1.0 11 0.9 0.9 1.0 10 1.0 1.0 0.8 0.5
1:07 0.2 16 0.3 04 0.6 0.3 03 0.4 16 0.3 13 12 12 0.9 0.9 1.0 1.0 1.0 11 0.9 0.5
1:08 0.2 0.9 0.3 0.5 0.6 0.4 0.4 0.4 14 0.4 12 1.0 11 0.9 0.9 1.0 10 1.0 1.0 0.9 0.5
1:09 0.2 14 0.3 05 0.6 0.4 0.4 0.5 16 0.4 13 12 12 1.0 1.0 1.0 11 11 11 0.9 0.6
1:10 0.3 16 0.3 0.5 0.7 0.4 0.4 0.5 15 0.4 13 11 1.2 1.0 1.0 1.0 1.0 11 11 1.0 0.6
1:11 03 11 0.3 05 0.7 0.4 0.4 0.5 16 0.4 13 12 12 1.0 1.0 11 11 11 11 1.0 0.6
1:12 0.3 19 0.4 0.6 0.7 0.4 0.4 0.5 16 0.4 13 12 13 1.0 1.0 11 11 11 12 1.0 0.6
1:13 03 11 0.4 0.6 0.7 0.5 05 0.6 16 0.5 14 13 13 11 11 11 11 12 12 1.0 0.6
1:14 0.3 2.0 0.4 0.6 0.8 0.5 0.5 0.6 17 0.5 14 13 13 11 11 11 12 12 12 1.0 0.7
1:15 04 1.0 0.4 0.6 0.8 0.5 05 0.6 17 0.5 14 13 13 11 11 12 12 12 12 1.0 0.7
1:16 0.4 2.2 0.4 0.7 0.8 0.5 0.5 0.6 17 0.5 14 13 13 11 11 12 12 12 13 1.0 0.7
1:17 04 15 0.5 0.7 0.8 0.5 05 0.7 17 0.6 14 1.4 13 12 12 12 13 13 13 11 0.7
1:18 0.4 2.0 0.5 0.7 0.9 0.6 0.6 0.7 17 0.6 14 13 13 12 12 12 12 13 13 11 0.8
1:19 04 16 0.5 0.7 0.9 0.6 0.6 0.7 18 0.6 15 1.4 14 12 13 13 13 13 13 11 0.8
1:20 0.5 13 0.5 0.7 0.9 0.6 0.6 0.7 17 0.6 14 13 13 12 12 12 13 13 13 11 0.8
1:21 05 17 0.6 0.8 0.9 0.6 0.6 0.8 18 0.6 15 1.4 14 13 13 13 13 13 14 12 0.8
1:22 0.5 16 0.6 0.8 1.0 0.7 0.7 0.8 17 0.7 14 13 14 13 13 13 13 13 14 11 0.9
1:23 05 17 0.6 0.8 1.0 0.7 0.7 0.8 18 0.7 15 1.4 14 13 13 13 14 1.4 14 12 0.9
1:24 0.5 17 0.6 0.9 1.0 0.7 0.7 0.8 17 0.7 15 14 14 13 13 13 13 1.4 14 11 0.9
1:25 0.6 17 0.6 0.9 1.0 0.7 0.7 0.9 18 0.7 16 15 15 13 1.4 14 14 1.4 14 12 0.9
1:26 0.6 2.2 0.7 0.9 1.0 0.7 0.7 0.9 18 0.8 15 1.4 14 13 13 13 14 1.4 14 12 1.0
1:27 0.6 16 0.7 0.9 11 0.8 0.8 0.9 18 0.8 16 15 15 14 1.4 14 14 1.4 15 12 1.0
1:28 0.6 2.6 0.7 0.9 11 0.8 0.8 0.9 18 0.8 15 15 15 13 1.4 14 14 1.4 15 12 1.0
1:29 0.7 13 0.7 1.0 11 0.8 0.8 1.0 18 0.8 16 15 15 14 1.4 14 14 15 15 12 1.0
1:30 0.7 25 0.8 1.0 11 0.8 0.8 1.0 19 0.9 16 15 15 14 1.4 14 14 15 15 13 11
1:31 0.7 12 0.8 1.0 11 0.9 0.9 1.0 18 0.9 15 15 15 14 1.4 14 14 15 15 13 1.0
1:32 0.7 25 0.8 1.0 11 0.9 0.9 1.0 19 0.9 16 15 15 14 1.4 14 14 15 15 13 11
1:33 0.8 13 0.8 1.0 12 0.9 0.9 1.0 18 0.9 16 15 15 14 15 14 15 15 15 13 11
1:34 0.8 25 0.9 11 12 0.9 0.9 11 19 0.9 16 15 15 14 15 14 15 15 15 13 11
1:35 0.8 13 0.9 11 12 0.9 0.9 11 19 1.0 16 15 15 15 15 15 15 15 16 13 11
1:36 0.8 2.3 0.9 11 12 1.0 1.0 11 18 1.0 16 15 15 14 15 14 15 15 16 13 12
1:37 0.8 17 0.9 11 12 1.0 1.0 11 19 1.0 16 15 16 15 15 15 15 16 16 13 12
1:38 0.9 21 0.9 11 13 1.0 1.0 11 18 1.0 16 15 15 15 15 15 15 15 16 13 12
1:39 0.9 19 1.0 11 13 1.0 1.0 12 19 1.0 17 16 16 15 16 15 15 16 16 13 12
1:40 0.9 2.3 1.0 1.2 13 1.0 1.0 12 18 1.0 16 15 1.6 15 15 15 15 16 16 13 13

1:41 0.9 17 1.0 12 13 1.0 1.0 12 19 11 17 16 16 15 16 15 16 16 17 14 12



| Hora] M1T1 | ™mi1T2] ™miT3] miT4] mMiTs5] maT7] MiT9] miTio] miTii] miTi2| m2T1 | m212] M2T3] wm2T4] M2T5] M2Te| Mm2T7] wm2T8|] m2T9l mM2T10] m2T1i)

1:42 1.0 2.4 1.0 12 1.3 11 1.0 1.2 1.9 11 1.6 15 1.6 15 15 15 15 1.6 1.6 13 13
1:43 1.0 15 1.0 12 1.3 11 11 1.2 1.9 11 1.7 1.6 1.6 1.5 1.6 1.6 1.6 1.6 1.7 1.5 1.3
1:44 1.0 1.8 11 12 1.3 11 11 1.3 18 11 1.6 15 1.6 15 15 15 15 1.6 17 13 13
1:45 1.0 1.8 1.1 13 1.3 11 11 1.3 1.9 11 1.7 17 17 1.6 1.6 1.6 1.6 17 17 15 13
1:46 1.0 2.3 11 13 1.4 11 11 1.3 1.9 1.2 1.7 1.6 1.6 1.6 1.6 15 1.6 1.7 17 1.4 13
1:47 1.0 1.6 11 13 1.4 11 11 1.3 1.9 12 1.7 17 17 1.6 17 1.6 1.6 17 1.7 1.4 13
1:48 11 2.9 11 13 1.4 1.2 1.2 1.3 1.9 1.2 1.7 1.7 1.7 1.6 1.6 1.6 1.6 17 17 15 1.4
1:49 11 1.3 11 13 1.4 1.2 12 1.3 1.9 12 1.7 17 17 1.6 17 1.6 1.7 17 17 15 13
1:50 1.1 2.8 1.2 13 1.4 1.2 12 1.3 1.9 12 1.7 17 17 1.6 1.6 1.6 1.6 17 17 15 1.4
1:51 11 1.6 12 13 1.4 1.2 1.2 1.4 1.9 13 1.7 17 17 1.7 17 17 1.7 17 17 1.4 1.4
1:52 11 2.8 1.2 13 1.4 1.2 12 1.4 2.0 13 1.8 18 18 1.7 17 1.7 1.7 17 18 1.7 15
1:53 1.2 1.2 1.2 1.4 1.4 1.2 13 1.4 1.9 13 1.7 17 17 1.7 17 17 1.7 17 17 1.4 1.4
1:54 12 2.8 13 14 15 13 13 1.4 2.0 13 1.8 18 18 1.7 17 17 1.7 18 18 1.7 15
1:55 12 1.2 13 14 15 13 13 1.4 1.9 13 1.7 17 17 1.7 17 1.7 1.7 17 1.7 1.4 1.4
1:56 12 2.7 13 14 15 1.3 1.3 1.4 2.0 1.3 1.7 1.7 17 1.7 17 17 1.7 17 1.8 1.7 15
1:57 12 1.4 13 14 15 13 13 1.4 1.9 13 1.7 17 17 1.7 17 17 1.7 18 18 15 15
1:58 1.2 2.8 13 1.4 1.5 13 13 1.4 1.9 13 1.7 17 17 1.7 17 17 1.7 17 1.8 15 15
1:59 13 1.8 13 14 15 13 13 15 2.0 14 1.7 1.8 1.7 1.7 1.8 1.7 1.7 1.8 1.8 15 15
2:00 13 2.3 13 15 15 13 13 15 1.9 14 1.7 17 17 1.7 17 1.7 1.7 18 18 15 15
2:01 13 2.0 13 15 1.5 13 13 15 2.0 14 1.7 18 18 1.7 18 17 1.7 18 1.8 1.6 15
2:02 13 1.4 14 15 15 13 13 15 18 14 15 1.6 1.6 1.7 17 17 1.7 17 17 1.4 15
2:03 13 2.2 1.4 15 1.5 1.4 14 15 21 14 1.8 1.9 1.9 1.7 18 18 1.8 18 1.9 1.7 15
2:04 13 1.3 14 15 15 14 14 15 1.8 1.4 1.5 1.6 1.6 1.7 17 17 1.7 17 1.8 1.4 15
2:05 13 2.2 1.4 15 1.6 1.4 14 15 21 14 1.8 1.9 1.9 1.8 1.8 18 1.8 1.9 1.9 1.8 1.6
2:06 1.4 1.3 1.4 15 1.5 1.4 14 15 18 15 15 1.6 1.6 1.7 17 17 1.7 18 1.8 15 15
2:07 14 25 1.4 15 1.6 14 14 1.6 2.2 15 1.9 2.0 1.9 1.8 18 18 1.8 1.9 1.9 1.9 17
2:08 14 1.2 1.4 15 1.6 1.4 14 1.6 1.9 15 1.7 17 17 1.7 1.8 1.7 1.8 1.8 18 15 15
2:09 14 2.7 14 1.6 1.6 14 15 1.6 2.1 15 1.9 1.9 1.9 1.8 18 18 1.8 1.9 1.9 1.8 17
2:10 14 1.2 15 1.6 1.6 15 15 1.6 1.9 15 1.7 17 17 1.8 18 17 1.8 18 18 15 1.6
2:11 1.4 2.8 15 1.6 1.7 15 15 1.6 2.0 15 1.8 18 18 1.7 18 17 1.8 1.8 1.9 1.7 17
2:12 14 2.0 15 1.6 1.6 15 15 1.6 2.0 15 1.8 18 18 1.8 18 18 1.8 1.9 1.9 1.7 1.6
2:13 1.4 1.9 15 1.6 1.7 15 15 1.6 1.9 15 1.7 17 17 1.7 1.8 1.7 1.8 18 18 1.6 17
2:14 15 2.2 15 1.6 1.7 15 15 1.7 21 15 1.9 1.9 1.9 1.8 1.9 18 1.8 1.9 1.9 1.7 1.6
2:15 15 1.4 15 1.6 1.6 15 15 1.7 18 1.6 1.6 1.6 1.6 1.7 18 17 1.8 18 18 15 1.6
2:16 15 25 15 1.6 1.7 15 15 1.7 2.2 1.6 2.0 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 17
2:17 15 1.2 15 1.6 1.7 15 15 1.7 1.9 1.6 1.7 17 17 1.8 1.8 18 1.8 1.8 1.8 1.6 1.6
2:18 15 2.6 15 1.6 1.7 15 15 1.7 2.2 1.6 2.0 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 1.9 18
2:19 15 1.2 15 1.7 1.7 15 15 1.7 1.9 1.6 1.7 17 17 1.8 1.9 18 1.8 1.9 1.9 1.6 1.6
2:20 15 2.8 15 17 1.7 15 15 1.7 21 1.6 1.9 1.9 1.9 1.8 1.9 18 1.9 1.9 1.9 1.8 18
2:21 15 15 1.6 17 1.7 15 1.6 1.7 2.0 1.6 1.8 18 18 1.9 1.9 18 1.9 1.9 1.9 1.7 17
2:22 15 2.6 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 2.0 1.6 1.8 18 18 1.8 1.8 1.8 1.8 1.9 1.9 1.7 1.7
2:23 1.6 2.0 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 2.0 17 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.8 17
2:24 1.6 15 1.6 1.7 1.7 1.6 1.6 1.7 18 17 1.6 1.6 17 1.7 18 17 1.8 18 1.8 15 17
2:25 1.6 2.3 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 2.1 17 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.7
2:26 1.6 1.4 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 1.9 17 1.7 17 17 1.8 1.8 18 1.8 1.9 1.9 15 1.6
2:27 1.6 25 1.6 1.7 1.7 1.6 1.6 1.7 2.2 17 1.9 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 1.9 18
2:28 1.6 1.3 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 1.9 17 1.7 17 17 1.8 1.9 18 1.8 1.9 1.9 1.6 17
2:29 1.6 2.7 1.6 17 1.7 1.6 1.6 1.7 2.2 17 2.0 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 2.0 2.0 18
2:30 1.6 1.2 1.7 1.7 1.7 1.6 1.7 1.7 1.9 1.7 1.7 1.7 1.7 1.8 1.9 1.8 1.8 1.9 1.9 1.6 1.7
2:31 17 2.8 17 17 1.7 17 17 1.7 2.2 17 2.0 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 2.0 2.0 1.9
2:32 1.7 1.2 1.7 1.7 1.7 17 17 1.7 1.9 17 1.7 17 18 1.8 1.9 18 1.9 1.9 1.9 1.6 17
2:33 17 2.9 17 17 1.8 17 17 1.7 2.2 17 2.0 2.0 2.0 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 2.0 1.9 1.9

2:34 17 1.3 17 17 1.7 17 17 1.7 1.9 17 1.7 18 1.8 1.9 1.9 18 1.9 1.9 1.9 1.7 17



| Hora] MiT1 | wmiT2] ™miT3] miT4] miTs] wmiT7] MiT9] miTio] miTii] maTi2| m2t1 | wm2t2] wm2T3] wm2T4] wm2T5] M2T6| wm2T7] wm2T8|l m2T9l m2T10] M2T11)

2:35 1.7 3.0 17 1.7 18 17 1.7 17 2.0 1.7 18 19 19 18 18 18 19 19 19 17 18
2:36 17 20 1.7 17 1.8 1.7 17 1.7 2.0 17 1.8 18 1.8 1.9 19 1.8 1.9 19 1.9 1.7 1.7
2:37 17 18 17 17 18 17 17 17 19 17 17 17 18 18 18 18 18 19 19 17 18
2:38 1.7 21 17 1.7 18 17 1.7 17 2.0 1.7 18 19 19 1.9 19 19 19 19 19 18 17
2:39 17 14 1.7 17 1.7 1.7 17 1.8 18 17 15 16 1.6 1.7 18 1.8 1.8 18 1.8 15 1.7
2:40 17 25 17 17 18 17 17 17 2.2 17 19 2.0 2.0 19 19 19 19 2.0 2.0 19 18
2:41 1.7 1.2 17 1.7 18 17 1.7 18 19 1.7 16 17 1.7 18 18 18 18 19 19 16 17
2:42 17 2.7 17 17 1.8 17 17 1.8 2.1 17 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 2.0 1.9 1.9
2:43 17 13 17 18 18 17 17 18 19 17 17 18 18 19 19 18 19 19 19 17 17
2:44 1.7 24 17 1.7 17 17 1.7 18 19 18 17 17 18 18 18 18 18 19 19 17 18
2:45 17 2.2 17 18 18 17 17 1.8 2.1 18 1.8 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 1.9 18

2:46 1.7 1.3 1.7 1.8 1.8 1.7 1.7 1.8 1.8 1.8 1.6 1.6 1.7 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8 1.8 1.5 1.7
FoAcumulado | 113.5] 200.5] 118.2] 133.5] 142.6] 121.4] 121.7] 134.8] 205.6] 125.3] 177.1] 173.4] 174.1] 164.8] 167.8] 166.5] 169.3] 173.7] 176.0] 154.1] 139.3]

Fo Max. 205.6
Fo Min. 113.5




130.0

1225.0

120.0

100.0

95.0

90.0

85.0

80.0

——M1T1

M2T4

——M1T2

Perfil deTemperatura Ciclo de Esterilizacion Patrén de Carga No. 5

AAarara

PP 1A WY A ) 3
A A ‘vA \,‘A,A AAA LAAA', A:,Au_n‘np--s'-é'y*: "‘JR““‘“"“,,*‘;‘“{;-.A':J-" A 4""“65&:\(5«;\-"
LY i\t 4 RV Rt e > S T v "‘f—";'-'w*;*' g Y'YV VY 7 \
f IRUAWRCE - e R =
\/\/\/“’A""\"\// i
i W e ."’.,.a"'"-’
. et Y ~
/-.y'\/‘\/v\/v\/\/ e J)J)J v //
_ A - /
> = o
| 3 e
s
- ,)/’
/’("

tiempo (min)

MIT3 MIT4 ——MII5 MIr7 M9 ——MIT0 ——MITU

MIT12 M2T1 M2T2 M

M2T5 M2T6 ——M2T7 M2T8 M2T9 M2TID ——M2T11




ESTUDIO DE PENETRACION DE CALOR PATRON DE CARGA No. 5, CORRIDA 3

Serie: 0001064

SIM 1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Leén

Fecha: ENE-2005 5: 03:50 Patrén 5, Corrida 3

Hora| M1T1 | M1T2 | M1T3 | M1T4 | M1T5 | M1T7 [ M1T9 [M1T10 M1T11 [M1T12 | M2T1 | Mm2T12] mM2T3] ™m2T4] M2T5] M2T6] M2T7] M2T9] M2T10] M2T11fProm. [Max. [Min. ] D.Max.| D.Min |

5:03 54.0 97.6 56.5 58.5 63.4 55.7 55.6 60.0 114.0 55.9 103.8 98.1 101.8 90.4 90.6 94.0 91.5 91.1 91.4 62.2 79.3 114.0 54.0 347 -25.3
5:04 55.2 99.9 58.0 60.7 65.9 57.4 57.3 61.8 114.9 57.5 105.8 100.7 103.5 92.7 92.9 96.0 93.3 93.8 93.8 64.4 81.3 1149 55.2 33.6 -26.1
5:05 56.5 103.9 59.5 62.9 68.4 59.2 59.1 63.8 115.8 59.3 107.9 103.4 1059 94.8 95.0 97.6 95.0 96.2 97.5 66.6 83.4 115.8 56.5 324 -26.9
5:06 58.0 106.7 61.2 65.0 70.8 61.1 61.0 65.7 116.6 61.1 110.7 106.0 110.5 96.9 97.2 99.5 96.5 98.7 103.5 68.8 85.8 116.6 58.0 30.8 -27.8
5:07 59.8 107.4 62.9 67.1 73.1 63.1 62.9 67.7 117.4 63.1 113.6 110.0 114.2 99.5 99.9 1018 98.7 1015 109.7 71.0 88.2 117.4 59.8 29.2 -28.4
5:08 61.5 108.8 64.9 69.2 75.6 65.2 65.1 69.8 118.5 65.2 1157 1134 116.2 1023 139.0 1040 100.9 104.2 1126 73.3 92.3 139.0 61.5 46.7 -30.8
5:09 63.2 110.0 66.8 71.3 78.0 67.3 67.2 71.8 119.6 67.3 117.3 115.6 117.7 1049 1053 106.0 103.1 106.2 114.4 75.5 92.4 119.6 63.2 272  -29.2
5:10 65.1 111.2 68.6 73.5 80.3 69.6 69.4 73.9 1205 69.5 1186 117.4 119.0 107.1 107.5 107.7 105.1 1075 116.1 7.7 943 1205 65.1 26.2 -29.2
5:11 67.1 1123 70.5 75.6 82.6 71.8 71.6 75.9 121.4 71.7 119.7 1189 120.2 109.1 109.4 109.3 106.8 109.1 117.6 79.9 96.0 121.4 67.1 254 -28.9
5:12 69.3 113.5 72.4 77.7 84.8 74.0 73.8 77.9 1223 73.9 120.7 120.2 121.2 111.0 111.2 110.7 108.5 110.8 119.0 82.1 97.8 1223 69.3 246  -28.5
5:13 712 1146 74.3 79.8 86.9 76.1 76.0 79.9 1232 76.0 1217 1214 1223 1128 1129 1122 1101 1124 120.4 84.2 99.4 1232 71.2 23.8 -28.2
5:14 73.1 115.9 76.2 81.9 89.0 78.3 78.1 819 124.2 78.1 122.8 122.6 1234 1146 1145 1138 111.8 1140 121.7 86.2] 101.1 124.2 73.1 23.1 -28.0
5:15 752 117.2 78.1 83.9 91.0 80.4 80.2 83.9 1252 80.2 123.8 123.7 1245 1163 116.2 1154 1133 1156 123.0 88.3] 102.8 1252 75.2 224 -27.6
5:16 77.0 118.4 80.1 85.9 93.0 82.4 82.2 85.8 126.2 82.3 1248 1248 1255 1179 1175 1169 1149 117.1 1242 90.2| 104.4 126.2 77.0 21.8 -27.4
5:17 79.0 119.7 82.0 87.9 94.9 84.4 84.2 87.7 127.1 84.3 1259 1259 126.6 119.3 1189 118.3 116.4 1185 125.6 92.2] 1059 127.1 79.0 212  -26.9
5:18 81.1 1211 83.8 89.8 96.7 86.4 86.2 89.5 127.9 86.2 126.7 1269 1274 120.6 120.1 119.6 117.8 119.8 126.3 94.01 107.4 1279 81.1 20.5 -26.3
5:19 82.7 120.6 85.6 91.7 98.5 88.4 88.2 91.5 126.9 88.2 125.6 125.8 126.1 120.7 120.0 120.0 118.4 120.6 125.0 95.7] 108.0 126.9 82.7 189 -25.3
5:20 84.4 120.8 87.3 93.4 100.1 90.2 90.0 93.2 126.9 90.0 125.6 125.8 126.2 121.3 1205 120.6 119.2 121.2 125.2 97.3] 109.0 126.9 84.4 179 -24.6
5:21 86.2 120.5 88.9 95.1 101.6 92.0 91.8 94.8 1259 91.8 1246 1248 125.0 121.1 120.3 120.6 119.4 1215 1241 98.9] 109.4 1259 86.2 16.5 -23.2
5:22 87.8 1203 90.5 96.6 103.0 93.6 93.4 96.3 1249 93.4 123.6 123.8 124.0 1209 1199 1205 1195 1215 123.2 100.3] 109.9 1249 87.8 151  -221
5:23 89.3 119.8 91.9 98.0 104.3 95.1 94.9 97.7 124.0 95.0 122.6 1229 1231 120.6 119.6 120.6 119.4 1215 1223 101.6] 110.2 124.0 89.3 13.8 -20.9
5:24 90.8 119.8 93.2 99.3 105.4 96.5 96.4 99.0 124.4 96.3 123.0 1233 123.6 121.0 120.0 1205 119.6 121.6 122.8 103.1] 111.0 124.4 90.8 134 -20.2
5:25 92.1 121.1 946 100.5 106.5 97.9 97.7 100.3 125.4 97.7 1241 1243 1248 121.7 1208 121.1 120.2 122.1 1239 104.3] 1121 1254 92.1 13.3  -20.0
5:26 93.6 1218 96.0 101.8 107.6 99.2 99.0 101.6 126.3 99.0 125.0 1253 1258 1225 121.7 1219 121.0 122.7 1252 105.5| 113.1 126.3 93.6 13.2 -195
5:27 95.0 1229 97.3 103.0 108.6 100.5 100.3 102.8 126.8 100.3 1255 1259 126.3 123.1 1223 1226 121.8 123.3 125.6 106.5| 114.0 126.8 95.0 128 -19.0
5:28 96.3 121.9 98.6 104.2 109.6 101.7 1015 104.0 1259 101.6 1246 125.0 125.2 122.8 121.8 1226 1220 123.5 1245 107.4| 1142 1259 96.3 117  -17.9
5:29 97.4 1219 99.7 105.3 110.4 1029 102.7 105.0 125.0 102.7 123.7 1242 1243 122.4 1214 1225 122.0 1234 123.6 108.2| 1144 1250 97.4 10.6  -17.0
5:30 98.6 122.0 100.8 106.3 111.1 1040 103.8 106.0 124.1 103.8 1229 1233 1235 1220 121.0 1223 1219 1233 1228 109.1] 1146 124.1 98.6 95 -16.0
5:31 99.7 1219 101.8 107.1 111.8 1049 104.8 106.9 123.7 104.8 1225 1229 1231 121.8 120.8 122.2 121.8 123.1 1225 109.9] 1149 123.7 99.7 8.8 -15.2
5:32] 100.7 123.0 102.8 108.0 1125 1059 105.7 107.7 1245 105.7 123.3 1237 1240 1223 1214 1224 1221 1233 1234 110.9] 1157 1245 100.7 8.8 -15.0
5:33] 101.7 122.7 103.7 108.8 113.1 106.8 106.6 108.5 125.0 106.7 123.8 124.2 1245 1227 122.0 1228 1225 1235 1240 111.5| 116.3 125.0 101.7 8.7 -146
5:34] 102.7 122.1 104.7 109.6 113.7 107.6 1075 109.3 1242 1075 123.0 1235 123.6 1223 121.7 1227 1225 1235 123.0 112.0] 116.3 1242 102.7 79 -13.6
5:35] 103.5 1239 1056 110.3 1142 1084 1083 110.1 1245 1083 123.3 123.7 1240 122.4 121.7 1228 122.6 1235 1234 112.7] 1169 1245 1035 76 -13.4
5:36] 104.5 1209 106.4 111.0 114.7 109.2 109.1 110.8 124.6 109.1 1235 1239 124.1 1227 1219 123.0 1228 123.7 123.6 113.2| 117.1 124.6 1045 75 -12.6
5:37] 105.3 1225 107.2 111.7 1152 109.9 109.8 1115 1239 109.8 122.7 123.1 123.3 1223 1215 1228 122.7 123.6 1227 113.6] 117.3 1239 105.3 6.6 -12.0
5:38] 106.1 123.2 1079 1122 1156 110.6 1104 1121 1242 1105 123.1 1235 123.7 1225 121.8 123.0 122.8 123.7 123.2 114.2| 117.7 1242 106.1 6.5 -11.6
5:39] 106.9 1247 108.6 1128 116.0 111.2 111.1 1126 1244 1111 123.2 123.7 1239 122.6 122.0 123.0 1229 123.7 1234 114.8] 118.1 1247 106.9 6.6 -11.2
5:401 107.6 121.0 109.3 1134 1164 111.8 111.7 113.2 1241 111.7 122.8 1234 123.6 1225 1221 1231 123.0 123.7 1231 115.0] 118.1 1241 107.6 6.0 -10.5
5:41] 108.3 1249 110.0 1139 116.8 1124 112.2 113.7 1244 1123 123.2 123.7 1239 1227 1225 1231 1231 123.8 1235 115.6] 118.7 1249 108.3 6.2 -10.4
5:42| 108.9 1219 1106 1144 1172 1129 1128 1142 1237 1129 1225 1231 1233 1224 121.8 123.0 123.0 123.7 122.7 115.8] 1185 123.7 108.9 5.2 -9.6
5:43] 109.6 124.0 111.2 1148 117.4 1134 1133 1146 1242 113.4 123.0 1235 123.8 122.7 1222 1232 1231 123.8 1234 116.2] 119.0 1242 109.6 5.2 -9.4
5:44| 110.2 123.6 111.7 1152 117.7 1139 113.8 1151 1239 1139 122.6 1234 1234 1224 122.0 1231 1231 123.7 123.0 116.6] 119.1 1239 110.2 4.8 -8.9
5:45| 110.7 1215 112.3 1157 118.1 1144 1143 1155 1240 1143 1228 1235 123.6 122.6 1222 123.2 123.2 123.7 123.2 116.9] 119.3 1240 110.7 4.7 -8.6
5:46| 111.3 1254 1127 116.0 1183 1148 1147 1159 124.0 1148 122.7 1235 123.6 122.6 1222 1232 1232 123.7 123.2 117.3] 119.7 1254 1113 5.7 -8.4
5:47] 111.8 120.8 113.2 116.4 1185 1152 1151 116.3 1239 1152 122.7 123.3 1235 122.6 1222 123.2 1232 123.7 123.1 117.5| 119.6 1239 1118 4.3 -7.8
5:48] 112.3 1253 113.7 116.7 118.7 115.6 1155 116.6 1241 1156 122.8 1235 123.7 122.7 1224 1232 1233 123.8 123.3 118.0] 120.0 1253 1123 5.3 -7.7
5:49] 112.8 1209 1142 1171 1190 116.0 1159 117.0 1239 116.0 122.6 123.2 123.4 1227 1223 1233 1233 123.7 123.0 118.1] 1199 1239 1128 4.0 -7.1
5:50| 113.3 125.0 1146 1174 119.2 116.3 116.2 117.3 1243 116.3 123.0 123.6 1239 1229 1226 123.3 1234 1238 123.6 118.6] 1204 125.0 113.3 4.6 -7.1




Hora]M1T1 | M1T2 | M1T3 | M1T4 | M1T5 | M1T7 | M1T9 [M1T10 [MiT11 |MiTi2 | m2Ta | m2t2] m2T3| wm2T4] m21s| m2T6] m2T7] M2T9| M2T10] M2T11|Prom. |Max. |Min. | D.Max.] D.Min
5:51| 1137 1215 1150 117.7 1194 1166 1166 117.6 1238 116.7 1225 1230 1234 1227 1224 1233 1233 123.8 123.0 118.6] 1202 1238 113.7 36 65
5:52| 1141 1249 1153 1179 1196 1169 1169 1179 1244 117.0 1232 1234 1240 1230 1228 1234 1234 1239 1237 119.1] 1207 1249 1141 42 66
5:53] 1146 1217 1157 1182 119.8 117.3 1172 1182 1237 117.3 1225 1227 1233 1227 1224 1233 1234 1238 1228 119.0/ 1205 1238 1146 33 59
5:54] 1149 1250 1161 1185 1199 117.5 117.4 1184 1242 1175 123.0 1232 123.8 123.0 1228 1234 1234 1239 1236 1195| 121.0 1250 114.9 41 6.1
5:55| 1154 1207 1164 1187 120.1 117.8 117.8 1187 1239 117.9 1228 1229 1236 1229 1229 1234 1235 123.8 1232 1195 1208 1239 1154 31 5.4
5:56] 1157 1260 1167 1189 120.3 1181 118.0 1189 1239 1181 1227 1228 1235 1228 1227 1233 1234 1238 1232 119.8| 1211 1260 1157 49 54
5:57] 1161 1242 117.0 1191 1204 1183 1182 1191 1244 1184 1232 1233 1240 1233 1231 1235 123.6 1240 1236 120.0| 121.3 1244 116.1 31 52
5:58] 116.3 122.8 117.3 119.4 120.6 1186 1185 1194 1235 118.6 1223 1224 1231 1227 1225 1233 1234 1238 1227 120.0| 121.1 1238 116.3 27 48
5:50| 1167 1246 117.6 119.6 1207 118.8 1187 1195 1245 1188 1233 1234 1241 1234 1232 1236 123.6 1240 1238 1204 1216 1246 116.7 30 4.9
6:00] 117.0 1224 117.8 1197 1209 119.0 119.0 119.8 1237 119.1 1225 1226 1233 1229 1228 1234 1235 1239 1229 120.3| 121.3 1239 117.0 26  -43
6:01] 1173 1250 1181 1199 121.0 119.2 1191 1199 1245 119.3 1234 1234 1242 1234 1233 1237 1237 1240 1239 120.8| 1219 1250 117.3 31 -4.6
6:02| 1175 1222 1184 1201 121.1 119.4 1194 1202 1237 1195 12255 1226 123.3 123.0 1228 1235 1236 1239 123.0 120.6] 1215 1239 1175 24  -40
6:03] 1178 1251 1186 1203 1212 119.6 1195 1203 1245 119.6 1234 1234 1242 1235 1234 1237 123.7 1241 1240 121.1] 1221 1251 117.8 31 -43
6:04| 1181 1221 1188 1204 1214 119.8 119.7 1205 1237 119.8 1226 1226 1233 1230 1229 1235 123.6 1239 1230 120.9| 121.7 1239 1181 22 36
6:05] 1182 1257 119.0 1206 1215 119.9 1199 1206 1240 1200 1229 1229 1237 1232 1231 1235 1236 1239 1235 121.3| 1221 1257 1182 36 -39
6:06] 1185 121.3 119.2 120.7 121.6 120.1 120.0 120.7 1241 120.1 123.0 1229 123.7 1233 1232 123.6 1237 1240 1234 121.3| 1219 1241 1185 22  -34
6:07] 1187 126.1 1194 1208 121.6 1203 120.2 1209 1240 120.3 1229 1229 1237 1232 1232 1235 1236 1239 1235 1215| 1222 1261 1187 39 -35
6:08] 119.0 1212 1196 121.0 1217 1204 1204 121.0 1241 1205 1230 1229 1237 1233 1233 1236 123.7 1240 1235 121.4| 1221 1241 119.0 20 31
6:09] 1191 1263 1197 1211 1218 1206 1205 121.2 1239 120.6 1228 1228 1235 1232 1232 1235 123.6 1239 1233 121.6] 1223 1263 119.1 40 32
6:10] 1193 1237 1199 1212 1219 1207 1206 121.3 1242 120.7 1230 1230 1238 1234 1234 1236 123.7 1240 1235 121.7] 1223 1242 1193 1.9  -30
6:11] 1195 1262 1201 1213 121.9 1208 1207 121.4 1239 120.8 1227 1227 1235 1232 1232 1235 1236 1239 1233 121.8| 1224 1262 1195 38  -2.9
6:12| 1197 1244 1202 1214 1220 1209 1209 1215 1243 121.0 1232 1232 1240 1236 1236 1237 123.8 1240 1237 121.9| 1226 1244 119.7 1.9 28
6:13] 119.8 1229 1204 1215 1219 121.0 121.0 121.6 1235 121.1 1224 1224 1232 1230 1231 1235 123.6 123.8 1229 121.7] 1222 1238 119.8 1.6  -24
6:14] 1200 1250 1205 1216 1221 1211 1211 1217 1245 1212 1235 1234 1242 1236 1237 1237 123.7 1241 1240 122.2| 1227 1250 120.0 23 27
6:15] 120.1 1222 1206 121.7 1222 1212 121.2 121.7 1237 121.3 1226 1226 123.4 1232 1232 1235 1236 1239 1231 121.9] 1223 1239 1201 16 22
6:16] 1202 1253 1208 121.8 1222 121.3 121.2 1219 1242 1214 1232 1231 1239 1234 1236 1236 123.7 1240 1237 122.3| 1227 1253 120.2 26  -25
6:17] 1205 1209 1209 1218 1223 1214 1214 1219 1242 1215 1231 1230 1238 1235 1235 1237 123.7 1240 1235 122.2| 1225 1242 1205 1.7 -20
6:18] 1206 1231 1210 1219 1223 1215 1215 1220 1235 121.6 1225 1224 1232 1230 1231 1235 123.6 123.8 1229 122.0| 1225 1238 1206 1.3 -1.9
6:19] 1207 1249 1211 1220 122.4 1216 1215 1221 1247 121.6 123.7 1236 1244 1239 1240 1239 1238 1242 1242 1226| 123.0 1249 1207 19 23
6:20] 1208 1220 1212 1220 1225 1217 121.6 1221 1239 121.8 1229 1228 1236 1234 1235 1237 123.7 1240 1233 122.2| 1226 1240 1208 1.4  -18
6:21] 1209 1259 1213 1221 12255 1217 1217 1222 1239 121.8 1229 1228 1236 1233 1234 1236 123.7 1239 1233 1224 1228 1259 120.9 31 -1.9
6:22| 1210 1244 1214 1222 1225 1218 121.8 1223 1243 1219 1232 1231 1240 1236 1237 1238 123.8 1240 1237 1225| 1230 1244 1210 15  -1.9
6:23] 1211 1229 1215 1222 1226 1219 1219 1223 1235 122.0 1224 1224 1232 1231 1232 1235 1236 123.8 1229 1223| 1226 1238 1211 1.2 -15
6:24] 1212 1249 1216 1223 1226 1219 121.9 1224 1245 1220 1235 1234 1242 1238 1239 1238 123.8 1241 1240 122.7| 1231 1249 1212 1.8  -1.9
6:25] 1214 1222 1217 1223 1227 1220 122.0 1224 1238 1221 1227 1227 1234 1233 1234 1236 123.7 1239 1231 1224 1227 1239 1214 12 -13
6:26] 1214 1256 1218 1224 1227 1221 122.0 1225 1241 1222 1231 1231 1238 1235 1236 1237 123.7 1240 1236 122.8] 1231 1256 1214 25 17
6:27] 1216 1215 121.8 1224 1227 1221 1221 1225 1241 1223 1231 1230 1239 123.6 1237 123.8 1238 1240 123.6 122.7] 1229 1241 1215 1.2 -14
6:28] 1216 1230 1219 1225 1228 1222 1222 1225 1236 1223 1226 1225 1233 1232 1233 1235 123.6 123.8 123.0 122.5| 1228 1238 1216 1.0 -12
6:29] 1217 1248 1220 1225 1228 1222 1222 1226 1244 1224 1234 1233 1242 1238 1239 1238 123.8 1241 1239 1229| 1232 1248 1217 1.6  -15
6:30] 1218 1223 1221 1225 1228 1223 1223 122.6 1237 1224 1227 1226 1234 1233 1234 1236 1237 1239 1231 1225| 1229 1239 1218 1.1 -11
6:31] 1219 1252 1221 1226 122.8 1223 1223 122.6 1247 1225 123.6 1236 1244 1239 1240 1239 1239 1242 1242 123.1| 1234 1252 1219 1.8 -15
6:32] 1220 1215 1222 1226 1229 1224 1224 1227 1240 1225 1230 1230 1237 1236 1236 1237 123.8 1240 1234 122.7| 1230 1240 1215 1.0 -15
6:33] 1220 1263 1223 1227 1229 1225 1225 1227 1239 1226 1228 1229 1237 1234 1238 1237 123.7 1240 1234 1229| 1232 1263 1220 31 1.2
6:34] 1221 1242 1223 1227 1229 1225 1225 1228 1243 1226 1231 1232 1240 1237 1238 1238 123.8 1241 1238 122.9| 1233 1243 1221 1.0 -12
6:35] 1221 1229 1224 1227 123.0 1225 1225 122.8 1235 1227 1224 1224 1232 1232 1233 123.6 1237 1238 1229 122.6| 1229 1238 1221 09 -08
6:36] 1221 1252 1224 1228 123.0 1225 1225 1228 1245 1227 1234 1234 1242 1238 1239 1238 123.8 1241 1240 123.2| 1234 1252 1221 1.8  -13
6:37] 1223 1215 1225 1228 123.0 1226 122.6 122.8 1238 1227 1228 1228 1236 1235 1235 1237 123.7 1239 1233 122.8] 1230 1239 1215 09 -15
6:38] 1223 1254 1225 1228 123.0 1226 122.6 1229 1245 1228 1235 1235 1243 1238 1239 1238 1239 1241 1241 123.3| 1235 1254 1223 1.9 -12
6:39] 1224 1215 1226 1229 1231 1227 1227 1229 1239 122.8 1227 1228 123.6 1235 1236 123.7 1238 1240 1233 122.8| 1231 1240 1215 09  -1.6
6:40| 1224 1259 1226 1229 1231 1227 1227 1229 1241 1229 1230 1231 1239 1236 1237 1237 123.8 1240 1237 123.2| 1234 1259 1224 25 1.0
6:41] 1225 1217 1226 1229 1231 1227 1227 1229 1241 1229 1229 1230 1238 1237 1237 1238 123.8 1240 123.6 123.0| 1232 1241 1217 09 -15
6:42] 1225 1261 1227 1229 1231 1228 122.8 1229 1240 1229 1228 1230 1238 1235 1236 1237 123.7 1240 1236 123.1]| 1234 1261 1225 27 -09




Hora]M1T1 | M1T2 | M1T3 | M1T4 | M1T5 | M1T7 | M1T9 [M1T10 [MiT11 [M1T12 [ m2T1 | M272] M2T3[ Mm2T4] M215] M2T6] M2T7] M2T9| M2T10| M2T11|Prom. |Max. |Min. | D.Max.] D.Min
6:43] 1226 122.8 1227 1230 1231 1228 1228 123.0 1242 1229 123.0 1231 1239 1237 1238 123.8 1238 1240 1237 1231] 1233 1242 1226 09  -07
6:44| 1226 1229 1228 123.0 1232 1229 1229 123.0 1234 123.0 1223 1224 1232 1232 1233 1236 1237 1238 1230 1228 1231 1238 1223 07 -08
6:45| 1227 124.8 1228 1230 1232 1229 1229 1230 1243 1230 1231 1233 1241 1238 1239 1239 1239 1241 1239 1232| 1235 1248 1227 13 -08
6:46| 1227 122.4 1228 123.0 1232 1229 1229 123.0 1236 1231 1223 1225 1233 1233 1234 1236 1237 1238 1230 1228 1231 1238 1223 07 -08
6:47| 1227 1249 1228 1230 1232 1229 1229 1231 1244 1230 1233 1234 1242 1239 1239 1239 1239 1241 1239 1233| 1235 1249 1227 14 -08
6:48| 1228 1224 1229 1230 1232 1230 123.0 1231 1237 1231 1225 1226 1234 1234 1235 1237 1237 1239 1231 1229| 1231 1239 1224 08 -07
6:49] 1228 1255 1229 1231 1233 1230 1230 1231 1245 1231 1233 1234 1243 1239 1240 1239 1239 1242 1241 1235| 1236 1255 1228 19 -08
6:50| 1229 121.0 1229 1231 1233 1230 123.0 1231 1237 1231 1226 1227 1235 1233 1234 1237 1238 1239 1232 1230 1231 1239 1210 08 -21
6:51] 1228 1255 1230 1231 1233 1230 1230 1231 1246 1232 1234 1235 1243 1237 1239 1239 1239 1242 1241 1235| 1237 1255 1228 18 -09
6:52| 1229 1216 1229 1231 1233 1230 123.0 1231 1239 1232 1227 1228 1236 1234 1235 1237 1238 1240 1233 1230 1232 1240 1216 08 -1.6
6:53] 1229 1259 1230 1231 1233 1231 1231 1231 1243 1232 1232 1233 1241 1236 1238 123.8 1238 1241 1239 1235| 1236 1259 1229 23 -07
6:54| 1230 1212 1230 1232 1233 1231 1231 1232 1239 1232 1228 1228 1237 1235 123.6 1237 1238 1240 1234 123.1| 1232 1240 1212 08 -20
6:55] 123.0 1262 1230 1232 1233 1231 1231 1232 1240 1232 1229 1229 1237 1233 1235 1237 1237 1240 1236 1234 1235 1262 1229 27  -06
6:56| 123.0 123.0 123.0 1232 1234 1231 1231 1232 1241 1233 1230 1231 1239 1235 1237 1238 1239 1241 1237 1232 1234 1241 1230 07 -04
6:57] 1230 1252 1230 1232 1233 1231 1231 1232 1239 1233 1228 1229 1236 1233 1235 1237 1237 1239 1234 1233| 1234 1252 12238 18 -06
6:58| 1231 124.6 1230 1232 1234 1231 1231 1232 1243 1233 1232 1233 1240 1237 1238 1239 1239 1241 1238 123.3| 1236 1246 123.0 1.0 -06
6:59] 1231 122.8 1231 1232 1234 1232 1232 1232 1235 1233 1224 1225 1232 1231 1233 123.6 1237 1238 123.0 123.0| 1232 1238 1224 06 -0.8
7:00| 1231 1249 1231 1232 1234 1232 1232 1233 1244 1233 1233 1234 1241 1237 1238 1239 1239 1242 1239 123.4| 1236 1249 1231 13  -05
7.01] 1231 1224 1231 1232 1234 1232 1232 1233 1236 1234 1226 1226 1233 1233 1234 1237 1237 1239 1231 123.0| 1232 1239 1224 07 -08
7:02| 1231 1254 1231 1232 1234 1232 1232 1233 1245 1234 1235 1235 1243 1237 1239 1239 1239 1242 1241 123.6| 123.7 1254 123.1 17  -06
7.03] 1232 1219 1231 1233 1234 1232 1232 1233 1237 1234 1227 1227 1235 1234 1235 1237 1238 1239 1232 1231| 1233 1239 1219 06 -l4
7:04] 1232 1255 1231 1233 1234 1232 1232 1233 1239 1234 1229 1229 1237 1233 1235 1237 1237 1240 1235 123.4| 1235 1255 1229 20 -06
7.05] 1232 1245 1231 1233 1234 1232 1232 1233 1242 1234 1232 1232 1240 1236 1238 1239 1239 1241 1238 1234 1236 1245 1231 09 -05
7:.06] 1232 1227 1231 123.3 1234 1233 1233 1233 1235 1234 1225 1225 1232 1232 1233 1236 1237 1238 1230 123.0/ 1232 1238 1225 06 -0.7
7.07] 1232 1253 1231 1233 1234 1232 1232 1233 1245 1234 123.6 1235 1243 1237 1238 1239 1239 1242 1241 1237| 1237 1253 1231 16 -0.6
7:.08] 1232 1213 1231 1233 1234 1233 1232 1233 1239 1234 1229 1229 1237 1235 123.6 1238 1238 1240 1234 123.2| 1233 1240 1213 07 20
7.09] 1232 1256 1232 1233 1235 1233 1233 1233 1239 1234 1230 1229 1237 1234 1236 123.7 1237 1240 1235 1234 1235 1256 1229 21 -06
7:10| 1233 1246 1232 1233 1235 1233 1233 1233 1243 1234 1233 1232 1240 1237 1238 1239 1239 1242 1238 123.4| 1236 1246 1232 1.0 -04
7:11] 1233 1226 1232 1233 1235 1233 1233 1234 1236 1234 1226 1225 1233 1233 1234 123.6 1237 1239 1230 1231| 1233 1239 1225 06 -0.8
7:12| 1233 1251 1232 1233 1235 1233 1233 1234 1245 1234 1236 1234 1243 1238 1239 1239 1239 1242 1241 1237 123.8 1251 1232 13 -06
7:13] 1233 1218 1232 1234 1235 1233 1233 1234 1237 1235 1228 1226 1234 1234 1235 1237 1238 1239 1233 1232| 1233 1239 1218 06 -15
7:14] 1233 1255 1232 1234 1235 1233 1233 1234 1243 1235 1233 1232 1240 1236 1237 1238 1238 1241 1238 123.6| 123.7 1255 1232 18 -05
7:15] 1233 1215 1232 1234 1235 1233 1233 1234 1241 1235 1231 1230 1238 1237 1237 1238 1239 1241 1236 1234 1234 1241 1215 07  -19
7:16| 1233 1233 1232 1234 1235 1234 1234 1234 1237 1235 1227 1226 1234 1232 1233 1237 1237 1239 1232 123.3| 1234 1239 1226 05 -0.8
717 1234 1249 1232 1234 1235 1234 1234 1234 1245 1235 1235 1234 1242 1238 1239 1240 1240 1243 1240 1237| 1238 1249 1232 11 -06
7:18] 1233 1221 1232 1234 1235 1234 1234 1234 1237 1235 1227 1226 1234 1234 1235 1237 1238 1239 1232 123.2| 1233 1239 1221 06  -1.2
7:19] 1233 1254 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1244 1235 1235 1233 1242 1237 1238 1239 1239 1242 1240 1238| 1238 1254 1233 16 -05
7:20| 1234 1213 1232 1234 1235 1234 1234 1234 1240 1235 1230 1228 1237 1236 1237 1239 1239 1240 1235 123.3| 1234 1240 1213 06 21
7:21] 1233 1257 1232 1234 1235 1234 1234 1234 1241 1235 1232 1230 1238 1235 1236 123.8 1238 1241 1237 1236| 1237 1257 123.0 21 -06
7:22| 1234 1229 1233 1234 1235 1234 1234 1235 1242 1236 1233 1231 1239 1237 1238 1243 1239 1241 1237 1235| 1236 1243 1229 07 -07
7:23] 1234 1231 1233 1234 1235 1234 1234 1235 1235 1235 1226 1224 1232 1232 1233 123.6 1237 1238 123.0 123.1| 1233 1238 1224 05  -09
7:24] 1234 1251 1233 1234 1235 1234 1234 1235 1245 123.6 1236 1234 1243 1238 1239 1240 1240 1243 1241 123.8| 1238 1251 1233 13  -05
7:25] 1234 1218 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1238 1236 1229 1227 1235 1235 1236 123.7 1238 1239 1233 123.3| 1234 1239 1218 05 -16
7:26| 1234 1256 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1242 1236 1233 1231 1240 1236 1237 1238 1238 1241 1238 123.8 1237 1256 123.1 19 -06
7:27] 1235 1215 1233 1234 1236 1234 1234 1234 1240 1236 1232 1229 1238 123.6 1237 123.8 1239 1241 1236 1234 1235 1241 1215 06  -20
7:28] 1234 1231 1233 1234 1235 1234 1234 1235 1233 1235 1225 1223 1231 1232 1232 1236 1237 1237 1229 123.1| 1233 1237 1223 04  -1.0
7:29] 1234 1251 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1245 1235 123.6 1234 1243 1238 1239 1239 1239 1243 1241 1238| 1238 1251 1233 13  -05
7:30| 1234 121.6 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1238 1236 1230 1227 1236 1235 123.6 1237 1238 1240 1234 123.3| 1234 1240 1216 06 -1.8
7:31] 1234 1256 1233 1234 1235 1234 1234 1234 1242 1236 1233 1231 1240 1237 1238 123.8 1238 1241 1238 1238| 1237 1256 1231 19 -06




Hora] M1T1 | M1T2 | M1T3 [ M1T4 | M1T5 | M1T7 | M1T9 [M1T10 [MiT11 JmiTi2 | m2t1 | wm2Tt2] m213] m214] m2T5] M2T6] M2T7] M2T9] M2T10| M2T11|Prom. [Max. |Min. | D.Max.| D.Min
7:32] 1234 1213 1233 1235 1235 1234 1234 1235 1239 1236 1230 1228 1237 1236 1237 1238 1238 1240 1235 1234| 1234 1240 1213 0.6 -2.1
7:33] 1233 1253 1232 123.0 1230 1232 123.0 1232 1226 1234 1218 121.8 1225 1223 1223 1233 1235 1234 1221 122.6] 1229 1253 1218 24 -1.1
7:34 1224 1235 1223 1219 1219 1224 1221 1222 1217 1224 1208 121.0 1215 1216 1218 1228 1231 1229 1205 121.8 1220 1235 1205 15 -1.5
735 1214 1227 1213 1209 1209 1213 1212 121.3 1207 1216 1199 1201 1205 1213 1216 1224 1226 1225 1197 121.0 1212 1227 119.7 15 -1.5
7:36 1203 1221 1204 120 120 1203 120.2 1204 119.7 1205 1189 1192 1195 1209 1212 1219 1221 1219 1187 1201 1204 1221 1187 1.7 -1.7
7:37 1195 1216 1195 1191 1191 1194 1194 1194 1189 1197 1181 1184 1187 1204 120.7 1214 1216 1215 118 119.3 119.7 1216 1180 1.9 -1.7
Prom. 120.4] 124.7] 114.6 4.3 -5.8

Nota: Para obtener los datos estadisticos de la tabla resumen se consideran los datos encerrados en el recuadro, que corresponden a los datos del ciclo de esterilizacion (fase de meseta). Max. 123.8] 127.9] 1233 23.8 -0.4]
Termopares fuera de estudio : M1T6, M1T8, M2T8 y M2T12. Min. 99.4| 1232 71.2 04| -28.2




Perfil deTemperatura Ciclo de Esterilizacion Patrén de Carga No.5
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Serie: 0001064

SIM 1: 0100050

SIM 2: 0100030

Usuario: Mario Le6n

Fecha: ENE-2005 5: 03:50

Calculo de Letalidad Fo
| Hora]miTi [miT2 [M1T3 [M1T4 [M1T5 |[MiT7 [M1T9 [miT10 [M1T11 [MiT12 [M2T1 [m2T2 [m2T3 [m2T4 |M2T5 [m2T6 [m2T7 [m2T9 [m2T10 [Mm2T11 |

5:13 0.0 0.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 16 0.0 11 11 13 0.1 0.2 0.1 0.1 0.1 0.9 0.0
5:14 0.0 0.3 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 2.0 0.0 15 14 17 0.2 0.2 0.2 0.1 0.2 11 0.0
5:15 0.0 0.4 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 26 0.0 1.9 18 22 0.3 0.3 0.3 0.2 0.3 15 0.0
5:16 0.0 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 3.2 0.0 23 2.3 2.8 0.5 0.4 0.4 0.2 0.4 2.0 0.0
5:17 0.0 0.7 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 4.0 0.0 3.0 3.0 35 0.7 0.6 0.5 0.3 0.5 28 0.0
5:27 0.0 15 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 3.7 0.0 2.8 3.0 3.3 1.6 13 14 1.2 17 2.8 0.0
5:28 0.0 1.2 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 3.0 0.0 22 25 26 15 12 14 12 17 22 0.0
5:29 0.0 12 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 25 0.0 18 2.0 21 13 11 14 12 17 18 0.1
5:30 0.0 1.2 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 20 0.0 15 17 17 12 1.0 13 12 17 15 0.1
5:31 0.0 12 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 18 0.0 1.4 15 16 1.2 0.9 13 1.2 16 14 0.1
5:32 0.0 15 0.0 0.0 0.1 0.0 0.0 0.0 22 0.0 17 18 19 13 11 13 13 17 17 0.1
5:33 0.0 14 0.0 0.1 0.2 0.0 0.0 0.1 25 0.0 19 2.0 2.2 14 12 15 14 17 19 0.1
5:34 0.0 13 0.0 0.1 0.2 0.0 0.0 0.1 20 0.0 15 17 18 13 11 14 14 17 15 0.1
5:35 0.0 19 0.0 0.1 0.2 0.1 0.1 0.1 2.2 0.1 17 18 19 13 11 15 14 17 17 0.1
5:36 0.0 1.0 0.0 0.1 0.2 0.1 0.1 0.1 22 0.1 17 19 20 14 12 15 15 18 18 0.2
5:37 0.0 14 0.0 0.1 0.3 0.1 0.1 0.1 19 0.1 1.4 16 17 13 11 15 14 18 14 0.2
5:38 0.0 16 0.0 0.1 0.3 0.1 0.1 0.1 20 0.1 16 17 18 14 12 15 15 18 16 0.2
5:39 0.0 23 0.1 0.1 0.3 0.1 0.1 0.1 21 0.1 16 18 19 14 12 15 15 18 17 0.2
5:40 0.0 1.0 0.1 0.2 0.3 0.1 0.1 0.2 20 0.1 15 17 18 14 13 16 15 18 16 0.2
5:41 0.1 2.4 0.1 0.2 0.4 0.1 0.1 0.2 21 0.1 16 18 19 14 14 16 1.6 19 17 0.3
5:42 0.1 1.2 0.1 0.2 0.4 0.2 0.1 0.2 18 0.2 1.4 16 17 13 12 15 15 18 14 0.3
5:43 0.1 19 0.1 0.2 0.4 0.2 0.2 0.2 2.0 0.2 15 17 19 14 13 16 1.6 19 17 0.3
5:44 0.1 18 0.1 0.3 0.5 0.2 0.2 0.3 19 0.2 1.4 17 17 13 12 16 16 18 15 0.4
5:45 0.1 11 0.1 0.3 0.5 0.2 0.2 0.3 19 0.2 15 17 18 14 13 16 1.6 18 16 0.4
5:46 0.1 2.7 0.1 0.3 0.5 0.2 0.2 0.3 19 0.2 1.4 17 18 14 13 16 16 18 16 0.4
5:47 0.1 0.9 0.2 0.3 0.5 0.3 0.3 0.3 19 0.3 1.4 17 17 14 13 16 1.6 18 16 0.4
5:48 0.1 2.6 0.2 0.4 0.6 0.3 0.3 0.4 20 0.3 15 17 18 14 13 16 17 19 17 0.5
5:49 0.1 1.0 0.2 0.4 0.6 0.3 0.3 0.4 19 0.3 1.4 16 17 14 13 17 17 18 15 0.5
5:50 0.2 25 0.2 0.4 0.6 0.3 0.3 0.4 21 0.3 15 18 19 15 1.4 17 17 19 18 0.6
5:51 0.2 11 0.2 0.5 0.7 0.4 0.4 0.4 19 0.4 1.4 15 17 14 13 17 17 19 15 0.6
5:52 0.2 24 0.3 0.5 0.7 0.4 0.4 0.5 21 0.4 16 17 19 15 15 17 17 19 18 0.6
5:53 0.2 11 0.3 0.5 0.7 0.4 0.4 0.5 18 0.4 1.4 14 17 14 13 17 17 19 15 0.6
5:54 0.2 25 0.3 0.5 0.8 0.4 0.4 0.5 20 0.4 15 16 19 15 15 17 17 19 18 0.7
5:55 0.3 0.9 0.3 0.6 0.8 0.5 0.5 0.6 19 05 15 15 18 15 15 17 17 19 16 0.7
5:56 0.3 3.1 0.4 0.6 0.8 0.5 0.5 0.6 19 0.5 1.4 15 17 15 1.4 17 17 19 16 0.7
5:57 0.3 2.0 0.4 0.6 0.9 0.5 0.5 0.6 21 05 16 17 19 17 16 17 18 19 18 0.8
5:58 0.3 15 0.4 0.7 0.9 0.6 0.5 0.7 17 0.6 13 13 16 14 1.4 17 17 19 14 0.8
5:59 0.4 2.2 0.4 0.7 0.9 0.6 0.6 0.7 2.2 0.6 17 17 2.0 17 16 18 18 19 19 0.9
6:00 0.4 13 0.5 0.7 1.0 0.6 0.6 0.7 18 0.6 1.4 14 17 15 15 17 17 19 15 0.8
6:01 0.4 25 0.5 0.8 1.0 0.6 0.6 0.8 2.2 0.7 17 17 2.0 17 17 18 18 19 19 0.9
6:02 0.4 13 0.5 0.8 1.0 0.7 0.7 0.8 18 0.7 1.4 14 17 15 15 17 18 19 15 0.9
6:03 0.5 25 0.6 0.8 1.0 0.7 0.7 0.8 2.2 0.7 17 17 2.0 17 17 18 18 2.0 19 1.0
6:04 0.5 13 0.6 0.9 11 0.7 0.7 0.9 18 0.7 1.4 14 17 15 15 17 18 19 15 1.0
6:05 0.5 2.9 0.6 0.9 11 0.8 0.8 0.9 19 0.8 15 15 18 1.6 16 17 18 19 17 1.0
6:06 0.5 1.0 0.6 0.9 11 0.8 0.8 0.9 20 0.8 15 15 18 17 16 18 18 19 17 1.0
6:07 0.6 3.2 0.7 0.9 11 0.8 0.8 1.0 19 0.8 15 15 18 1.6 16 17 18 19 17 11

6:08 06 1.0 0.7 1.0 11 0.9 0.9 1.0 20 0.9 15 15 18 17 17 18 18 19 17 11



Hora|M1T1 [M1T2

[M1T3 |M1T4 [M1T5 [M1T7 [M1T9 [M1T10 [M1T1l [M1T12 [M2T1 [M2T2 [M2T3 [M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T9 [M2T10 [M2T11 |

6:09
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6:11
6:12
6:13
6:14
6:15
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6:46
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3.3
1.8
3.2
2.1
15
25
1.3
2.6
1.0
1.6
2.4
1.2
3.0
2.1
15
2.4
1.3
2.8
1.1
15
2.3
13
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2.0
15
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1.1
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15
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13
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1.0
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11
11
11
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13
13
13
13
13
13
13
14
14
14
14
14
14
14
14
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15
15
15
15
15
15
15
15
15
15
15
15
16
16
16
16
16
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6

1.2
1.2
1.2
1.2
1.2
13
13
13
13
13
13
14
14
14
14
14
14
14
14
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15
15
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0.9
0.9
0.9
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11
11
11
11
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13
13
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1.9
2.1
1.7
2.2
1.9
2.0
2.0
1.8
2.1
1.8
2.3
1.9
1.9
2.1
1.7
2.2
1.9
2.2
1.9
2.0
2.0
1.9
2.0
1.7
2.1
1.8
2.1
1.8
2.2
1.8
2.2
1.9
2.1
1.9
1.9
2.0
1.9
2.1
1.7
2.1
1.8

0.9
0.9
0.9
1.0
1.0
1.0
1.0
1.1
1.1
1.1
1.1
1.2
1.2
1.2
1.2
1.2
13
13
13
13
13
13
1.4
1.4
1.4
1.4
1.4
1.4
1.4
15
15
15
15
15
15
15
15
1.6
15
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.6
1.7
1.7
1.7
1.7
1.7
1.7

15
15
1.4
1.6
13
1.7
1.4
1.6
1.6
1.4
18
15
15
1.6
13
1.7
1.4
1.6
1.6
1.4
1.7
1.4
18
15
15
1.6
13
1.7
15
1.7
1.4
15
15
15
15
13
1.6
13
1.7
1.4
1.7
1.4
1.7
1.4
1.6
15
15
15
15
1.6
13
1.7
1.4

15
15
14
1.6
13
1.7
14
1.6
15
13
18
15
15
1.6
13
1.7
14
1.6
15
14
1.7
14
18
15
15
16
13
1.7
15
1.7
15
16
15
15
16
13
1.7
14
1.7
14
1.7
14
1.7
15
1.7
15
15
1.6
15
17
14
17
14

1.7
1.9
1.7
1.9
1.6
2.0
1.7
1.9
1.9
1.6
2.1
1.8
1.8
1.9
1.6
2.0
1.7
1.9
1.9
1.7
2.0
1.7
2.1
18
18
1.9
1.6
2.0
18
2.1
18
1.9
1.9
1.9
1.9
1.6
2.0
1.7
2.0
1.7
2.1
1.7
2.1
18
2.0
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.6
2.0
17

1.6
17
1.6
1.8
15
1.8
1.6
17
17
15
1.9
17
17
1.8
1.6
1.9
17
17
18
16
1.9
17
1.9
18
17
18
16
1.9
17
1.9
17
18
18
17
18
16
1.9
17
1.9
17
1.9
17
18
17
18
17
17
17
17
1.8
1.6
1.8
17

1.6
1.7
1.6
1.8
1.6
1.8
1.6
1.8
1.7
1.6
1.9
1.7
1.7
1.8
1.6
1.9
1.7
1.8
1.8
1.7
1.9
1.7
1.9
1.8
1.9
1.9
1.7
1.9
1.7
1.9
1.8
1.8
1.8
1.8
1.9
1.7
1.9
1.7
1.9
1.7
1.9
1.7
1.9
1.7
1.9
1.8
1.7
1.8
1.7
1.9
1.7
1.9
1.7

1.7
1.8
1.7
1.8
1.7
1.8
1.7
1.8
1.8
1.7
1.9
1.8
1.8
1.9
1.7
1.9
1.8
1.8
1.9
1.7
1.9
1.8
1.9
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8

1.8
1.8
1.8
1.9
1.8
1.8
1.8
1.8
1.8
1.8
1.9
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.9
1.9
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
18
1.9
18
1.9
1.9
1.9
1.9
1.9
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8
1.9
1.8

1.9
1.9
1.9
1.9
1.9
2.0
1.9
1.9
1.9
1.9
2.0
1.9
1.9
1.9
1.9
2.0
1.9
1.9
1.9
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
1.9
1.9
1.9
1.9
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9
2.0
1.9

17
17
17
18
15
1.9
1.6
18
17
15
2.0
17
17
18
15
1.9
1.6
18
18
15
19
16
2.0
1.7
1.7
19
15
19
1.7
2.0
1.7
18
18
18
18
15
19
15
19
16
2.0
16
2.0
1.7
19
17
18
18
17
1.9
15
1.9
1.6

11
11
1.2
1.2
11
13
1.2
13
13
1.2
14
13
13
14
13
14
13
15
14
14
15
14
16
14
15
15
14
16
15
1.7
15
16
15
16
16
15
16
15
1.7
15
1.7
15
1.7
15
1.7
1.6
17
1.6
17
17
15
17
15



| HoralmiTi [M1T2 [M1T3 [MiT4 [M1T5 |M1T7 [M1iT9 [M1T10 [MiT11 |MiT12 [M2T1 |m2T2 [M2T3 [m2T4 [m2T5 [M2T6 |m2T7 [mM2T9 [m2T10 [M2T11 |
1.6 2.7 1.6 1.6 1.7 1.6 1.6 1.7 2.2 1.7 1.7 1.7 2.1 1.8 1.9 1.9 1.9 2.0 2.0 1.8

.02

7:03 16 12 16 17 17 16 16 17 18 17 14 14 17 17 17 18 19 19 16 16
7:04 16 28 16 17 17 16 16 17 19 17 15 15 18 17 17 18 18 19 17 1.7
7:05 16 2.2 16 17 17 16 16 17 2.0 17 16 16 19 18 19 19 19 2.0 19 17
7:06 16 1.4 16 17 17 17 17 17 17 17 1.4 14 16 1.6 1.7 18 18 19 15 15
7:07 16 2.6 16 17 17 16 16 17 2.2 17 18 17 21 18 19 19 19 2.0 20 18
7:08 16 1.0 16 17 17 17 16 17 19 17 15 15 18 17 18 1.9 1.9 19 17 1.6
7:09 16 2.8 16 17 17 17 17 17 19 17 15 15 18 17 18 18 18 19 17 17
7:10 17 22 16 17 17 17 17 17 21 17 17 16 19 1.8 19 19 1.9 2.0 1.9 1.7
7:11 17 14 16 17 17 17 17 17 18 17 14 14 17 17 17 18 18 19 15 16
7:12 17 25 16 17 17 17 17 17 22 17 1.8 17 21 19 19 19 19 20 2.0 18
7:13 17 12 16 17 17 17 17 17 18 17 15 14 17 17 17 18 19 19 17 16
7:14 17 28 16 17 17 17 17 17 21 17 17 16 19 1.8 18 19 19 20 19 18
7:15 17 11 16 17 17 17 17 17 2.0 17 16 15 19 18 18 19 19 2.0 18 17
7:16 17 17 16 17 17 17 17 17 18 17 1.4 14 17 1.6 17 18 18 19 16 1.7
7:17 17 2.4 16 17 17 17 17 17 2.2 17 17 17 20 19 19 19 19 21 19 18
7:18 17 13 16 17 17 17 17 17 18 17 1.4 14 17 17 17 18 1.9 19 16 1.6
7:19 17 2.7 17 17 17 17 17 17 21 17 17 17 20 18 19 19 19 2.0 19 19
7:20 17 1.0 16 17 17 17 17 17 19 17 15 15 18 1.8 18 19 1.9 19 17 1.7
7:21 17 2.9 16 17 17 17 17 17 2.0 17 16 15 19 17 18 19 19 2.0 18 18
7:22 17 15 17 17 17 17 17 17 20 18 17 16 19 1.8 19 21 19 20 18 17
7:23 17 16 17 17 17 17 17 17 17 17 14 13 16 16 17 18 18 19 15 16
7:24 17 25 17 17 17 17 17 17 22 18 1.8 17 21 19 19 19 19 21 2.0 19
7:25 17 12 17 17 17 17 17 17 19 18 15 14 17 17 18 18 19 19 17 17
7:26 17 28 17 17 17 17 17 17 20 18 17 16 19 1.8 18 19 1.9 2.0 1.9 1.9
7:27 17 11 17 17 18 17 17 17 19 18 16 15 19 18 18 19 19 2.0 18 17
7:28 17 16 17 17 17 17 17 17 17 17 1.4 13 16 1.6 16 18 18 18 15 1.6
7:29 17 25 17 17 17 17 17 17 2.2 17 18 17 21 19 19 19 19 21 20 19
7:30 17 11 17 17 17 17 17 17 19 18 15 14 18 17 18 18 1.9 19 17 1.7
7:31 17 2.8 17 17 17 17 17 17 2.0 18 17 16 19 18 19 19 19 2.0 19 19
7:32 17 1.0 17 17 17 17 17 17 19 18 15 15 18 1.8 18 19 1.9 19 17 1.7
7:33 1.7 2.6 1.6 1.4 1.7 1.2 1.2 1.4 1.7 1.7 1.7 1.3 1.4

1.6 1.5 15 1.6 1.5 1.3 1.3
| 125.8] 242.4] 129.7] 145.4] 159.1] 138.4] 137.9] 146.5] 267.8] 142.5] 207.7] 211.8] 247.4] 211.3] 209.5] 225.1] 225.1] 244.5] 228.6] 153.6]

Fo Acumulado

Fo Max. 267.8
Fo Min. 125.8




Informe de Calibracién de Termopres Camara Vacia
Ene 05 05:38:07

Record Button is Pushed
at Time Increment

Sop Record Button

0 Hour(§ 1 Minute(s) 0 Second(s)

Validator 2000 NS0001064
SM1:0100050
SM2:0100030

Calibracion de termoparesa 121 °C para Autoclave Camara Vacia OTSA, Patron de CargaNo. 5: MLC Patrén : 120.98 °C RTD Inteligente A0101 certificado ICNO51.T/2004 vig 1 Nov 04, Referencia de Bgja Temperatura LTR-140 Certificado ST01-151104.

Ene 05
Verificacion de lostermopares antes de la calibracion

IMITL [M1T2 [MIT3 |M1T4 [MIT5 [M1T6 [M1T7 [MIT8 |M1T9 [MITIO MITil [MIT12 [M2TL [M2T2 [M2T3 |M2T4 |M2T5 [M2T6 |m2T7 M218 |M2T9 [M2T10 [M2Til [M2T12 |Patron |Prom. [Max. [Min.  [D.Max. |D.Min. |D.Max.HD.Min.P] Time |
12091 12091 12094 12093 12091 12040 12040 120.50 120.60 12040 12050 12050 120.89 120.89 12050 120.60 12050 120.60 120.60 120.60 120.60 120.50 120.93 12050 120.98 120.65 120.94 12040 029 -025 -004 -0.58 05:38
12092 12092 120.93 120.94 12091 12040 120.89 12050 120.60 120.90 120.50 120.60 120.88 120.80 120.60 120.88 12050 120.70 120.50 120.60 120.88 120.60 120.93 120.90 12098 120.74 12094 12040 020 -0.34 -004 -0.58 05:39
12091 12091 120.93 120.93 12091 12040 120.89 12050 120.60 120.87 120.60 120.70 120.88 120.83 120.60 120.90 12050 120.80 120.50 120.70 120.90 120.60 120.93 120.92 12098 120.76 120.93 12040 017 -036 -005 -0.58 05:40
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 12040 120.87 120.60 120.70 12091 120.70 120.70 120.87 120.89 120.60 120.88 120.60 120.80 120.50 120.70 120.88 120.70 120.92 120.90 12098 12078 12092 12040 014 -0.38 -006 -0.58 05:42
120.88 120.87 120.90 12091 120.89 12040 120.86 120.60 120.88 120.90 120.70 120.70 120.85 120.87 120.60 120.87 120.60 120.80 120.50 120.80 120.87 120.70 120.93 120.91 12098 12078 12093 12040 015 -038 -005 -0.58 0543
120.88 120.87 120.90 12091 120.89 12040 120.86 120.70 120.88 120.90 120.70 120.70 120.85 120.87 120.70 120.70 120.70 120.80 120.50 120.80 120.87 120.70 120.93 120.91 12098 12079 12093 12040 014 -039 -005 -0.58 0544
120.88 120.87 120.90 12091 120.89 12050 120.86 120.70 120.88 120.87 120.70 120.70 120.86 120.88 120.70 120.88 120.70 120.80 120.50 120.80 120.88 120.70 120.94 120.91 12098 120.80 120.94 12050 014 -0.30 -004 -0.48 0545
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.60 120.86 120.70 120.88 120.86 120.70 120.70 120.86 120.87 120.70 120.87 120.70 120.93 120.60 120.80 120.87 120.70 120.93 120.90 12098 120.81 12093 12060 012 -021 -005 -0.38 0546
120.88 120.88 120.91 12091 120.89 120.60 120.85 120.70 120.87 120.86 120.70 120.70 120.85 120.87 120.70 120.86 120.70 120.92 12040 120.80 120.86 120.70 120.92 120.90 12098 12080 12092 12040 012 -040 -006 -0.58 05:47
Calibracién de termopares (gjuste)
IMITL [M1T2 [MIT3 |M1T4 [MIT5 [M1T6 [M1T7 [MIT8 |M1T9 [MITIO MITil [M1T12 [M2TL [M2T2 [M2T3 |M2T4 |M2T5 [M2T6 |M2T7 M218 |M2T9 [M2T10 [M2Til [M2T12 JPatron JProm. [Max.  [Min.  [D.Max. |D.Min. |D.Max.HD.Min.P] Time |
12092 12091 12094 12093 12091 120.94 120.98 120.98 120.91 120.90 120.93 121.00 120.94 12099 12097 12097 12094 12093 12110 121.00 120.93 120.89 120.94 120.94 12098 12095 12110 12089 015 -006 012 -0.09 06:03
12092 12092 120.93 120.94 12091 120.95 120.98 120.98 120.91 120.90 120.92 121.00 120.93 120.99 12097 120.98 120.94 120.93 12110 12100 120.92 120.88 120.94 120.93 12098 12095 12110 12088 015 -007 012 -0.10 06:04
12091 12091 120.93 120.93 12091 120.96 120.98 120.98 120.92 120.87 120.93 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.96 120.93 121.00 121.00 120.94 120.90 120.96 120.93 12098 12095 121.00 12087 005 -008 002 -0.11 06:05
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 120.94 12098 120.98 120.91 120.92 120.91 121.00 120.93 120.99 12097 120.98 120.93 12091 121.00 121.00 120.92 120.88 120.93 120.92 12098 12094 121.00 12088 006 -006 002 -0.10 06:06
120.89 120.87 120.90 12091 120.89 120.92 120.98 120.98 120.91 120.90 120.89 121.00 120.93 12099 12097 12098 12093 120.93 121.00 121.00 12091 120.87 120.94 120.93 12098 12093 121.00 12087 007 -006 002 -0.11 06:07
120.88 120.87 120.90 12091 120.89 120.92 120.98 120.98 120.91 120.90 120.89 121.00 120.93 12099 12097 12098 12094 12093 121.00 121.00 12091 120.87 120.94 120.93 12098 12093 121.00 12087 007 -006 002 -0.11 06:08
120.88 120.88 120.90 12091 120.89 120.94 120.98 120.98 120.91 120.87 120.90 121.00 120.93 120.99 12097 12097 120.96 120.93 121.00 121.00 120.92 120.88 120.97 120.94 12098 12094 121.00 12087 006 -007 002 -0.11 06:09
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.93 120.98 120.98 120.91 120.86 120.89 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.93 120.93 121.00 121.00 120.91 120.87 120.94 120.93 12098 12093 121.00 12086 007 -007 002 -0.12 06:10
120.88 120.88 12091 12091 120.89 120.93 120.98 120.98 120.91 120.86 120.89 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.92 121.00 121.00 120.90 120.86 120.94 120.92 12098 12093 121.00 12086 007 -007 002 -0.12 06:11
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 12098 120.98 120.91 120.87 120.88 121.00 120.94 120.99 12097 120.98 120.92 12091 121.00 121.00 120.90 120.85 120.93 12091 12098 12093 121.00 12085 007 -008 002 -0.13 06:12
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.97 120.98 120.91 120.87 120.88 121.00 120.92 12099 12097 12098 12093 12091 121.00 121.00 120.89 120.85 120.93 120.91 12098 12093 121.00 12085 008 -007 002 -0.13 06:13
120.87 120.87 120.88 120.90 120.88 120.93 120.98 120.98 120.91 120.87 120.88 121.00 120.93 120.99 12097 12099 12093 12092 121.00 121.00 120.89 120.85 120.93 120.92 12098 12093 121.00 12085 007 -008 002 -0.13 06:15
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 12091 120.98 120.98 120.91 120.85 120.87 121.00 120.93 12099 12097 12099 12094 12092 121.00 121.00 120.89 120.86 120.94 120.92 12098 12092 121.00 12084 008 -008 002 -0.14 06:16
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 12091 120.98 120.98 120.91 120.85 120.87 121.00 120.93 120.99 12097 120.99 120.94 120.92 121.00 121.00 120.89 120.86 120.94 120.92 12098 12092 121.00 12084 008 -008 002 -0.14 06:17
120.83 120.83 120.86 120.87 120.85 120.90 12098 120.98 120.91 120.83 120.86 121.00 120.93 120.99 12097 120.99 120.95 120.93 121.00 121.00 120.88 120.84 120.95 120.93 12098 12092 121.00 12083 008 -0.09 002 -0.15 06:18
120.83 120.82 120.86 120.87 120.83 120.90 12098 120.98 120.91 120.82 120.86 121.00 120.93 120.99 12097 120.99 120.95 120.93 121.00 121.00 120.88 120.85 120.95 120.93 120.98 12092 121.00 12082 008 -0.10 002 -0.16 06:18
[Pom 12093 D.Max.  0.15]
4 Calibracion de termopares a 25°C N 4 Diferencias de temperatura N |Max. 121.10| [D.Min.—-0.10]
| Min. 120.82] D.Maxf  0.12)

9 o DMinP. 0.1

© 12110 © 0.10 — — 20

il === B or .

2 120.80 —— g -0. — s

€ 120.70 +—/F+—"F—"F—"—"T—T—T—T—T—T—T— T £ 020 +— Redliz6:

8 123 45 6 7 8 910111213 1415 16 - 1 2 3 45 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
\\—.—Patrén —=—Prom. —a—Max. —— Min. tiempO(mD \ —e—D.Max. D.Min. —s«—D.Max.P. —=—D.Min.P. tiempo(m@
Incertidumbre estandar de repetibilidad Verifico:
MITL [M1T2 [MIT3 [M1T4 [MIT5 [Mm1Te [M1T7 [M1T8 |MIT9 |MIT10 |M1TiL [MiTi2 [M2TL [m2T2 [M2T3 Jm2T4 [m215 [Mm2T6 [m2T7 [M218 [M2T9  [M2T10 [M2T11 [M2T12
0.0069] 0.0072] 0.0059] 0.0052] 0.0058] 0.0043] 0.0008] 0] 0.0006] 0.0068] 0.0056 0] 0.0011] 0| 0] 0.0016] 0.0028] 0.002] 0.0085 0] 0.0045] 0.0042] 0.0028] 0.0022
Incertidumbre combinada
MITL [MIT2 [MIT3 |M1T4 [MIT5 |M1Te |MIT7 [MIT8 MIT9 [MIT10 |MITil [MIT12 [M2TL [M2T2 [M2T3 |M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 [M2T9 [M2T10 [M2Til [M2T12

003] 003 003 003 003 003] 003 003] 003 003 003] 003 003] 003 003 003] 003 003] 004 003 003 003 003] 0.03

Incertidumbre del patron TRD A0101 + °C

Incertidumbre del Bafio LTR-140a121°C + °C

Incertidumbre expandida+ °C

0.062

0.0144

0.07




Validator 2000 NS0001064
SM1:0100050
SM2:0100030

Informe de verificacion de la calibracion de Termopres Camara Vacia
Ene 05 11:23:07

Record Button is Pushed
at Time Increment

Sop Record Button

0 Hour(s) 1 Minute(s) 0 Second(s)

Verificacion de la calibracion de termoparesa 121 °C para Autoclave Camara Vacia OTSA, Patron de Carga No. 5: MLC Patrén : 120.98 °C RTD Inteligente A0101 certificado ICN051.T/2004 vig 1 Nov 04, Referencia de Baja Temperatura LTR-140 Certificado ST01-1511fica

Ene 05
Verificacion de lostermopares antes de la calibracion

IMITL [MIT2 [MIT3 [M1T4 [MIT5 [M1T6 |M1T7 [M1T8 [MIT9 [M1Ti0 |MITil [MIT12 [M2T1 [M2T2 |[M2T3 |M2T4 [M2T5 [M2T6 |M2T7 |M2T8 [M2T9 |M2T10 |M2T1il [M2T12 [Patron JProm. [Max.  [Min.  |D.Max. |D.Min. |D.Max.AD.Min.P] Time |
120.91 120.91 120.94 120.93 120.91 12040 120.40 120.50 120.60 120.40 120.50 120.50 120.89 120.89 120.50 120.60 120.50 120.60 120.60 120.60 120.60 120.50 120.93 120.50 12098 120.65 12094 12040 029 -025 -0.04 -058 11:23
120.92 120.92 120.93 120.94 12091 120.40 120.89 12050 120.60 120.90 120.50 120.60 120.88 120.80 120.60 120.88 120.50 120.70 120.50 120.60 120.88 120.60 120.93 120.90 120.98 120.74 12094 12040 020 -034 -004 -058 11:24
12091 120.91 120.93 120.93 120.91 12040 120.89 120.50 120.60 120.87 120.60 120.70 120.88 120.83 120.60 120.90 120.50 120.80 120.50 120.70 120.90 120.60 120.93 120.92 12098 120.76 12093 12040 017 -036 -0.05 -058 11:25
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 120.40 120.87 120.60 120.70 120.91 120.70 120.70 120.87 120.89 120.60 120.88 120.60 120.80 120.50 120.70 120.88 120.70 120.92 120.90 12098 120.78 12092 12040 014 -038 -0.06 -058 11:26
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.40 120.86 120.60 120.88 120.90 120.70 120.70 120.85 120.87 120.60 120.87 120.60 120.80 120.50 120.80 120.87 120.70 120.93 12091 12098 120.78 12093 12040 015 -038 -0.05 -058 11:27
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.40 120.86 120.70 120.88 120.90 120.70 120.70 120.85 120.87 120.70 120.70 120.70 120.80 120.50 120.80 120.87 120.70 120.93 12091 12098 12079 12093 12040 014 -039 -0.05 -058 11:28
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.50 120.86 120.70 120.88 120.87 120.70 120.70 120.86 120.88 120.70 120.88 120.70 120.80 120.50 120.80 120.88 120.70 120.94 12091 12098 120.80 12094 12050 014 -030 -0.04 -048 11:29
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.60 120.86 120.70 120.88 120.86 120.70 120.70 120.86 120.87 120.70 120.87 120.70 120.93 120.60 120.80 120.87 120.70 120.93 120.90 120.98 120.81 12093 12060 012 -021 -005 -038 11:30
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.60 120.85 120.70 120.87 120.86 120.70 120.70 120.85 120.87 120.70 120.86 120.70 120.92 12040 120.80 120.86 120.70 120.92 120.90 12098 120.80 12092 12040 012 -040 -0.06 -058 11:31
Calibracién de termopares (gjuste)
IMITL [MIT2 [MIT3 [M1T4 [MIT5 |M1T6 [M1T7 [M1T8 |M1TO |MITIO |MITLil [MITI2 |M2TL [M2T2 [M2T3 |M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 |M2T9 [M2T10 JM2T11 JM2T12 [Patron [Prom. |Max. JMin. JD.Max. [D.Min. |D.MaxHD.Min.P| Time |
120.93 120.92 120.94 120.92 120.91 120.94 121.00 120.97 120.91 120.90 120.93 121.00 120.93 120.99 120.97 120.97 120.94 120.94 121.00 121.00 120.94 120.88 120.95 120.95 12098 12095 121.00 12088 005 -0.07 002 -010 11.45
120.93 120.92 120.94 120.95 120.91 120.95 120.98 120.98 120.91 120.90 120.92 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.93 121.00 121.00 120.92 120.88 120.94 120.93 12098 12095 121.00 12088 005 -0.07 002 -010 11:46
12091 120.91 120.94 120.93 120.91 120.96 120.98 120.98 120.92 120.87 120.93 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.96 120.93 121.00 121.00 120.94 120.90 120.96 120.93 120.98 12095 121.00 12087 005 -008 002 -011 11:47
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 120.94 120.98 120.98 120.92 120.91 120.92 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.93 120.92 121.00 121.00 12092 120.88 120.93 12092 12098 12094 121.00 12088 006 -0.06 002 -0.10 11:48
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.98 120.98 120.91 120.90 120.90 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.93 121.00 121.00 12091 120.87 120.94 12093 12098 12093 121.00 12087 007 -0.06 002 -011 11:49
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.98 120.98 120.91 120.90 120.92 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.93 121.00 121.00 120.92 120.87 120.94 12092 12098 12094 121.00 12087 006 -0.07 002 -011 11:50
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.94 120.98 120.98 120.91 120.87 120.90 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.96 120.94 121.00 121.00 120.94 120.88 120.96 120.94 12098 12094 121.00 12087 006 -0.07 002 -011 1151
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.93 120.98 120.98 120.91 120.86 120.90 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.93 121.10 121.00 120.91 120.87 120.94 120.93 12098 12094 12110 12086 016 -0.08 012 -012 1152
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.93 120.98 120.98 120.91 120.86 120.89 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.94 120.92 121.00 121.00 120.90 120.86 120.94 120.92 120.98 12093 121.00 12086 007 -007 002 -012 11:53
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.98 120.98 120.91 120.87 120.88 121.00 120.93 120.99 120.97 120.98 120.93 12091 121.00 121.00 12089 120.85 120.93 12091 12098 12093 121.00 12085 007 -0.08 002 -013 11:54
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.98 120.98 120.91 120.87 120.88 121.10 120.93 120.99 120.97 120.98 120.93 120.92 121.00 121.00 120.89 120.85 120.93 12091 12098 12093 12110 12085 017 -0.08 012 -013 1155
120.87 120.86 120.88 120.90 120.88 120.93 120.98 120.98 120.91 120.87 120.88 121.00 120.93 120.99 120.97 120.99 120.93 120.92 121.00 121.00 120.89 120.85 120.93 120.92 12098 12093 121.00 12085 007 -0.08 002 -013 11:56
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.98 120.98 120.91 120.85 120.87 121.00 120.93 120.99 120.97 120.99 120.94 120.92 121.00 121.00 120.89 120.87 120.94 120.92 12098 12092 121.00 12084 008 -0.08 002 -014 11:57
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.98 120.99 120.91 120.85 120.87 121.00 120.93 121.00 120.97 120.99 120.94 120.92 121.00 121.00 120.89 120.86 120.95 120.92 12098 12092 121.00 12084 008 -0.08 002 -014 11:58
120.83 120.83 120.86 120.87 120.85 120.90 120.98 120.98 120.91 120.83 120.86 121.10 120.93 120.99 120.97 121.00 120.95 120.93 121.00 121.00 120.88 120.84 120.95 120.93 120.98 12092 12110 12083 018 -009 012 -015 11:59
120.83 120.82 120.86 120.87 120.83 120.90 120.98 120.98 120.91 120.82 120.86 121.00 120.93 120.99 120.97 120.99 120.95 120.93 121.00 121.00 120.88 120.85 120.95 120.93 12098 12092 121.00 12082 008 -0.10 002 -0.16 12:00
[Pom. 12093 DMax.___ 0.18
/ Calibracion de termopares a 25°C \ / Diferencias de temperatura \ [max. 121.10] ID. Min.-0.10]
[Min. 120.82 D.MaxF 012
[§) i -

ilm.m % 010 D.Min.P.  -0.1]

5 121.00 E ]

‘5120.887 . -+ g_g'ig, —_—

g 120.80 -~ a ™ — —

£ 12070 +—/—"—"7"—"—"T""—"""—""—"T—T"—T—"—" Eo00+—7TFT"T""TT——T T Redliz6:

2 1 2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 15 16 - 12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
\\—Q—Panén —&—Prom, —#&—Max. ——Min. tiempo(mp \ ——D.Max. D.Min. —#—D.MaxP. —#—D.Min.P. tiempo(m@
Incertidumbre estandar de repetibilidad Verifico:

IMITL JM1T2 [MIT3 [M1T4 [M1T5 [M1T6 |M1T7 [M1T8 M1T9 [M1TiO [MITLLl [MIT12 [M2T1 [Mm2T2 [M2T3 [M2T4 |M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 |M2T9 |M2T10 [M2Til [M2T12 |
| 0.0074] 0.0074] 0.0064] 0.0054] 0.0058] 0.0043] 0.0012] 0.0009] 0.0009] 0.0065| 0.0061] 0.0085] 0] 0.0006| 0] 0.0018] 0.0024] 0.002] 0.0063] 0] 0.0053] 0.004] 0.0025] 0.0026]
Incertidumbre combinada

IMITL JMIT2 [MIT3 [M1T4 [M1T5 [M1T6 [M1T7 [M1T8 JM1TO [M1T1O [MITIL [MIT12 [M2T1 [Mm2T2 [M2T3 |[M2T4 M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 |M2T9 |M2T10 [M2Til [M2T12 |

| o003] 003 003] 003 003 003 003 003] 003 003] 003 004 003 003 003 003 003] 003 003] 003 003] 003 003] 0.03]
| Incertidumbre del patrén TRD A0101 + °C | |Incertidumbre del Bafio LTR-140 a121°C + °C | | Incertidumbre expandida+ °C |
| 0.062 | | 0.0144 | | 0.07 |




Informe de calibracion de termopares Patrén No. 5
Feb 05 '5:00

Record Button is Pushed
at Time Increment

Sop Record Button

0 Hour(s) 1 Minute(s) 0 Second(s)

Validator 2000 NS 0001064
SM1:0100050
SIM2:0100030

Calibracién de termopares a 121 °C para Autoclave OTSA, Patron de Carga No. 5: MLC Patrén : 120.92 °C RTD Inteligente A0101 certificado ICN051.T/2004 vig 1 Nov 05, Referencia de Baja Temperatura LTR-140 Certificado ST01-151204.

Feb 05
Verificacion de lostermopares antes de la calibracion

[M1T1 [MIT2 [MIT3 [M1T4 |M1T5 [M1T6 [M1T7 [MIT8 |M1T9 [M1T10 [M1Ti1 [M1T12 [M2TL [M2T2 M2T3 [M2T4 [M2T5 |M2T6 [M2T7 |M2T8 [M2T9 [M2T10 |M2Til [M2T12 |Patron JProm. [Max. [Min.  [D.Max. |D.Min. |D.Max.HD.Min.P| Time |
120.91 120.91 120.94 120.93 120.91 120.94 120.90 120.89 120.91 120.90 120.93 120.93 120.89 120.89 120.93 120.89 120.94 120.93 120.91 120.93 120.89 120.94 120.93 120.91 120.92 120.92 120.94 120.89  0.02 -0.03  0.02  -0.03 5:00
120.92 120.92 120.93 120.94 120.91 120.95 120.89 120.89 120.91 120.90 120.92 120.93 120.88 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.92 120.91 120.95 120.88 004 -003 003 -0.04 501
12091 12091 120.93 120.93 12091 120.96 120.89 120.89 120.92 120.87 120.93 120.93 120.88 120.83 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.92 120.92 120.96 120.83  0.04 -0.09  0.04  -0.09 5:02
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 120.94 120.87 120.88 120.91 120.91 120.92 120.92 120.87 120.89 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.92 120.91 120.94 120.87  0.03 -0.04 002 -0.05 5:03
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.92 120.90 120.94 120.85 0.04 -0.05 0.2 -0.07 5:04
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.92 120.90 120.94 120.85 004 -0.05 002 -0.07 5:05
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.94 120.86 120.85 120.88 120.87 120.90 120.91 120.86 120.88 120.92 120.88 120.96 120.94 120.91 120.92 120.88 120.96 120.94 120.91 120.92 120.90 120.96 120.85 006 -0.05 004 -0.07 5:06
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.93 120.86 120.85 120.88 120.86 120.89 120.91 120.86 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.90 120.91 120.87 120.94 120.93 120.90 120.92 120.89 120.94 120.85 005 -0.04 002 -0.07 507
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.93 120.85 120.85 120.87 120.86 120.89 120.90 120.85 120.87 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.92 120.89 120.94 120.85 0.05 -0.04 0.02 -0.07 5:08
Calibracion de termopares (gjuste)
[MIT1 JM1T2 [MIT3 [M1T4 |MIT5 [M1T6 [M1T7 [MIT8 [M1T9 [MITi0 [MiTil [M1Ti2 [M2T1 [M2T2 [M2T3 [M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 [M2T9 [M2T10 [M2Til |M2T12 |Patron |Prom. [Max.  [Min.  |D.Max. |D.Min. |D.Max.AD.Min.P] Time |
120.92 12091 120.94 120.93 12091 120.94 120.90 120.89 120.91 120.90 120.93 120.93 120.89 120.89 120.93 120.89 120.94 120.93 120.91 120.91 120.93 120.89 120.94 120.93 120.92 120.92 120.94 120.89  0.02 -0.03  0.02 -0.03 5:16
120.92 120.92 120.93 120.94 120.91 120.95 120.89 120.89 120.91 120.90 120.92 120.93 120.88 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.92 120.91 120.95 120.88 004 -0.03 003 -0.04 5:17
120.91 120.91 120.93 120.93 120.91 120.96 120.89 120.89 120.92 120.87 120.93 120.93 120.88 120.83 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.92 120.94 120.90 120.96 120.92 120.92 120.92 120.96 120.83  0.04 -0.09  0.04 -0.09 5:18
120.90 120.90 120.92 120.91 120.90 120.94 120.87 120.88 120.91 120.91 120.92 120.92 120.87 120.89 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.90 120.92 120.88 120.93 120.94 12092 120.91 120.94 120.87 003 -0.04 0.02 -0.055:19
120.88 120.88 120.90 120.91 120.90 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.91 120.91 120.87 120.94 120.94 120.92 120.90 120.94 120.85 0.04 -0.05 0.2 -0.07 520
120.88 120.88 120.90 120.91 120.89 120.92 120.87 120.85 120.88 120.90 120.90 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.92 120.91 120.87 120.94 120.93 120.92 120.90 120.94 120.85 0.04 -0.05 002 -0.07 5:21
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.94 120.86 120.85 120.88 120.87 120.91 120.91 120.86 120.88 120.93 120.88 120.96 120.94 120.91 120.91 120.92 120.88 120.96 120.94 120.92 120.90 120.96 120.85 006 -0.05 004 -0.07 5:22
120.88 120.87 120.90 120.91 120.90 120.93 120.86 120.85 120.88 120.87 120.89 120.91 120.86 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.90 120.91 120.91 120.87 120.94 120.93 120.92 120.90 120.94 120.85 004 -005 002 -0.07 5:23
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.93 120.85 120.85 120.87 120.86 120.89 120.90 120.85 120.87 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.90 120.90 120.86 120.93 120.92 120.92 120.89 120.94 120.85 005 -0.04 002 -0.07 5:24
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.84 120.84 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.93 120.91 120.89 120.89 120.89 120.85 120.93 120.91 120.92 120.88 120.93 120.84  0.05 -0.04 001 -0.08 5:25
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.84 120.84 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.93 120.91 120.89 120.89 120.89 120.85 120.93 120.91 120.92 120.88 120.93 120.84  0.05 -0.04 001 -0.08 5:26
120.87 120.86 120.89 120.90 120.88 120.94 120.83 120.83 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.93 120.92 120.89 120.89 120.89 120.85 120.93 120.92 120.92 120.88 120.94 120.83 0.06 -0.05 0.2 -0.09 5:27
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.82 120.82 120.84 120.85 120.87 120.90 120.83 120.85 120.89 120.86 120.94 120.92 120.91 120.91 120.89 120.86 120.94 120.92 120.92 120.88 120.94 120.82 006 -0.06  0.02 -0.10 5:28
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.82 120.82 120.84 120.84 120.87 120.90 120.83 120.85 120.89 120.86 120.94 120.92 120.91 120.91 120.89 120.86 120.94 120.92 120.92 120.88 120.94 120.82 006 -0.06  0.02 -0.10 5:29
120.83 120.83 120.86 120.86 120.85 120.90 120.82 120.81 120.83 120.83 120.86 120.88 120.80 120.70 120.88 120.84 120.95 120.93 120.92 120.92 120.88 120.84 120.95 120.93 120.92 120.86 120.95 120.70  0.09 -0.16  0.03  -0.22 5:30
120.83 120.82 120.86 120.87 120.83 120.90 120.81 120.80 120.83 120.82 120.86 120.89 120.81 120.83 120.88 120.85 120.95 120.93 120.91 120.93 120.89 120.84 120.96 120.94 120.92 120.87 120.96 120.80 _ 0.09 -0.07  0.04 -0.12 531
[Prom.  120.89] D.Max. __ 0.09
/ Calibracion de termopares a 25°C \ / Diferencias de temperatura \ [Max. 120.96] ID. Min.—-0.16)
Min. 120.70] D.MaxF  0.04

121.00 0.20 D.Min.P.  -0.22

120.80 | ‘sé.‘aaﬁseasaas@ 000 { g—g——p— —— —1—2

120.60 1 -0.20 ~g

12040 +——-+—"F""—"T—"T——T———— -0.40 +—— Realizo:

1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

\—O—Patrén —=— Prom. —a— Max. —e— Min. / K ——D.Max. D.Min. —&—D.Max.P. —=—D.Min.P. /
Incertidumbre estandar de repetibilidad Verifico:

[M1T1 [MIT2 [MIT3 [M1T4 |M1T5 |M1T6 [M1T7 [MIT8 |M1T9 |M1Ti0 [M1Ti1 [M1T12 [M2T1 [M2T2 |M2T3 |M2T4 |M2T5 [M2T6 [M2T7 |mM2T8 [M2T9 |M2T10 |M2T1il [M2T12 |

| 0.0069] 0.0074] 0.0058] 0.0055] 0.006] 0.0044]

0.007] 0.0071] 0.0073] 0.0067] 0.0059] 0.0036] 0.0062] 0.0114] 0.0047] 0.0042] 0.0024|

0.002] 0.0024]

0.003] 0.0044] 0.0044] 0.0027| 0.0025|

Incertidumbre combinada

[M1T1 JMIT2 [M1T3 [M1T4 [M1T5 |M1T6 [MIT7 [MIT8 [M1T9 [M1Ti0 [M1Til [M1T12 [M2T1 [M2T2 [M2T3 [M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 M2T8 [M2T9 |[M2T10 [M2Til M2T12 |

| 003] o003] 003 003] 003] 0.03]

0.03]

0.03]

0.03] 0.03]

0.03]

0.03]

0.03]

0.04]

0.03]

0.03] 0.03] 0.03] 0.03]

0.03]

0.03]

0.03]

0.03]

0.03]

| Incertidumbre del patron TRD A0101 + °C |

|incertidumbre del Bafio LTR-140 a121°C + °C

| Incertidumbre expandida+ °C

| 0.062 | |

0.0144

| 007




Informe de Verificacion de la calibracion de termopares Patrén No. 5 Validator 2000 NS0001064

Feb 05'12:30 SM1:0100050
Record Button is Pushed SIM2:0100030
at Time Increment 0 Hour(s) 1 Minute(s) 0 Second(s)

Sop Record Button

Verificacion de la calibracién de termoparesa 121 °C para Autoclave OTSA, Patron de Carga No. 5: MLC Patrén : 120.92 °C RTD Inteligente A0101 certificado ICN051.T/2004 vig 1 Nov 05, Referencia de Baja Temperatura LTR-140 Certificado ST01-151204.

Feb 05

Verificacion de los termopares antes de la calibracion

IMITL M1T2 [M1IT3 [M1T4 [MIT5 |M1T6 [M1T7 [M1T8 [MITO [MIT10 |M1Til [MiTi2 [M2T1 |M2T2 [M2T3 [M2T4 |M2T5 [M2T6 |M2T7 [M2T8 [M2T9 |M2T10 [M2Til |M2Ti2 |Paron |Prom. [Max.  [Min.  JD.Max. |D.Min. |D.Max.HD.Min.P] Time |
12091 120.91 120.94 120.93 120.91 120.94 120.90 120.89 120.91 120.90 120.93 120.93 120.89 120.89 120.93 120.89 120.94 120.93 120.91 120.93 120.89 120.94 12093 120.91 120.92 12092 12094 12089 002 -003 002 -0.03 12:30
120.92 120.92 120.93 120.94 12091 120.95 120.89 120.89 120.91 120.90 120.92 120.93 120.88 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.92 12091 12095 120.88 004 -003 003 -0.04 12:31
12091 120.91 120.93 120.93 120.91 120.96 120.89 120.89 120.92 120.87 120.93 120.93 120.88 120.83 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.92 12092 12096 12083 004 -009 004 -0.09 12:32
120.90 120.89 120.92 120.92 120.90 120.94 120.87 120.88 120.91 120.91 120.92 120.92 120.87 120.89 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.92 12091 12094 12087 003 -004 002 -0.0512:33
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.92 12090 12094 12085 004 -005 002 -0.07 12:34
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 12091 120.91 120.87 120.94 120.93 12091 12092 12090 12094 12085 004 -005 002 -0.07 12:35
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.94 120.86 120.85 120.88 120.87 120.90 120.91 120.86 120.88 120.92 120.88 120.96 120.94 120.91 120.92 120.88 120.96 120.94 12091 120.92 12090 12096 12085 006 -005 004 -0.07 12:36
120.88 120.87 120.90 120.91 120.89 120.93 120.86 120.85 120.88 120.86 120.89 120.91 120.86 120.87 12091 120.87 120.94 120.93 120.90 120.91 120.87 120.94 12093 120.90 120.92 120.89 12094 12085 005 -004 002 -0.07 12:37
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.93 120.85 120.85 120.87 120.86 120.89 120.90 120.85 120.87 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.92 12089 12094 12085 005 -004 002 -0.07 12:38
Calibracion de termopares (gjuste)

[MiT1 JMiT2 JMIT3 M1t [MITs Jmite [MiT7 [Mit8 [miTo [M1Ti0 [MITil JMmiTi2 M2t [m2T2 [m2T3 JM2Ta Jm2ts Jm2Te JM2t7 [m2te Jm2T19  [M2T10 [m2Til JM2Ti2 JParén JPom. [Max. JMin. JD.Max. JD.Min. JD.Max.HD.Min.P] Time ]
120.90 12091 120.94 120.93 12091 120.94 120.90 120.89 120.91 120.90 120.93 120.93 120.89 120.89 120.93 120.89 120.94 120.93 12091 120.91 120.93 120.89 120.94 120.93 12092 12092 12094 12089 002 -0.03 002 -0.03 12:45
120.92 120.92 120.93 120.94 12091 120.95 120.89 120.89 120.91 120.90 120.92 120.93 120.88 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.90 120.90 120.92 120.88 120.94 120.93 120.92 12091 12095 12088 004 -003 003 -0.04 12:46
120.92 12091 120.94 120.93 12091 120.96 120.89 120.89 120.93 120.87 120.93 120.93 120.88 120.83 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 120.92 120.94 120.90 120.96 120.93 120.92 12092 12096 120.83 004 -009 004 -0.09 12:47
120.90 120.89 120.92 120.93 120.90 120.94 120.87 120.88 120.91 120.91 120.92 120.93 120.87 120.89 120.92 120.88 120.93 120.92 120.90 120.90 120.92 120.88 120.93 120.92 120.92 12091 12094 12087 003 -004 002 -0.0512:48
120.90 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.92 120.89 120.90 120.85 120.90 120.91 120.87 120.94 120.93 120.91 120.91 12091 120.87 120.94 120.92 120.92 12090 12094 12085 004 -005 002 -0.07 12:49
120.89 120.87 120.90 120.91 120.89 120.92 120.86 120.85 120.88 120.90 120.89 120.90 120.85 120.87 120.91 120.87 120.94 120.93 12091 120.91 120.91 120.87 120.94 120.93 12092 12090 12094 12085 004 -0.05 002 -0.07 12:50
120.88 120.87 120.92 120.91 120.89 120.94 120.86 120.85 120.88 120.87 120.90 120.91 120.86 120.88 120.92 120.88 120.96 120.94 12091 120.91 120.92 120.88 120.96 120.94 12092 12090 12096 12085 006 -0.05 004 -0.07 1251
120.90 120.87 120.91 120.91 120.89 120.93 120.86 120.85 120.88 120.86 120.89 120.91 120.86 120.87 12091 120.87 120.94 120.93 120.90 120.90 120.91 120.87 120.94 120.93 120.92 12090 12094 12085 004 -005 002 -0.07 12:52
120.88 120.88 120.91 120.91 120.89 120.93 120.85 120.85 120.87 120.86 120.89 120.90 120.85 120.87 120.90 120.86 120.94 120.92 120.90 120.90 120.90 120.86 120.94 120.92 120.92 120.89 12094 12085 005 -004 002 -0.07 12:53
120.88 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.84 120.84 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.93 120.92 120.89 120.89 120.89 120.85 120.93 120.91 120.92 120.88 12093 12084 005 -004 001 -0.08 12:54
120.87 120.86 120.89 120.90 120.87 120.92 120.84 120.84 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.93 120.91 120.89 120.89 120.89 120.85 120.94 120.91 120.92 120.88 12094 12084 006 -004 002 -0.08 12:55
120.87 120.87 120.88 120.90 120.88 120.93 120.83 120.83 120.86 120.87 120.88 120.90 120.84 120.85 120.89 120.85 120.94 120.92 120.89 120.89 120.89 120.85 120.93 120.93 12092 12088 12094 12083 006 -0.05 002 -0.09 12:56
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.82 120.82 120.84 120.85 120.87 120.91 120.83 120.85 120.89 120.86 120.94 120.92 12091 120.91 120.90 120.86 120.94 120.92 12092 12088 12094 12082 006 -0.06 002 -0.10 12:57
120.85 120.84 120.88 120.88 120.86 120.91 120.82 120.82 120.84 120.85 120.87 120.90 120.83 120.85 12091 120.86 120.94 120.92 120.91 120.91 120.89 120.86 120.94 120.92 120.92 120.88 12094 12082 006 -006 002 -0.10 12:58
120.84 120.85 120.86 120.87 120.85 120.90 120.81 120.81 120.83 120.83 120.86 120.88 120.80 120.70 120.88 120.84 120.95 120.93 120.92 120.92 120.88 120.84 120.95 120.93 120.92 120.86 12095 120.70 009 -0.16 003 -0.22 12:59
120.84 120.82 120.86 120.88 120.83 120.90 120.81 120.80 120.84 120.82 120.86 120.88 120.82 120.83 120.88 120.85 120.95 120.93 120.92 120.92 120.88 120.85 120.95 120.93 120.92 120.87 12095 12080 008 -007 003 -0.12 13:00

[From—120:89] D.Max. 0.09
4 Calibracion de termopares a 25°C N 4 Diferencias de temperatura N |Max. 120.96] |D. Min. —-0.16]
|Min. 120.70] D. MaxF  0.04]
D.Min.P.-0.22]

121.00 0.20 — P—

120,80 ‘E’ﬁ% 000 | = f——t—t—1—¢

120.60 -0.20 - ~g—

120.40 —— -0.40 — Redliz6:

12 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

\\ Patrén Prom. Max. Min. / \ ——D.Max. D.Min. —#—DMax.P. -—=—D.MinP. /
Incertidumbre estandar de repetibilidad Verifico:

IMiTL MiT2 [MIT3 [M1T4 [M1T5 [MiT6 [M1T7 [MiT8 [M1T9 [MI1T10 [MITil [M1Ti2 [M2T1 [M2T2 [M2T3 [M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 [M2T8 |M2T9 [M2T10 [M2Ti1 [M2Ti2 |
| 0.0065] 0.0068] 0.0064] 0.0052 0.0058] 0.0043] 0.0071] 0.0071] 0.0074] 0.007| 0.0058] 0.0041] 0.0059] 0.0118] 0.0045] 0.0042] 0.0023] 0.0018] 0.0026] 0.0026] 0.0045| 0.0042] 0.0023] 0.002]
Incertidumbre combinada

IMITL [M1T2 [MIT3 [M1T4 [M1T5 |M1T6é [M1T7 [MIT8 [MIT9 [M1T10 [M1Til [M1T12 |M2T1 [M2T2 |M2T3 |M2T4 [M2T5 [M2T6 [M2T7 |M2T8 [M2T9 [M2T10 |M2T1il [M2T12 |
| 003 o003 003] 003] 003] 003 003 003 003 003] 003] 003 003 004 003 003 003] 003] 003 003 003 003 003 0.03]

| Incertidumbre del patron TRD A0101 + °C | |Incertidumbre del Bafio LTR-140 a121°C + °C | | Incertidumbre expandida + °C |
| 0.062 | I 0.0L44 | | 0.07 |




INFORME DE CALIBRACION DE SENSORES

Instructivo INS-109,Ed .No.2 Calibracién de Sensores de temperatura

Fecha de Recepcién: Dic 04 Clave: INTE001
Fecha de Calibracion: Dic 04
INSTRUMENTO PATRON
INSTRUMBENTO DE PRUEBA - — -
LOCALIZACION: Servicios Tecnicos
LOCALIZACION: Autoclave OTSA MARCA: Kaye
EQUIPO: Sensor de Temperatura TIPO: RTD Inteligente
MARCA: OSAKA MODHO: M2801
TIPO: INTERVALO: -180a420 °C
INTERVALO: -15a150 °C CERTIFACADO: ICN051.T/2004
VIGENCIA: 1 Nov 05
Resolucion del Ingrumento: 1 °C
Uresplucion® 0.2886 °C
Condiciones ambientales durante la calibracion: % HR: 45 Temperatura ° C: 22
LECTURA PATRON PRUEBA DIFERENCIA [INCERTIDUMBRE
°C °C °C °C
1 121.001 121 0.001 u,= 0.00
2 121.001 121 0.001
3 121.001 121 0.001 U repetibilidad =
4 121.001 121 0.001 0.00
5 121.001 121 0.001 U patron =
6 121.001 121 0.001 0.031
7 121.001 121 0.001 U combinada =
8 121.001 121 0.001 0.29
9 121.001 121 0.001 U=
10 121.001 121 0.001 + 0.58
Diferencia= Temp. Patrén - Temp. Prueba Prom.= 0.001
Upatrén : 0.062 °C Bafio de temperatura empleado:  LTR-140
k: 2 Incertidumbre de uniformidad del Bafio: 0.014°C

Trazabilidad: H patron de referencia empleado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM) a traves
del informe de calibracién No. ICN051.T/2003 emitido por INSCO de Mexico SA de CV con fecha de emisiéon de 1 Nov 04

OBSERVACIONES

Calibracion Anterior: Inicial Préxima Calibracion: Dic 05
Realizado en Planta:
Para Planta:

REALIZO: VERIFICO:




INFORME DE CALIBRACION DE SENSORES

Instructivo INS-109,Ed .No.2 Calibracién de Sensores de temperatura

Fecha de Recepcién: Dic 04 Clave: INTE002
Fecha de Calibraciéon: Dic 04
INSTRUMENTO PATRON
INSTRUMENTO DE PRUEBA - — -
LOCALIZACION: Servicios Tecnicos
LOCALIZACION: Autoclave OTSA MARCA: Kaye
EQUIPO: Sensor de Temperatura TIPO: RTD Inteligente
MARCA: OSAKA MODHO: M2801
TIPO: INTERVALO: -180a420 °C
INTERVALO: -15a150 °C CERTIFICADO: ICNO51.T/2004
VIGENCIA: 1 Nov 05
Resolucion del Ingrumento: 1 °C
Uresplucion® 0.2886 °C
Condiciones ambientales durante la calibracion: % HR: 45 Temperatura ° C: 22
LECTURA PATRON PRUEBA DIFERENCIA |INCERTIDUMBRE
°C °C °C °C
1 121.001 121 0.001 u,= 0.00
2 121.001 121 0.001
3 121.001 121 0.001 U repetibilidad =
4 121.001 121 0.001 0.00
5 121.001 121 0.001 U patron =
6 121.001 121 0.001 0.031
7 121.001 121 0.001 U combinada =
8 121.001 121 0.001 0.29
9 121.001 121 0.001 U=
10 121.001 121 0.001 + 0.58
Diferencia= Temp. Patrén - Temp. Prueba Prom.= 0.001
Upatron : 0.062 °C Bafio de temperatura empleado:  LTR-140
k: 2 Incertidumbre de uniformidad del Bafio: 0.014°C

Trazabilidad: H patron de referencia empleado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM) a traves
del informe de calibracién No. ICN051.T/2003 emitido por INSCO de Mexico SA de CV con fecha de emisién de 1 Nov 04

OBSERVACIONES

Calibracion Anterior: Inicial Proxima Calibracion: Dic 05
Realizado en Planta:
Para Planta:

REALIZO: VERIFICO:




INFORME DE CALIBRACION DE SENSORES

Instructivo INS-109,Ed .No.2 Calibracién de Sensores de temperatura

Fecha de Recepcion: Dic 04 Clave: INTE-003
Fecha de Calibraciéon: Dic 04
INSTRUMENTO PATRON
INSTRUMENTO DE PRUEBA - — -
LOCALIZACION: Servicios Tecnicos
LOCALIZACION: Autoclave OTSA MARCA: Kaye
EQUIPO: Sensor de Temperatura TIPO: RTD Inteligente
MARCA: OSAKA MODHO: M2801
TIPO: INTERVALO: -180a420 °C
INTERVALO: -15a150 °C CERTIFICADO: ICNO51.T/2004
VIGENCIA: 1 Nov 05
Resolucion del Ingrumento: 1 °C
Uresplucion® 0.2886 °C
Condiciones ambientales durante la calibracion: % HR: 45 Temperatura ° C: 22
LECTURA PATRON PRUEBA DIFERENCIA |INCERTIDUMBRE
°C °C °C °C
1 121.001 121 0.001 u,= 0.00
2 121.001 121 0.001
3 121.001 121 0.001 U repetibilidad =
4 121.001 121 0.001 0.00
5 121.001 121 0.001 U patron =
6 121.001 121 0.001 0.031
7 121.001 121 0.001  [U combinada =
8 121.001 121 0.001 0.29
9 121.001 121 0.001 U=
10 121.001 121 0.001 + 0.58
Diferencia= Temp. Patron - Temp. Prueba Prom.= 0.001
Upatron : 0.062 °C Bafio de temperatura empleado:  LTR-140
k: 2 Incertidumbre de uniformidad del Bafio: 0.014°C

Trazabilidad: H patron de referencia empleado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM) a traves
del informe de calibracién No. ICN051.T/2003 emitido por INSCO de Mexico SA de CV con fecha de emison de 1 Nov 04

OBSERVACIONES

Calibracion Anterior: Inicial Proxima Calibracion: Dic 05
Realizado en Planta:
Para Planta:

REALIZO: VERIFICO:




INFORME DE CALIBRACION DE MANOMETROS

INS-127, Ed No. 4 Calibracién y Verificacion de Manémetros

Fecha de Recepcién : Nov 04 Clave : INMA-001
Fecha de Calibracion : Nov 04
INSTRUMENTO DE PRUEBA INSTRUMENTO PATRON
LOCALIZACION: AUTOCLAVE OTSA LOCALIZACION: SERVICIOS TECNICOS
MARCA: METRON MARCA: DEWIT
TIPO: BOURDO TIPO: BOURDON
INT. MEDICION: 0 A 4 kglcm? MODELO: S/IM
DIV. MINIMA: 0.1 INT. MEDICION: |0 A 9 kgicm®
CLASE: 2.5 DIV. MINIMA: 0.05kg/cm’
CERTIFICADO L0415P01
VIGENCIA: 01-May-05
Condiciones ambientales durante la calibracion: RESOLUCION : 0.1kg/cm?
%HR: 42 Temperatura °C : 23 u estandar Patron  0.0147kg/cm2
SECUENCIA No. ;L SECUENCIA No.22 INCERTIDUMBRE
UNIDADES [ kg/cm® ] UNIDADES [ kg/cm® ]
% . P Uo u U comb U
ESCALA PATRON | PRUEBA DIF. PATRON | PRUEBA DIF. o N
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
100 35 35 0 35 35 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116

Trazabilidad: El Patron de referencia utilizado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
a través del informe de Calibracién No. LO415P01 emitido por Cal Technix de México SA de CV con fecha de
emision del 01-May- 04.

OBSERVACIONES:

Calibracién Anterior : Inicial

Realizado en Planta :
Para Planta :

Préxima Calibracion Nov-05

REALIZO:

VERIFICO:




INFORME DE CALIBRACION DE MANOMETROS

Fecha de Recepcion :

Fecha de Calibracion :

INS-127, Ed No. 4 Calibracién y Verificacion de Manémetros

Nov 04

Nov 04

INSTRUMENTO DE PRUEBA
LOCALIZACION: | AUTOCLAVE OTSA
MARCA: METRON
TIPO: BOURDO
INT. MEDICION: 0 A 4 kglcm?

DIV. MiNIMA: 0.1
CLASE: 2.5

Condiciones ambientales durante la calibracién:

Clave : INMA-002
INSTRUMENTO PATRON
LOCALIZACION: | SERVICIOS TECNICOS
MARCA: DEWIT
TIPO: BOURDON
MODELO: SIM
INT. MEDICION: |0 A 9 kg/cm?
DIV. MINIMA: 0.05kg/cm?
CERTIFICADO L0415P01
VIGENCIA: 01-May-05
RESOLUCION : 0.1kg/cm?

%HR: 42 Temperatura °C : 23 u estandar Patron  0.0147kg/cm2
SECUENCIA No. ;L SECUENCIA No.22 INCERTIDUMBRE
UNIDADES [ kg/lcm® ] UNIDADES [ kg/lcm® ]
% . P Uo u U comb U
PATRON | PRUEBA DIF. PATRON | PRUEBA DIF.
ESCALA estandar +
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
100 3.5 35 0 3.5 35 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116

Trazabilidad: El Patron de referencia utilizado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
a través del informe de Calibracién No. L0O415P01 emitido por Cal Technix de México SA de CV con fecha de
emision del 01-May- 04.

OBSERVACIONES:

Calibracién Anterior : Inicial

Realizado en Planta :
Para Planta :

Préxima Calibracion Nov-05

REALIZO:

VERIFICO:




INFORME DE CALIBRACION DE MANOMETROS

INS127, Ed No. 4 Calibracion y Verificacion de Manémetros

Fecha de Recepcién : Nov 04 Clave: [INMA-003
Fecha de Calibracion : Nov 04
INSTRUMENTO DE PRUEBA INSTRUMENTO PATRON
LOCALIZACION: AUTOCLAVE OTSA LOCALIZACION: | SERVICIOS TECNICOS
MARCA: METRON MARCA: DEWIT
TIPO: BOURDO TIPO: BOURDON
INT. MEDICION: 0 A 4 kglem® MODELO: S/IM
DIV. MINIMA: 0.1 INT. MEDICION: [0 A 9 kg/cm?
CLASE: 2.5 DIV. MINIMA: 0.05kg/cm’
CERTIFICADO L0415P01
VIGENCIA: 01-May-05
Condiciones ambientales durante la calibracion: RESOLUCION : 0.1kg/cm2
%HR: 42 Temperatura °C : 23 u estandar Patron  0.0147kg/cm?2
SECUENCIA No. 21 SECUENCIA No.22 INCERTIDUMBRE
UNIDADES [ kg/cm® ] UNIDADES [ kg/cm” ]
% . - Uo u U comb u
ESCALA PATRON | PRUEBA DIF. PATRON | PRUEBA DIF. o N
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
100 35 35 0 35 35 0 0 0 0.058 0.116
75 3 3 0 3 3 0 0 0 0.058 0.116
50 2 2 0 2 2 0 0 0 0.058 0.116
25 1 1 0 1 1 0 0 0 0.058 0.116
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.058 0.116

Trazabilidad: El Patron de referencia utilizado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
a través del informe de Calibracion No. L0415P01 emitido por Cal Technix de México SA de CV con fecha de
emision del 01-May- 04.

OBSERVACIONES:

Calibracion Anterior : Inicial Proxima Calibracion Nov-05
Realizado en Planta :
Para Planta :

REALIZO: VERIFICO:




INFORME PARA CARACTERIZACION DE BANO DE TEMPERATURA

Fecha de Caracterizacion : 15 Nov 04 Clave: ST-01
INSTRUMENTO DE PRUEBA INSTRUMENTO DE PATRON
LOCALIZACION: Servicios Tecnicos LOCALIZACION: Servicios Técnicos
MARCA: Kaye MARCA: Kaye
MODH.O: LTR-140 MODHBE.O: M2801
No. SERIE A04210H No. SERIE A0101
INT. MEDICION: -25a 140 °C INT. MEDICION: -180a420 °C
DIV. MINIMA: 0.01 °C DIV. MINIMA: 0.001
CERTIFICADO: ST-0O1 151104 CERTIFICADO: ICNO51.T/2004
VIGENCIA: Indefinido VIGENCIA: 1 Nov 05
% H.R. INICIAL: 55 TEMP. INICIAL (°C): 22
% H.R. FINAL: 55 TEMP. FINAL (°C): 22
DIF. % H.R.: 0 DIF. TEMP. (°C): 0
LAS MEDICIONES SE REALIZARAN COLOCANDO ALEATORIAMENTE EL IRTD EN LOS TERMOPOZOS ENTRE CADA LECTURA.
LECTURA1 (°C) LECTURA 2 (°C) LECTURA 3 (°C) LECTURA 4 (°C) LECTURAS5 (°C)
POZO| RES. TEMP. POzO| RES. TEMP. POZO|RES. TEMP. POZO|RES. TEMP. POZO |RES. TEMP.
1 120.883 1 120.871 1 120.878 1 120.873 1 120.871
2 120.920 2 120.905 2 120.909 2 120.921 2 120.932
3 120.900 3 120.879 3 120.886 3 120.882 3 120.904
4 120.878 4 120.879 4 120.947 4 120.975 4 120.915
5 120.906 5 120.887 5 120.897 5 120.872 5 120.905
6 120.874 6 120.903 6 120.969 6 120.876 6 120.920
7 120.937 7 120.943 7 120.909 7 120.898 7 120.938
8 120.924 8 120.853 8 120.933 8 120.917 8 120.841
POZO = TERMOPOZO RES. = RESISTENCIA TEMP. = TEMPERATURA
PROMEDIO DE TEMP.
PORTERMOPOZO TEMP. MAX. 120.925 °C ESTIMACION DE INCERTIDUMBRE
TERMOPOZO TEMP. °C TEMP. MIN. m@ DEUNIFORMIDAD
1 120.875 -
2 120.917 At/ 2
3 120.89 — _ U it 75
4 120.918 Atmax tmax tm'“ /3
5 120.893
6 120.908
7 120.925 At = 0.05 °C u .. == 0.0144 °C
) 120.893 unif
9
10

OBSERVACIONES:

la temperatura fue programada a 121.00 y se dejaron 10 minutos de estabilizacion

en cada lectura.

Realizado en Planta:

Para Planta:

Proquigama

Proquigama

REALIZO:

VERIFICO:




Informe de Calibracion No.: INCT-01 011204

INS-110, Edicion No.1 Calibracion de Controladores de Tiempo.

Fecha de recepcion : Dic 04
Fecha de calibracion : Dic 04
Instrumento de prueba: Instrumento Patrén:
Controlador de Tiempo Cronémetro
Clave: INCT-01 Marca: ACCUSPLIT
Marca: ONSROM Intervalo: 0.001sa24h
Modelo:  SM Certificado de calibracion:  IMF0166-2004
Localizacién: AUTOCLAVEOTSA Vigencia: 20 Mar 05
U= 0.58 s
K= 2
Especificaciones:
Calibracion del ingrumento a 30 , 60 min y 120 minutos
Resultados:
Tiempo de respuesta del instrumento de prueba:
Programado a Patrén Programado a Patrén Programado a Patrén
0.5 hrs (30 min) (min) 1.0 hrs (60 min) (min) 2.0 hrs (120 min) (min)
1 30 30.1 1 60 60.1 1 120 120.1
2 30 30.1 2 60 60.1 2 120 120.1
3 30 30.1 3 60 60.1 3 120 120.1

Criterio de aceptacién: No mayor a 30 s para indrumentos digitalesy no mayor a 2 min para insrumentos analégicos.

Vigencia de la Calibracién: Apartir de la fecha de calibracion se requiere una nueva verificacion en 12 meses.

Trazabilidad:
B patron de referencia empleado tiene trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia (CENAM) atravésdel
informe de calibracion No. IMF0166-2004 , emitido por INYMET
de fecha de emisién 20 Mar 04
Calibracion Anterior : Inicial Proxima Calibracion :  Dic 05
Realizado en Planta :
Para Planta :
Realizé: Verifico:

QFB. Mario Ledn Contreras
Quimico de Servicios Técnicos Supervisora de Servicios Técnicos



Informe de Calibracion No.: INCT-02 011204

INS-110, Edicién No.1 Calibracion de Controladores de Tiempo.

Dic 04
Dic 04

Fecha de recepcion :
Fecha de calibracion :

Instrumento de prueba:
Controlador de Tiempo

Clave: INCT-02
Marca:. ONSROM
Modelo: SM

Localizacién: AUTOCLAVE OTSA

Especificaciones:

Calibracion del insrumento a 30 , 60 min y 120 minutos

Instrumento Patrén:

Cronémetro
Marca: ACCUSPLIT
Intervalo: 0.001sa24h

Certificado de calibracién:  IMF0166-2004

Vigencia: 20 Mar 05

U= 0.58 s

K= 2

Resultados:

Tiempo de resgpuesta del ingrumento de prueba:

Programado a Patrén Programado a Patrén Programado a Patrén

0.5 hrs (30 min) (min) 1.0 hrs (60 min) (min) 2.0 hrs (120 min) (min)
1 30 30.1 1 60 60.1 1 120 120.1

2 30 30.1 2 60 60.1 2 120 120.1

3 30 30.1 3 60 60.1 3 120 120.1

Criterio de aceptacion:
Vigencia de la Calibracién:

Trazabilidad:
B patron de referencia empleado tiene trazabilidad al

Centro Nacional de Metrologia (CENAM)

No mayor a 30 s para insrumentos digitalesy no mayor a 2 min para instrumentos anal6gicos.

Apartir de la fecha de calibracion se requiere una nueva verificacion en 12 meses.

atravésdel

informe de calibracion No. IMF0166-2004 , emitido por INYMET
de fecha de emisiéon 20 Mar 04
Calibracion Anterior : Inicial Préxima Calibracion :  Dic 05

Realizado en Planta :
Para Planta :

Realiz6:

QPB. Mario Ledn Contreras
Quimico de Servicios Técnicos

Verifico:

Qupervisora de Servicios Técnicos



Referencia: PCD-AQ Fecha : ENE 05

Diagrama de Colocaciéon de Termopares en Camara Vacia

Vista Frontal de la Camara Interna de

Crtnvilioariliia Aal Avikanlavia

M2T2
M2T9
Sensor 1
176 «—— MI1T9
M1T1 —
(| I
M1T8 M1T10
M1T3 _ | 7 M1T12
[ wM1T11
M2T!
Desaglie Puerta
M2T10
Sensor 2
M1T1, M1T2,... Termopar del Modulo 1
M2T1, M2T2,...Termopar del Modulo 2
E  sensor detemperatural
- Sensor de temperatura 2
Tiempo de vacio: 5 minutos Tiempo de secado : 0 minutos
Tiempo de . .
o, 30 minutos Escape: Rapido
esterilizacién:

Realiz6: Verifico:




Referencia: PCD-AQ

Fecha : FEB 05

No. de 5
Patron:

Diagrama de Colocacién de Termopares
e Indicadores Biolégicos.

Descripcién de Materiales




1 Biorreactor Celligen de 14
L con 10 L de Buffer de
M2T12 M2T8 esterilizacion
) 1 Botellas de vidrio para
Vista frontal inoculo de 2L
M1T6 1 Botella de vidrio vacié de
5L
1 Botella de vidrio de 500
| I mL
| LJ | |- 2 Bolsa con mangueras y
M2T5* tapas
M2T4 i
" -
S “1t M1T8
e =
\,: -_\..%/ . .
mit2 T S Vista Superior
N \ “1
M1T3* 1.
M1T10
Botella de 500m L
Botella de 5L
M1T1* \
M1T7
Botellade5L M1T4*, M1T9* y M1T5*
Botellade 500 mL M2T1* y M2T3*
Bolsacon tapas M2T7* y M2T11*
M1T1, M1T2, ... M1T12, ... TERMOPARES DEL MODULO 1
M2T1, M2T2, ... M2T12, ... TERMOPARES DEL MODULO 2
INDICADOR BIOLOGICO
Botellas de in6culo
_Bolsa con
@anas A"
DIICDTA
. , 5 minutos Tiempo de secado. 0 minutos
Tiempo de vacio:
Tiempo de 140 minutos Escape: Lento
esterilizacién:




Verifico:

Realiz6:




Reporte de Resultados de Resistencia de esporas para Autoclave

Fecha: _Feb 05

No. Analisis: PGA-204

Método: PGM-56

Clave del Autoclave : S/IC

Fecha de termino de incubacion: Feb 05

Producto: Indicador Biol4gico
Marca: Raven
No. Lote: Indicador Biolégico: 624
Temperatura de incubacién: 55-60 °C

Equipo a calificar : Autoclave OTSA  Area: Cultivol Fecha de uso : Feb 05

PATRON 5, CORRIDA 1 PATRON 5, CORRIDA 2 PATRON 5, CORRIDA 3
Identificacion de Indicador Resultado Identificacion Resultado Identificacion Resultado

Biolégico Positivo o Negativo del Indicador Biol6gico Positivo o Negativo del Indicador Biol6gico Positivo o Negativo
PSCIMITL NEGATIVO PSCIMITL NEGATIVO PSCIMITI NEGATIVO
PSCIM1T3 NEGATIVO PSCIM1T3 NEGATIVO P5CIM1T3 NEGATIVO
PSCIM1T4 NEGATIVO P5C2M1T4 NEGATIVO PSC3M1T4 NEGATIVO
PSCIM1TS NEGATIVO P5C2M1T5 NEGATIVO P5C3M1T5 NEGATIVO
P5CIM1T9 NEGATIVO P5C2M1T9 NEGATIVO P5C3M1T9 NEGATIVO
P5C1IM1T11 NEGATIVO P5C2M1T11 NEGATIVO PSC3M1T11 NEGATIVO
PSCIM2T1 NEGATIVO PSCIM2T1 NEGATIVO P5C3M2T1 NEGATIVO
P5CIM2T3 NEGATIVO P5C2M2T3 NEGATIVO P5C3M2T3 NEGATIVO
P5CIM2T5 NEGATIVO P5C2M2T5 NEGATIVO P5C3M2T5 NEGATIVO
P5C1IM2T7 NEGATIVO P5C2M2T7 NEGATIVO P5C3M2T7 NEGATIVO
P5C1IM2T9 NEGATIVO P5C2M2T9 NEGATIVO P5C3M2T9 NEGATIVO
P5C1IM2T11 NEGATIVO PSC2M2T11 NEGATIVO P5C3M2T11 NEGATIVO

CONTROL POSITIVO CONTROL POSITIVO CONTROL POSITIVO

POSITIVO POSITIVO POSITIVO

Observaciones:

Laabreviatura PSC1IM2T1 significa: Patrén 5, Corrida 1, Modulo 2, Termopar 1




Protocolo de Calificacion de Desempefio
Autoclave OTSA

Fecha de

PCD-AO L, FEB 05
Elaboracion:

Elaboro: Revisé: Revisé: Aprobo:

QFB Mario Leén C.
Quimico de Servicios Supervisor de Produccién Jefe de Servicios Técnicos Director de Operaciones
Técnicos Cultivo Celular
Proposito

Comprobar que con el autoclave OTSA modelo AGV-161626-6 No. de serie E-49990 se obtiene de
manera reproducible un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y los atributos
de calidad establecidos.

Alcance

Esta Protocolo aplica al autoclave marca OTSA modelo AGV-161626-6 N° de serie E-49900 del area de
cultivo Celular.

Responsabilidad

Es responsabilidad del comité de validacion programar la calificacion del autoclave OTSA.

Es responsabilidad de Control de Calidad que los instrumentos que se encuentren en el autoclave
OTSA de Control de Calidad tengan su calibracién vigente.

Es responsabilidad del Jefe de Control de Calidad mantener inalterables las condiciones del autoclave
OTSA durante el tiempo que dure la calificacion.

Es responsabilidad de Servicios Técnicos la realizacién de la medicién de las variables fisicas que se
requieran.

Es responsabilidad de Control de Calidad realizar los analisis fisicoquimicos, microbiolégicos o
biolégicos que se requieran.

Es responsabilidad del Jefe de Planta asegurar la realizacion de las actividades involucradas en la
calificacion.



Descripcion del Proceso

Seleccionar el tiempo de esterilizacion, tiempo de
secado asi como €l tipo de escape, segun €l
patrén de carga.

v

Acomodar en €l interior del autoclave los
materiales a esterilizar y distribuir los
termopares asi como los indicadores biol égicos
dentro de ellos.

v

Cerrar la puerta.

v

Encender el equipo con € interruptor
general y esperar a que el mandémetro de
la chagueta marque 1,5 kg/cm?

|

Iniciar e vacio con lamanijal/O

|

Cuando el manovacuémetro marque 40
cm de Hg, Interrumpir el vacio

|

Abrir € autoclave.
Retirar los indicadores
biolégicos y los termopares

v

Enviar losindicadores
biol 6gicos a microbiologia
para su evaluacion

v

Evaluar las temperaturas de
penetracion en lacorrida

v

Determinar los Fo de la

corrida
v

Realizar tres corridas por
cada patron de carga

Iniciar ciclo de esterilizacion con €l interruptor
de control 1/O, einiciar €l registro de los datos
en el redistrador multipunto

v

v

Fin del
Proceso de
Calificacion




Transcurrido el tiempo prefijado para esterilizar
Inicia de manera automatica el escape de vapor y
secado continuar un par de minutos €l registro.

v

Al final del escapey secado suenalaalarmaque [—
indica el fin del broceso

Bibliografia

Carleton F & Agalloco J.“Validation of Aseptic Pharmaceutical Processes” Marcel Dekker- Second
Edition. 1986, Pags. 413-449

Akers & Anderson en Pharmaceutical Process Validation 2nd Ed 1993 Marcel Dekker Inc pp 36-79

USP 24/ NF19 2000 General Chapter <1211> Sterilization and Sterility Assurance of Compendial
Articles.

Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos 72 edicion MGA 0501, Indicadores Bioldgicos.

Calificaciones Aplicables

Calificacion de Instalacion del autoclave OTSA

Calificacién de Operacién del autoclave OTSA

Equipo de Medicidn

Se anexa lista de equipo y se sefiala en el margen de la izquierda el empleado en la calificacion de
desempeio

Procedimiento de Calificacion

1 Recabar de los usuarios los patrones de carga empleados en el autoclave y clasificarlos

2 Realizar las corridas en vacio para determinar los puntos frios del autoclave, poniendo por lo
menos 16 termopares en la cdmara vacia, siguiendo un diagrama previamente establecido.



2.1 Los termopares a emplear deben estar calibrados a 121°C con una antelacién no mayor a cinco
dias, siguiendo el instructivo correspondiente.

2.2 Programar el registrador multipunto para registrar las lecturas cada minuto siguiendo el
instructivo correspondiente (validator 2000).

2.3 Tener cuidado de que las puntas de los termopares no toquen superficie metalica.
2.4 Iniciar la operacién del autoclave.

2.5 Al terminar el ciclo, revisar el estado de los termopares.

2.6 Continuar dos corridas mas en vacio.

2.7 Al término de tres corridas en vacio verificar los termopares en el bafio a 121°C,segun
instructivo correspondiente, y reemplazar los termopares dafiados y volver a calibrar para
iniciar las corridas con los patrones de carga

3 Realizar tres corridas con cada uno de los patrones de carga poniendo por lo menos 16
termopares.

3.1 Los termopares deberan estar en penetracion -al menos diez- y cada uno tendrd un indicador
biolégico junto a él.

3.2 El Indicador bioldgico a emplear es Geobacillus Stearothermophillus empleando esporas del
mismo en una concentracién de 10A6 de un lote con certificado y prueba de viabilidad realizada
por el laboratorio de microbiologia. Los indicadores se identificardn seglin instructivo
correspondiente.

3.3 Una vez colocados los termopares con los retos y cerrada la puerta iniciar la operacién del ciclo,
registrando los datos de temperatura cada minuto.

3.4 Si es factible registrar también el Fo para cada termopar en penetracion, de lo contrario efectuar
el calculo.

3.5 Al final del ciclo revisar nuevamente el estado de los termopares. Verificar su calibracion y
descartar del estudio las lecturas obtenidas con los termopares que no cumplan el criterio de
aceptacion de la calibracion.

3.6 Realizar las graficas de temperatura promedio y temperatura maxima, temperatura minima, asi
como las diferencias maxima y minima con respecto a la temperatura promedio

4 Calcular los indices de letalidad para cada punto registrado tomando en cuenta que .

Letalidad.Fo =) AF

(temp-121.1)
aF=10"

siendo AF el tiempo en minutos de la temperatura equivalente al efecto de un minuto a la temperatura
base de 121.1 °C
z la diferencia de temperatura que se requiere para cambiar el valor D en un factor de 10

t la temperatura en grados Celsius medida en el punto



5 Enviar los indicadores bioldgicos a incubacién a 55 °C por 24 horas.

5.1 Incubar un control positivo de un disco que no estuvo en el autoclave

Criterios de Aceptacién

1. La diferencia de temperatura respecto a la temperatura promedio en toda la cdAmara vacia del
autoclave no debe ser mayor a + 1°C durante el ciclo de esterilizacién.

2. Latemperatura promedio durante el ciclo de esterilizacién debe estar en 121.1 +2 °C

3. Latemperatura en los termopares de penetracién debe ser >a 121 °C durante al menos 15 minutos
del ciclo de esterilizacién, o su equivalente a temperaturas menores.

4. Los indices de letalidad deben ser de 12 min o mayores cuando se considera el criterio de
sobrematanza, y de 8 min o mayores en ciclos de esterilizacién con patrones de carga termolabiles.

5. Los indicadores biolégicos conteniendo al menos un millén de esporas de Geobacillus
stearothermophillus, después de ser sometidos al ciclo de esterilizacién no deben presentar
crecimiento después de poner en contacto al disco de esporas con el medio de cultivo con
indicador.

5.1. Lo anterior se manifiesta por el cambio de color del medio de morado a amarillo en el caso de
ser positivo y permanecer sin cambio en caso de no presentar crecimiento.

Anexos

Anexar la plantilla N° 5 STD-005 debidamente llena.

Plano del area donde estd instalada el autoclave en estudio.

Plano o diagrama de localizacion de los termopares en cada patrén de carga
Copia de los equipos empleados en la calificacion

Copia de los certificados de calibracion de los instrumentos del autoclave.
Certificados de calibracion de los termopares empleados en los estudios
Certificados de verificacion de termopares después de cada patron empleado
Copia de los certificados de los indicadores biolégicos

Copia de los resultados de microbiologia después de incubar los indicadores bioldgicos
Copia de la caratula del informe de calificaciéon de operacién del autoclave
Tablas de valores crudos y graficos generados en el estudio.

Copia de los registros de temperatura de esterilizacién en cada corrida

Fin del Protocolo de Calificacion de Desempeiio



XI11. ANEXOS

3. Hoja de calculo para la estimacion de la incertidumbre de la medicién de temperatura y presion de los
sensores de temperatura y manometros del equipo
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HOJA DE CALCULO INCERTIDUMBRE PARA MANOMETROSY VACUOMETROS

FECHA DE CALIBRACION: Nov 04 CLAVEDH. INSTRUMENTO: INMA-001
Up | 0.0160 I K patrON | 2 |
resolucion del intrumento
(en decimales): 1-00|
divisén minima: 0.10
SCUENCIA 1 SECUBNCIA 2 INCERTIDUMBRE
PATRON | PRUEBA DIF PATRON | PRUBBA DIF
0 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 Uo| 0.00000
25 0.50 0.50 0.00 0.50 0.50 0.00 U estandar| 0.00000
50| 1.00 1.00 0.00 1.00 1.00 0.00 U estandar patren| 0.00800
75| 1.50 1.50 0.00 1.50 1.50 0.00 U resolucion| 0.05774
100| 2.00 2.00 0.00 2.00 2.00 0.00 U combinada| 0.05829
75| 1.50 1.50 0.00 1.50 1.50 0.00
50 1.00 1.00 0.00 1.00 1.00 0.00 U+ | 0.11657 |
25| 0.50 0.50 0.00 0.50 0.50 0.00
0| 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
FORMULARIO
U-| |O| (DESVIACION ESTANDAR)
| u
U estandar = %/E
U estandar Eatrén = | 0'01%
U eucin = | (D|V|S|onm|nma)(r&oluaon_mstrumento)ﬁ
U _combinada = | \/[(Uestandar )2 +(U patron)2+(ur$oluci()n )2

U

:

Realizé:

Reviso:




HOJA DE CALCULO DE ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE SENSORES

FECHA DECALIBRACI Dic 04 CLAVEDH. INSTRUMENTO: INTE-001
ANOTAR LOS DATOS DEL PATRON DE MEDICION

U paron = %

0.062

°C (Incertidumbre del patron.)

K = 2

|(Cuando no se encuentra reportado es raiz de 3 (1.7320)

Uniformidad del Bafio 0.014 |°C ( Tomar el dato del informe de caracterizacion de bafios )

Resolucion instrumentro

LECTURAS DE CALIBRACION RESULTADO DE LA INCERTIDUMBRE DE LA CALIBRACION
Resultados para reportar

Lectura °C| Patron °C | Prueba °C Diferencia °C

1 121.001 | 121.000( 0.001 Ug= 0.0000 |°C

2 121.001 [ 121.000( 0.001

3 | 121.001]121.000] 0.001 e °C

4 121.001 [ 121.000( 0.001

5 | 121.001]121.000] 0.001 °C

6 121.001 [ 121.000( 0.001

7 | 121.001]121.000] 0.001 °C

8 121.001 [ 121.000( 0.001

9 121.001 | 121.000( 0.001 U combinada = 0.29067 |°C

10 [121.001(121.000| 0.001

[o=e]
Promedio { 0.0010 [°C
FORMULARIO
Uo-| (DESVIACION ESTANDAR)
Uo
u repetib = /\/E

U egandar patrén —
U resplucion =

U unit. bafio =

u

Upaon = 0062

combinada =

(Divisiénminima)(resolucion _instrumento)
12

ver tablas de los valores para cada temperatura

U=+

2
\/{(Urep)z + (U patrc’m) + (Uresolucic'm )2 + (Uuniform dad _baﬁo)2

(Ucombinada2)

K= factor

de cobertura

REALIZO:

REVISO:




XI11. ANEXOS

4. GLOSARIO

ASME : Sociedad Americana de Ingenieros Mecanicos

BIPM : Oficinade Pesasy Medidas

CENAM : Centro Naciona de Metrologia

CGMP : Conferencia General de Pesasy Medidas

CIPM : Comité Internacional de Pesasy Medidas

CIPM MRA : Arreglo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesasy Medidas
DQ : Cdlificacion de Disefio

Fo : Letalidad Acumulada

GMP : Buenas Précticas de Manufactura

HTR : Referencia de Altatemperatura

ILAC MRA : Arreglo de Reconocimiento Mutuo de la Internacional Laboratory Accreditation
and Cooperation

INM : Institucion Nacional de Metrologia

IQ : Cdlificacion de Instalacion

LTR : Referencia de Baja Temperatura

NTC : Al Aumentar latemperatura disminuye laresistencia
OQ : Cadlificacion de Operacion

PQ : Cdlificacion de Desempefio

PTC : Al aumentar latemperatura aumenta laresistencia
RTD : Resistencia Detectora de Temperatura

Sl : Sistema Internaciona de Unidades
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